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  菲律賓醫療器材法規及市場簡介 

駐菲律賓代表處經濟組彙整 

 

壹、 菲律賓醫療器材法規 

一、 上市前須向 FDA註冊:菲國主管醫材單位係菲國衛

生部食品藥物管理局(Food and Drug 

Administration，簡稱 FDA)，所有國外進口醫療器材

不論是否有在其他國家註冊，都必須要通過菲國的註

冊程序。依據菲國衛生部行政命令 No.2007-0003醫

材註冊及認證規定，未經 FDA首長批准及簽名，不得

發放設備註冊證明、製造證明、進口、出口、銷售等

許可證。首次申請需 180 工作天，需支付 1515 披索。

詳細註冊流程如附表 1。 

二、 必須強制註冊之醫療器材項目:依據菲國 FDA備忘

錄 No.2014-005，菲國規定強制註冊醫療器材項目區

分為醫材(Medical Device)及體外診斷醫療器材(In 

Vitro Diagnostic Medical)。醫材方面，包括:腹墊、

可吸收止血劑、繃帶等 180項；體外診斷醫療器材方

面，包括:抗體或抗原試劑盒等 8項。(詳如附件 2) 
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三、 提供註冊文件:欲在菲國取得產品註冊登記，需在

菲律賓設立公司或透過可靠的經銷商，並提供下列註

冊文件，向菲國 FDA取得證書。 

(一) 醫材(Medical Device)註冊文件(詳如附件

3):1. 經銷商(進口商/出口商/批發商/本地製造

商/貿易商)的公證申請表；2.有效經銷商(進口商

/出口商/批發商/本地製造商/貿易商)營業許可

證；3.經過菲律賓領事館認證的產品進口許可證

與自由銷售證；4.進口品，經過菲律賓領事館認

證之製造商 ISO證書；5. 國外製造商與菲律賓當

地經銷商的有效的外國代理協議（Foreign Agency 

Agreement）；6.產品使用說明；7.產品原料，必

須包含數量及每種成分的物理及化學特性；8產品

生產、加工、包裝過程說明；9.產品技術規格與

外觀描述說明書；10. 產品穩定性測試報告；11.

產品商標標示及標籤說明；12.產品樣本；13.繳

納登記費用的證明。 

(二) 體外診斷醫療器材(In Vitro Diagnostic 

Medical)首次註冊文件(詳如附件 4):1. 經銷商
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(進口商/出口商/批發商/本地製造商/貿易商)的

公證申請表；2.品牌證明；3. 有效經銷商(進口

商/出口商/批發商/本地製造商/貿易商)營業許

可證；4.經過菲律賓領事館認證的產品進口許可

證與自由銷售證；5. 進口品，經過菲律賓領事館

認證之製造商 ISO 證書；6.最新的產品註冊證明

影本；7. 國外製造商與菲律賓當地經銷商的有效

的外國代理協議（Foreign Agency Agreement）；

8.預期用途及使用方向；9.作為試劑/試劑盒的原

料清單；10. 產品技術規格與外觀描述說明書；

11.程序控制/測試程序及預期表現；12.產品生

產、加工、包裝過程說明；13.風險分析與控制措

施；14.產品穩定性測試報告；15.產品商標標示

及標籤說明；16.產品樣本；17.繳納登記費用的

證明。 

貳、 菲律賓醫療器材市場 

一、 依據研究機構 Espicom的資料(如下表)，菲律賓

醫療器材市場規模於 2015年約為 3.4億美元，2016

年成長 4.4%，規模達到 3.56 億美元。預計 2017年至
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2019年將以年複合成長率 9%以上穩定成長，2019年

將達到 4.75 億美元。而依照菲律賓國家統計局資料，

2016年菲律賓醫療支出約為 59.79 億美元，推估醫療

器材市場占菲國醫療支出之 8%。 

 

二、 我國醫療器材有拓銷潛力 

2016我國醫療器材出口至菲國總金額約 1052 萬美

元，較 2015年 1899 萬美元下降 44.59%，主要出口項

目，其他體外診斷醫療器材(609萬美元)、眼科器具

(457萬美元)、檢驗設備(165萬美元)、檢驗試劑(137

萬美元)。主要成長項目為: 牙科治療椅

(+198.23%)、醫學影像裝置(+186.73%)、呼吸與麻醉

用器具(+73.65%)、身體各部位彌補物(+39.01%)、檢

驗試劑(+14.57%)。請參考 2015及 2016年我國醫療
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器材出口至菲律賓統計表。 

參、 目前菲律賓醫材公司 

菲國國內醫療器材產業仍不發達，高度仰賴國外進

口。菲國當地醫材領先公司為 Euro-Med Laboratories 

及 Terumo。 

Philippines, Inc，係一家製藥公司，公司從事製藥

產品的生產，如非口服藥及其他解決方案，也製造靜

脈注射液,血液透析濃縮物，眼用產品和消毒劑，

Euro-Med成立於 1988年，目前由 U.S.Automotive Co. 

Inc. 持有 58.41%股權，總部設在菲律賓馬尼拉，員

工 723人，年收益 48.3億披索。 

日本 Terumo 公司則在菲律賓內湖省(Laguna 

Province)之 Binan City 設立注射器生產重鎮，每年

產量約 17億美元，佔該公司注射器產能 50%， 菲律

賓是 Terumo 注射針筒的重要生產基地，除了回銷日

本與菲律賓的本地銷售外，也透過泰國與比利時出口

到東協與歐盟的其他國家。 

肆、 我國廠商目前在菲律賓發展生醫產業，產品範圍包括:

醫療耗材、醫療服務，知名廠商如次: 
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一、 邦特生技：邦特生技成立於 1991年，生產及外銷

洗腎之醫療耗材，菲律賓廠位於距馬尼拉約 2.5小

時，距 Bataan自貿港區約半小時車程之 Hermosa工

業區，該工業區隸屬加工出口區管理署(PEZA)，享

PEZA之相關免稅優惠。 

二、 佳醫集團係第 1家亦係目前唯一在東協開設洗腎

中心之台商企業，已在大馬尼拉地區開立 5家診所。

另佳醫集團亦係血液透析及各種醫療器材設備、保健

產品及服務之供應商，在菲銷售醫療耗材方面之排名

第 3，該集團近年營收約 4,500萬美元，僱用員工近

200人。 

三、 美德向邦集團菲律賓廠：美德向邦集團創立於

1988年，於 1991 年來菲設廠，目前營運地點包括菲

律賓、台灣、中國大陸、柬埔寨及新加坡。在菲工廠

5公頃，生產及外銷口罩、床單、各式醫療及軍用服

裝等，從織布、染整、裁縫皆在該廠區完成，另提供

本地 21間醫院、近 4千床位之布巾租賃洗滌整合服

務，在菲員工約 6百人。 

伍、 建議我業者拓銷作法 



7 
 

一、 市場概況：由於菲國政府逐步推動全民醫療保

險，期盼達成醫療保險 100%全面覆蓋的政策目標，且

菲律賓衛生部為因應擴大的醫療需求，提升全國 20

家主要醫院的硬體設施與服務程序，鑒於增加的醫療

保險預算及醫療設施經費，促使菲國醫療及醫材市場

擴大，簡易個人醫療及保健器材的需求增加。我國血

液透析設備、血壓計、血糖機、耳溫槍、聽診器以及

其他小型醫療器材等具拓銷潛力。 

二、  深耕人脈及借重當地經銷商：對於政府部門標

案，由於人為因素，獲得政府採購商機困難度高，必

需長期經營建立人脈，例如此間台商美德向邦集團因

與軍方關係長遠深厚，獲得穩定醫材訂單。 

此外，菲國衛生部直接掌管 10%公立醫院，而其餘 90%

的省級縣市與地區公立醫院則由各地方政府負責營

運。公立醫院每年會在年底時針對明年提出需求清

單，不過受到當地保護主義影響，投標仍須與當地經

銷代理商合作。私立醫院因利益導向，經費充足而有

能力採購精良設備，但醫院採購人員亦受限於採購其

所熟悉的經銷商，因此個別醫院人脈的建立亦為成功
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要素，例如此間台商佳醫集團在菲拓銷醫材成功經

驗，即係深耕 20餘年的努力結果。 

有意新進入菲律賓市場者，需要尋找有聲譽的當地經

銷商，借重其人脈網路進入菲律賓的醫療器材市場，

此外，仍需努力提高自身產品及品牌在菲律賓的知名

度，方能自德、美，日與中國大陸產品的激烈競爭中

脫穎而出。 
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菲律賓醫材註冊程序(附表 1) 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

倘需更多資訊請聯繫:菲律賓 FDA 之醫材註冊中心，電話:+63.2.8211163 

 

 

 

 

 

前往菲律賓 FDA 辦公室登記處 

(地址:1781 Civic Drive, Alabang,  

Muntinlupa, Metro Manila) 

提交包含所有必要文件之 USB 隨身碟 

(所有必要文件保存在 PDF 格式之一個檔案) 

及 

附上一份 ASSESMENT SLIP 影本 

 

FDA收件日期為每個星

期二 (依公司名稱第一

個字母 A-M) 

FDA收件日期為每個星

期五(依公司名稱第一個

字母 N-Z) 

在收納處支付註冊費 首次註冊費: 

1515 披索 

 

(只接受支票付款方式) 

 
評估期間: 180 天 

取得結果 
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2015 及 2016 年我國醫療器材出口至

菲律賓統計表    

   
單位美元 

 
產品名稱 稅則號列 2015 2016 成長率 

傷口護理器材 300510、300590 924,129 969,435 4.903 

急救用品設備 300650 2,205 1,666 -24.44% 

檢驗試劑 382200 1,201,899 1,377,015 14.57% 

其他塑膠橡膠與紙製

品 
401410、401490 108,543 81,621 -24.80% 

個人保護器材 401519、401590 88,288 35,189 -60.14% 

行動輔助器材 
660200、660390、871310、871390、

871420 
139199 155050 11.39% 

其他體外診斷醫療器

材 
841869 8,588,629 6,093,099 -29.06% 

眼科器具 900190、900311、900319 5,500,341  4,577,908  -16.77% 

醫學影像裝置 901819 9,287 26,629 186.73% 

手術與治療用醫療器

材 
901890 696,013 722,539 3.81% 

物理治療器具 901910 149,473 123,778 -17.19% 

呼吸與麻醉用器具 901920、902000 244,958 425,367 73.65% 

身體各部位彌補物 902110、902139 305,993 425,353 39.01% 

檢驗設備 902720、902780 1,465,850 1,657,102 13.05% 

牙科治療椅 940210 9,214 27,479 198.23% 

    18,992,232 10,522,844 -44.59% 

 














