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限年存

檔
保

新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92之l號3樓

承辦人:李家銘
嗨話:（02﹚22577l55分機2352
傳真:（02）22536548

電子信箱:AⅡ4107﹫Ⅱtpc’gov.tw
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新北市三重區重新路5段646號8樸

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華民國1l0年4月30日
發文字號:新北衛食字第1l008299M琴

速別:普通件

密等及解密條件或保密期限;
附件:案內相關資料影本l份

主旨:轉知「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」:

業經衛生福利部於l10年4月29日以衛授食字第l10l601942

號公告訂定,並自110年5月l日生效,請查照。

說明:

一、依據衛生福利部110年4月29日衛授食字第1101601947號函

辦理。

二、檢附案內相關資料影本l份。

正本:新北市藥師公會、新北市藥劑生公含、新北市西藥商業同業公會﹑新北市商
業會

副本:

p

乙局長

本案依分層負責規定授權業務主管決行
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號
限年存

檔
保

衛生福利部函
地址:ll558台北市南港區忠孝來路六段488號

聯絡人:謝滋銘

聯絡電話:02＝27877525

傅真:02﹣26532006
趣子信箱:lucy﹫fda.gov.tw

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中攀民國ll0年4月29日

發文字號:衛授食字第ll0l60l947號
逸別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:啟

＝
╴
﹣

主旨:「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」’業

經本部於中華民國lI0年4月29日以衛授食字第

1l0l60l942號公告訂定’並自中華民國ll0年5月l日生效,

請查照。

說明:

一、旨揭「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」

草案’業經本部於中華民國109年9月24日以衛授食字第

1091606359號公告於行政院公報,踐行法規預告程序

二﹑旨揭公告請至行政院公報資訊綢、本部網站「衛生福利

法規檢索系統」下「最新動態」綱頁或本部食品藥物管理

署網站「公告資訊」下「本署公告」綢頁自行下載。

蕾
打

正本:中華民國醫事檢驗師公會全國聯合會﹑新北市醫療器材商業同業公會、台灣醫
療器材門市發展協會﹑台灣醫療暨生技器材工紫同業公會﹑中箏民國醫療器材
商鱗同鱗公會全國聯今含﹑蠱北市醫療器材商黨同業公會、桃圃市醫療器材商
業同雛公會﹑壁中市醫療器材商業同業公會﹑彰化縣醫療器材商業同業公會、
嘉繳市醫療器材商紫同業公會、台南市直轄市醫療器材商業同業公會﹑蠱南市
醫療器材商業同業公會﹑高雄市醫療器材商業同業公會﹑高雄市直轄市醫療器
材商業同業公會、台灣省醫療器材商業同業公會聯合俞、屏來縣醫療器材商業
同業公俞﹑台北市奐國商會政府及公共寧務部﹑歐洲在台商務協俞、台北市日
本工商會、社團法人中攀民國助鍵器同紫聯今協進侖』﹑中攀民國助聰器商撚同
業公含全國聯今會、憂北市助聽器商業同紫公會、桃園縣助艙器商業公會、台
中市助聽器商業同紫公會﹑彰化縣助聽器商業同業公會、高雄市助聽器商業同
業公念、台灣省進出口商鯊同紫公會聯今會、新北市進出口商業同業公會﹑桃

李家銘 衛生局
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副本:

園市進出口商業同業公會﹑台中市進出口商紫同業公會、台中縣進出口商業同
業公含﹑台南市進出口商業同紫公含、台南縣進出口商紫同業公侖、高雄市進
出口商燃同業公侖、高雄縣進出口商業同紫公會、台北市國際里商協含、台灣
生物產雛發展協俞﹑中箏民國生物產業發展協會﹑台灣先迆醫療科技發展協含
﹑中箏民國儀器商業同業公會全國聯合俞、覺北市儀器商業同業公會、桃園市
儀器商業同業公含、新竹市儀器商業同業公會、臺中市俄器商業同業公會、嘉
義市俄器商紫同業公侖﹑螢南市俄器商業同簫公含﹑高雄市儀器商漿同紫公含
、社團法人中攀無菌製劑協侖﹑台灣橡膠鹽彈性體工紫同燃公俞、台灣省橡膠
製品商業同業公會聯今會﹑台灣省塑膠製品商業同業公會聯今會﹑台灣區塑膠
製品工業同業公含、中華氏國眼鏡發展協含﹑台灣區眼鏡工業同業公會﹑台北
市眼鏡商紫同業公會、台灣省鐘錶眼鏡商業同業公含聯今會﹑高雄市鐘錶眼鏡
商業同紫公會﹑台灣生技醫療照嫂輔具協會﹑台灣輔具產紫發展協含、台灣口
腔生物科技變醫療器材產業發展促進協會、台灣牙科器材同業交流與公益協會
﹑台灣區電氯工業同業公會﹑台北市電器商業同業公會﹑台灣區電器商業同業
公含﹑台灣區自行車輪出業同紫公會﹑台灣臨床檢驗標準協會、台北市生物技
術服務商紫同紫公含﹑台灣製藥工業同業公偷、中攀民國西藥商紫同漿公會全
國聯合會、台灣省酋藥商業同紫公侖聯合會、中箏民國金屬家具商鱗同業公含
全國聯今會﹑中攀生物醫學工程協進會、中攀民國生物醫學工程學會、中箏民
國諮商心理師公會全國聯今會、中華民國牙醫師公會全國聯今含﹑中攀民國呼
吸治療師公會全國聯合會﹑中攀民國物理治療師公會全國聯合會﹑中箏民國語
官治療師公會全國聯今會﹑中箏民國營餮師公會全國聯今會、中箏氏國職能治
療師公俞全國聯合會、中攀氏國艙力師公會全國聯今會、中摹民國驗光師公會
全國聯今會、中華民國助產師助產士公會全國聯今會﹑中攀民國中醫醫院暨聯
今診所協會、中華民國公立醫院協會P中箏民國區域醫院協會、中攀民國醫院
牙科協侖、暨灣國際安全醫院學會﹑台灣醫院整今醫學學侖、中箏民國無店面
零督商鱗同業公會﹑台灣顯示器產鱗聯今總會、新北市生技產業發展聯盟﹑財
團法人台灣商品檢測驗證中心﹑立法委員陳瑩國會辦公室﹑財團法人中攀民國
消費者文教基金會﹑財團法人金屬工業研究發展中心、財團法人塑膠工業技術
發展中心﹑台灣醫檠品法規學命、立法委員吳玉琴國會辮公室﹑立法委員邱泰
源國會辦公室、立法委員洪申翰國會辦公室、立法委員徐志榮國會辦公室﹑立
法委員張育美國會辦公室﹑立法委員莊餽程國會辦公室﹑立法委員陳玉珍國含
辦公室、立法委員黃秀芳國會辦公室、立法委員楊曜國會辦公室、立法委員廖
國棟國侖辮公室﹑立法委員蔣萬安國含辮公室、立法委員賴香伶國念辦公室﹑
立法委員賴愍員國會辦公室﹑立法委員蘇巧慈國侖辦公室﹑行政院消瞬者保護
處﹑國家通訊傅播委員會、台北市進出口商紫同業公會﹑中箏民國全國商業總
會﹑中攀民國全國工業總會﹑財團法人醫藥品查驗中心﹑財團法人醫藥工業技
術發展中心﹑財團法人工業技術研究院愛測技術發展中心﹑財團法人生物技術
開發中心﹑台灣區魎機電子工業同業公會﹑台灣科學工紫圍區科學≡紫同業公
會﹑財團法人自行卑暨健康科技工業研究發展中心﹑台灣研發型生技新藥發展
協會、台灣藥物臨床研究協侖、台灣藥品行銷暨管理協會、台北市酋噥商業同
業公會﹑中華民國西藥代理商業同業公含、台北市西藥代理商紫同紫公會﹑中.
華民國關發性製藥研究協含﹑中縈民國製藥發展協侖﹑台灣醫院協命﹑中華民
國醫寧放射師公會全國聯合侖﹑中箏民國醫師公會全國聯今侖﹑中箏氏國藥師
公會全國聯合會、中箏民國護理師嫂士公會全國聯今會﹑台灣社區醫院協會﹑
社團法人壁灣健康醫院學會﹑地方政府衛生局

睏
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行政院公報 第026卷第l83期20200924衛生勞動篇

中華民國】09年9月2￠日

衛生福利部公告衛授食字第l09】606359號

主旨:預告訂定「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」草案。

依據:行政程序法第－百五十四條第一項‧

公告事項:

部

－、訂定機關:衛生福利部.

二、訂定依據:醫療器材管理法第十八條‧

三﹑「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」草案如附件。本案另載於行政院

公報資訊網、本部網站「衛生福利法規檢索系統」下「法規草案」網頁’本部食品藥

物管理署網站「公告資訊」下「本署公告」綱頁及國家發展委員會「公共政策網路參

與平臺－眾開講」網頁﹙h㎡ps刈oin‧gov’tw／policie副﹚。

四﹑對於公告內容有任何意見或修正建議者’請於本公告刊登公報之隔日起60日內’至前

揭「衛生福利法規檢索系統」或「公共政策綱路參與平臺－眾開讚」網頁陳述意見或

洽詢:

﹙一﹚承辦單位:衛生福利部食品藥物管理署

﹙二﹚地址:臺北市南港區昆陽街l6l﹣2號

﹙三）電話:﹙02﹚2787﹄7525

﹙四﹚傳真:﹙02）2653﹣2006

﹙五）鱸子信箱:Iucy＠刷a.goMtw

長陳時中
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通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項草案

一﹑本規定依醫療器材管理法第十八條訂定之。

二、本規定用詞’定繳如下:

（一）通訊交易通路:指透過廣播﹑電視﹑雹話﹑傳真﹑型錄﹑報紙﹑雜誌﹑

綱際綱路、傳單或其他類似之方法,使消費者未能瓷際檢祝醫療器材

而為買賞之通路‧

（二﹚通訊交易通路業者:指提供通訊交易通路予醫療器材商（藥局﹚從事醫

療器材販售業務之業者。

三、符合下列資格之一者’得於通訊交易通路販售第一等級醫療器材及附件所

列之第二等級醫療器材品項:

（一）依醫療器材管理法第十三條規定核准登紀之醫療器材商。

（二﹚依藥寧法第三十四條規定核准登記之藥局。

四、醫療器材商（藥局﹚於通訊交易通路販售醫療器材,應同時於其通路提供消

費者下列資訊:

（一﹚醫療器材品名、許可證字號或登錄字號﹑許可證所有人或登錄者之名

稱及地址、製造業者名稱及地址。.

（二﹚醫療器材商﹙藥局）之名稱﹑地址﹑許可執照字號及諮詢專線兣話。

（三﹚加註「消費者使用前應詳閱醫療器材說明書」。

（四﹚具量測功能之產品,其定期校正服務之項目及據點資訊。

五、通訊交易通路業者颶確認通路內販售者之資格’及販僖醫療器材之品項,

均符合第三點規定,且販售者提供之資訊符合前點規定‧

六﹑於通訊交易通珞提供之資訊,其內容涉及醫療器材廣告者,應依醫療器材

管理法第四十一條第一項規定辦理,始得為之。

七、符合第三點責格者’於通訊交易通路販售醫療器材’有下列情形之一,依

醫療器材管理法第七十條第一項第三款規定處新臺幣三萬元以上一百萬元

以下罰鍰:

（一﹚販售品項未符合第三點規定。

（二﹚未依第四點提供資訊,或提供內容未符合第四點規定‧
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附件醫療器材商及藥局符於通訊交易通路販售之第二等級醫療鱟材品項

項次 品項代碣 名稱

E.277| 阻抗式體積描紀靄（阻抗式週邊

血流描記器﹚

L·530| 衛生套（保險轟﹚

L。53l∣ 含殺牆劑的術生套

L.546| 具香味或除臭的衛生棉塞

L·547| 撬香味的衛生棉塞

l’404| 醫療用衣物

I。000 酒綸棉片

l·000| 俊碘棉片

l’40>| 外部使用非吸收式紗布或海綿

球

l0 J.524| 醫療用黏性膠帶及黏性繃帶

ll }l·59l| 喫式透氣隱形眼鏡保存用產品

l2 I·592[ 軟式隱形眼銳係存用產品

l3 醫療器材軟體

l4 E.l>2 血壓壓脈帶

l5 L540| 月經量杯

l6 0·380| 醫療用電動代步器

l7 0·386l 勁力式輪椅

l8 G522l 耳鼻喉佈施縈裝置及其搭配使

用之物質
l9 J·29l 臨床啦子髓溫汁

20 E·ll3l 非俊入’性血壓測燧系統

產品示例

體脂計

保險套

保險發

衛生棉絛

衛生棉絛

手術用口粱、手術用Ⅱ95口單

酒精棉片、酒稍棉球

優喚棉片、碘液棉捧、碘液紗布

几士林紗布

兔縫膠帶

硬式隴形眼鏡清潔液、保養液、

保存液﹑渡理液、濕澗液、雙執
糸統、去蛋白錠、隱形眼鏡用綾

衝生理食豐水

軟式隱形眼鏡清潔液、保養液、

保存液、護理液、濕澗液、雙軋
系統﹑去蛋白錠、隱形眼鏡用鱸
衝生理食豐水

血壓壓脈帶﹑血壓柚帶、血壓燧

測臀帶

月經杯、月事杯、月亮杯

醫療用舷動代步車

舷勁蛉椅﹑安裝於輪椅之嗨勁輔

助推行器

海水洗昇器、海水鼻用噴霧器、

沈緙盥

耳溫稔、坪溫檜哪用耳套、額溫

槍

電子血歷汁

﹡醫療罵材品項名稱及鑑別依醫療器材分類分級管理辦法之附液規定‧


