新北市進出口商業同業公會
公 文 簡 報 摘 要
--------------------------------------------------------------------
「醫療、化粧品、藥品」法規公告

如需詳細內容，請洽本會業務組 TEL：02-2500-0933

107/1/9
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	 收 文 號
	 0004

	 主 旨 內 容
	有關旭九貿易有限公司輸入販售之「sesame street嬰幼兒洗髮沐浴乳」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，該公司須於107年1月20日前完成回收作業，請相關業者配合回收，勿再陳列販售。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	 收 文 號
	 0005

	 主 旨 內 容
	有關芳美馨國際有限公司輸入之「CR香氛馬卡龍指甲油-24」產品涉違反化粧品衛生管理條例之規定，請相關業者勿再販賣該產品。

	   來 文
	衛生福利部 

	 收 文 號
	 0006

	 主 旨 內 容
	有關PIC/S GMP Guide附則1（無菌藥品製造）之修訂草案，徵詢外界意見至107年3月20日止，請相關業者惠提意見。

	   來 文
	衛生福利部 

	 收 文 號
	 0007

	 主 旨 內 容
	修訂發布「西藥優良運銷準則」。

	   來 文
	經濟部國際貿易局 

	 收 文 號
	 0018

	 主 旨 內 容
	公告「貨品輸出入規定變更明細表」勘誤表。


107/1/18
	   來 文
	衛生福利部 

	 收 文 號
	 0043

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品產品登錄平台」系統於107年1月15日改版上線，網址：https://cos.fda.gov.tw/TCAL/index_ca.jsp 相關問題諮詢專線TEL 02-6625-1166分機5555或系統服務專線0800-777-097詢問。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	 收 文 號
	 0044

	 主 旨 內 容
	有關衛生福利部食品藥物管理署「粧點知識 常見迷思大解析」衛生教育手冊，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


107/1/25
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0052

	 主 旨 內 容
	公告「積層製造（3D列印）醫療器材管理指引」，以明確我國3D列印醫療器材管理範圍及法規，提供業者作為產品研發、製造及申請查驗登記之參考，內容請上網www.fda.gov.tw之公告區及醫療器材法規專區下載參用。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0055

	 主 旨 內 容
	公告「非植入式血液透析用血液通路裝置及其附件」臨床前測試基準。


107/1/30
	   來 文
	經濟部國際貿易局 
	收 文 號
	 0060

	 主 旨 內 容
	有關中國大陸國家食品藥品監督管理總局日前發布「化粧品分類規範（徵求意見稿）」及起草說明。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 函

107.1.23 FDA器字第1061609743號
	 收 文 號
	 0062

	 主 旨 內 容
	公告「診斷用超音波影像系統暨超音波轉換器(探頭)」臨床前測試基準，
內容請上網www.fda.gov.tw之公告區及醫療器材法規專區下載參用。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	 收 文 號
	 0063

	 主 旨 內 容
	編印「醫療器材廣告法令及審查原則(第七版)」手冊及「藥物廣告申請須知(第四版)」單張，內容請上網www.fda.gov.tw之便民服務/廣告申請  瀏覽。


107/2/7
	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0085

	 主 旨 內 容
	修訂「輸入醫療器材國外製造廠符合醫療器材優良製造規範申請書（品質系統文件審查）」、「輸入醫療器材國外製造廠符合醫療器材優良製造規範申請書（實地檢查）」及相關申請須知，相關內容請上網www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0086

	 主 旨 內 容
	「非侵入性陽壓呼吸器」及 「超音波透熱治療儀」等2項醫療器材臨床前測試基準，內容請上網www.fda.gov.tw之公告區及醫療器材法規專區下載。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0087

	 主 旨 內 容
	公告更新「家用醫療器材中文仿單編寫原則」，內容請上網www.fda.gov.tw之公告區及醫療器材法規專區下載。


	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0093

	 主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材國分類品項『J.6890一般醫療器械用消毒劑』產品成分為70%~90%酒精者，產品標示應刊載相關事項」。


107/2/22
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0102

	 主 旨 內 容
	公告訂定「膽管用導管及其附件」、「泌尿導管」及「可吸收鈣鹽骨洞填充裝置」臨床前測試基準，相關內容請上網www.fda.gov.tw之公告區及醫療器材法規專區查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0103

	 主 旨 內 容
	公告「台灣療器材臨床試驗資訊」等相關事宜，內容請上網www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	 收 文 號
	 0104

	 主 旨 內 容
	有關漢森生物科技有限公司販售之「MKUP金盞花卸深洗泡慕斯」（製造日期：2017/07/04前）產品，外包裝標示與規定不符，請相關業者切勿販賣該產品，以維護民眾安全及權益。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0111

	 主 旨 內 容
	公告「107年度藥品不良反應及療器材不良事件通報相關業務之受託機構」請上網www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0123

	 主 旨 內 容
	中國大陸國家食品藥品監督管理總局公布「關於29批次去斑/美白類化粧品不合格的通告（2018年第20 號）」資訊，為維護國民之健康與安全，請相關業者廠商勿販售該等產品，以免觸法受罰。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	 收 文 號
	 0124

	 主 旨 內 容
	公告「107年度藥品不良品（含療效不等）」及化粧品不良事件（包含不良品及不良反應）通報相關業務之委託機構-財團法人醫藥工業技術發展中心。
通報網站為「藥物食品化粧品上市後品質管理系統」，網址 http://qms.fda.gov.tw
藥品及化粧品品質相關警訊公布於http://www.fda.gov.tw之不合格產品專區。


107/3/2
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0140

	 主 旨 內 容
	有關化粧品功能性與安全性測試，請參考藥物非臨床試驗優良操作規範(GLP)或ISO/IEC17025等規範辦理。


107/3/15
	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0174

	 主 旨 內 容
	有關景澤生物科技股份有限公司販售之「歐青素」化粧品（製造日期於105年1月26日前），涉違反消費者保護法之規定，請相關廠商業者勿販售該產品，以維護民眾安全及權益。

	   來 文
	經濟部國際貿易局 
	收 文 號
	 0178

	 主 旨 內 容
	公告自107年5月1日起 CCC9018.90.80.90-7「其他第9018節所屬之貨品」1項貨品之輸入規定代號修正為「530」，並列入「海關協助查核輸入貨品表」，係有關醫療器材產品。


107/3/16
	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0191

	 主 旨 內 容
	有關奇麗寶實業社製售之透明「奇麗指甲油」(製造日期：106.06.01，批號： 01050601)」化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例之規定，請相關業者廠商切勿販賣該產品，並配合下架回收，以維護民眾安全及權益。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0192

	 主 旨 內 容
	為利107年度「化粧品產品登錄平台」系統增修功能符合使用者操作之便捷性與實用性，請相關廠商提供系統增修之建議，以作為系統功能增修時之參考，若有建議請於3/22以前提出。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0193

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品廣告溝通會議」會議記錄。

	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0205

	 主 旨 內 容
	有關湧泉昌生技股份有限公司售製之透明「PEF-03超微米菡氧水」化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例之規定，請相關業者切勿販售，以維護民眾安全及權益。


107/3/28
	   來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0215

	 主 旨 內 容
	有關中國大陸國家食品藥品監督管理總局日前發布「關於有更大範圍試點實施進口非特殊用途化妝品備案管理有關事宜的公告」，擴大相關產品備案管理試點事。


107/3/31
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0229

	 主 旨 內 容
	重申國內西藥製劑製造工廠及持有西藥製劑許可證之販賣業者應於107年12月31日前全面完成實施國際標準藥品優良運銷規範(PIC/S GDP) 之政策。


107/4/3
	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0257

	 主 旨 內 容
	公告訂定「化粧品中含不純物重金屬鎘之殘留限量規定」與「化粧品中鋇之管理規定」。

	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0258

	 主 旨 內 容
	有關「蒂濠企業有限公司」於未領有化粧品工廠登記正之場所製造清秀佳人清爽沐浴乳及清秀佳人亮麗洗髮乳，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，該公司需於107年4月30日前完成回收作業，請相關業者廠商配合下架

回收作業。


107/4/13
	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0282

	 主 旨 內 容
	查「含青企業有限公司」未領有化粧品工廠登記證即非法製造「含青洗髮精」、「含青潤絲精」及「含青護髮油」化粧品，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，該公司必須於107年5月6日前完成回收，請相關業者配合下架回收作業，勿陳列販售。

	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0283

	 主 旨 內 容
	公告訂定「化粧品中含不純物重金屬鎘之殘留限量規定」與「化粧品中鋇之管理規定」。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0288

	 主 旨 內 容
	為維護病人及醫事人員健康及安全，將推動禁止醫用含粉手套製造及輸入

政策。


107/4/25
	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0296

	 主 旨 內 容
	公告修正發布「化粧品含有醫療或毒劇藥品基準中染髮劑成分」。

	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0297

	 主 旨 內 容
	公告修正發布「染髮劑之標籤、仿單或包裝應加刊使用注意事項」。


107/5/9
	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0345

	 主 旨 內 容
	公告預告「動物用藥殘留標準」第三條修正草案，相關內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	經濟部國際貿易局
	收 文 號
	 0346

	 主 旨 內 容
	有關中國大陸國務院關稅稅則委員會日前公告，將自107年5月1日起將部分抗癌藥及中成藥進口關稅以暫定稅率方式調降為零關稅。


107/5/24
	   來 文
	經濟部國際貿易局
	收 文 號
	 0386

	 主 旨 內 容
	公告自107.6.1起修正CCC3002.90.90.90-5「人類血液；已調製動物血液供治療、預防疾病或診斷用；毒素、微生物培養體（酵母除外）和類似品」1項貨品之輸入規定代號「824」及輸出規定代號「806」內容。

	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0387

	 主 旨 內 容
	公告修正「化粧品衛生管理條例」，內容請上網http://www.president.gov.tw
公報系統查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0394

	 主 旨 內 容
	有關「107年第1次醫療器材法規及管理溝通討論會議」會議記錄。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0398

	 主 旨 內 容
	公布「化粧品衛生管理條例」修正案，內容請上網http://www.president.gov.tw
公報系統查閱。


107/6/11
	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0414

	 主 旨 內 容
	有關「伊芙妮睫妍」販售之「雨衣定型膠」化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例之規定，請相關業者廠商切勿販賣該產品，以維護民眾安全及權益。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0415

	 主 旨 內 容
	有關「107年度第1次化粧品產業溝通會議」會議記錄。


107/6/13
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0438

	 主 旨 內 容
	訂定發布「西藥運銷許可及證明文件核發管理辦法」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0439

	 主 旨 內 容
	公告「107年度醫療器材標準採認清單」及「廢止或改版之原採認醫療器材標準清單」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	行政院環境保護署 

	收 文 號
	 0477

	 主 旨 內 容
	107年起管制含塑膠微粒產品宣導單張已更新，請相關業者廠商配合宣導含塑膠微粒之化粧品與個人清潔用品相關規定，請上網https://hwms.epa.gov.tw/microbead 下載宣導單張。


107/6/29
	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0491

	 主 旨 內 容
	有關「卡密兒化粧品有限公司販售之「左旋C調理霜20ml」化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例之規定，請相關業者廠商切勿販賣該產品，以維護民眾安全及權益。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0495

	 主 旨 內 容
	擬定西藥優良運銷作業SOP範例，請上網www.fda.gov.tw查詢下載。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0515

	 主 旨 內 容
	為提升家用血糖監測系統之安全及功效，刻正研擬修訂是類產品符合性標準並預計給予1年緩衝期，預計107年底公告施行，相關業者廠商若對基準轉換期程之適用性如有建議請於107年7月12日以前提出，以供參考。


107/7/19
	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0548

	 主 旨 內 容
	獨角獸藝術工作坊輸入販售之「獨角獸夢幻貓眼膠(FA1)(製造日期：2017/4/1)」化粧品，經衛生褔利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於7/31完成回收作業，請相關業者下架該產品並回收，勿再陳列販售。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0549

	 主 旨 內 容
	「化粧品標示、宣傳及廣告內容管理準則草案溝通會議」會議紀錄。

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0561

	 主 旨 內 容
	公告預告「西藥優良運銷準則之施行項目及時程」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。


107/7/25
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0574

	 主 旨 內 容
	仁傑化工有限公司製售之「吉卡蘇定型液(製造日期：105.10.20、有效日期：108.10.20)」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於107年8月15日完成回收作業，請
相關業者配合回收事宜，勿再陳列販售，以維護消費者權益。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0575

	 主 旨 內 容
	有關「特定用途化粧品專案核准申請管理辦法」草案，相關業者如有修正建議，請於107年8月2日以前提出，逾期視同無意見。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0576

	 主 旨 內 容
	有關「伊日股份有限公司」販售之「無理頭精油棒(製造日期：2017/6/22)」化粧品，檢出「Toluene0.0005%」且外包裝未標示「全成份」，違反化粧品衛生管理條例及消費者保護法規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商如有該產品請立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0588

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法」草案，相關業者如有修正建議，請於107年8月6日以前提出，逾期視同無意見。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0589

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品回收管理辦法」草案，相關業者如有修正建議，請於107年
8月6日以前提出，逾期視同無意見。


107/8/2
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0597

	 主 旨 內 容
	重申國內西藥製劑製造工廠及持有西藥製劑許可證之販賣業藥商應於107年12月31日前全面完成實施國際標準藥品優良運銷規範(PIC/S GDP)之政策。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0603

	 主 旨 內 容
	有關「特定用途化粧品查驗登記檢查準則」草案，相關業者如有修正建議，請於107年8月6日以前提出，逾期視同無意見。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0604

	 主 旨 內 容
	公告「修正加入第二代台歐醫療器材報告交換技術合作方案之歐盟代施查核機構名單」，於107年7月26日生效。


	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0609

	 主 旨 內 容
	有關「佐登妮絲國際股份有限公司」製造販售之「馬喬蘭精油(製造日期：2017/01/17)」、「薰衣草精油(製造日期：2016/12/21)」、「佐登妮絲OMA律動精油12(號)複方(製造日期：2017/07/25)」產品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗結果與規定不符，違反化粧品衛生管理條例相關規定，請相關業者配合回收作業，立即下架勿再陳列販售。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0610

	 主 旨 內 容
	有關「輸入化粧品邊境抽查檢驗辦法」草案，相關業者廠商如有修正建議，請於107年8月10日以前提出，逾期視同無意見。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0618

	 主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」第三條。


107/8/8
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0628

	 主 旨 內 容
	有關「醫療器材查驗登記及廣告審查費收費標準（草案）」及「醫療器材查驗登記及登錄與年度申報準則（草案）」溝通會議紀錄。

	   來 文
	財團法人工業技術研究院 

	收 文 號
	 0637

	 主 旨 內 容
	107年度「醫療器材標準推薦單」。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0638

	 主 旨 內 容
	公告訂定「體外震波碎石器」、「一般外科、整形外科及皮膚科雷射儀」及「導管導引線」臨床前測試基準，相關內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


107/8/20
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0649

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品限制使用成分表」及「化粧品防腐劑成分使用及限量基準表」草案，相關業者廠商如有修正建議，請於107年8月24日前提出，逾期視為無意見。

	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0666

	 主 旨 內 容
	有關嘉亨科技股份有限公司販售之「Dermisa毛孔粉刺淨膚皂」化粧品，疑未經核准擅自輸入含藥化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，應於107年9月15日前完成回收作業，請相關業者配合，勿再陳列販售。


107/8/28
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0668

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品衛生安全管理法第二十條第三項所稱情節重大溝通會議紀錄」。


107/9/3
	   來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0705

	 主 旨 內 容
	有關「三生盟國際事業有限公司」販售之「辣薄荷精油(出廠日期：09.2016)化粧品，檢出「Toluene 0.0008%」禁用成分，且外包裝未完整標示「全成分」、未明確刊載「用法」，違反化粧品衛生管理條例及消費者保護法規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，如有該產品請立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。

	   來 文
	衛生褔利部
	收 文 號
	 0706

	 主 旨 內 容
	有關「國際醫藥品稽查協約組織人用藥品原料藥優良運銷規範」之中英對照文件，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0707

	 主 旨 內 容
	有關邊境查驗自動化管理資訊系統之辨識分流，申報原料藥邊境查驗時，
應於貨品分類號列第12碼增列辨識碼「9」。


107/9/11
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0722

	 主 旨 內 容
	香港辦事處經濟組陳報「香港消費者委員會」於第502期《選擇》月刊報導「30款熱門香薰油大測試 全部檢出不同皮膚致敏物質」相關資訊，為維護國民之健康與安全，請相關業者廠商，切勿輸入或販售該等產品，以免觸法受罰。

	   來 文
	經濟部
	收 文 號
	 0728

	 主 旨 內 容
	公告自即日起中國大陸製CCC8421.29.90.10-1「一次性血液透析器」停止
輸入。

	   來 文
	經濟部國際貿易局 
	收 文 號
	 0729

	 主 旨 內 容
	公告自即日起刪除CCC8421.29.90.00-3「其他液體過濾或淨化機具」1項貨品號列，並增列CCC8421.29.90.10-1「一次性血液透析器」等2項貨品號列，其中CCC8421.29.90.10-1「一次性血液透析器」增列輸入規定代號「504」，並列入「海關協助查核輸入貨品表」。


107/9/17
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0737

	 主 旨 內 容
	有關歐寶企業有限公司製造之「呼吸順暢滾珠精油(EXP20190701)」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，請相關業者廠商，勿再陳列販售該違規產品且應主動下架並配合回收事宜。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0738

	 主 旨 內 容
	有關全球跨境貿易有限公司進口之「雪肌粹完美防曬凝膠(50g)、「雪肌粹完美防曬乳(30ml)」、「雪肌粹完美BB霜(30g)」等3項化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於107年10月15日完成回收作業，請相關業者廠商，勿再陳列販售該等違規產品且應主動下架並配合回收事宜。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0739

	 主 旨 內 容
	有關品實有限公司於網路販售之「KO.GA.OH小顏CC霜SPF32PA+++(02自然色)」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於107年10月15日完成回收作業，請相關業者廠商，勿再陳列販售該違規產品且應主動下架並配合回收事宜。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0747

	 主 旨 內 容
	預告訂定「醫療器材查驗登記及廣告審查費收費標準」草案，內容請上網http://www.fda.gov.tw 查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0748

	 主 旨 內 容
	公告訂定「西藥優良運銷準則之施行項目及時程」，自即日生效，內容請上網http://www.fda.gov.tw 查閱。


107/9/21
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0759

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品範圍及種類表」修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0760

	 主 旨 內 容
	有關化粧品品名、標示、宣傳涉及「藥」之管理原則規劃，相關業者如有修正建議，請於107年10月30日前提出，逾期視同無意見。


107/10/1
	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0781

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品之標籤仿單包裝之標示規定」修正草案，相關業者如有修正
建議，請於107年10月8日前提出。


107/10/8
	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0812

	 主 旨 內 容
	修正發布「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0813

	 主 旨 內 容
	預告訂定「液蛋製品製造業者良好衛生作業指引」草案，請上網http://www.fda.gov.tw「公告資訊」下之「本署公告」網頁查詢，該草案意見評論期至107年11月30日。


107/10/15
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0822

	 主 旨 內 容
	重申107年12月31日前國內西藥製劑製造工廠及持有西藥製劑許可證之販賣業藥商應全面完成實施國際標準藥品優良運銷規範(PIC/S GDP)之政策。


107/10/22
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0840

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法」草案。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0841

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品回收處理辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/
查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0842

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品嚴重不良反應及衛生安全危害通報辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/ 查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0843

	 主 旨 內 容
	公告修訂「家用血糖監測系統技術基準」及申請規定，請相關業者知悉參辦，內容請上網www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0850

	 主 旨 內 容
	有關”安娜服飾店”販售之「Sun Cushion SPF32 PA++(防曬氣墊)(失效日期：2019.05.16)」及「ion Calcium Mineral BB Cream SPF50+/PA+++(批號：A05218E)」2項化粧品，經衛生褔利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於107年11月15日以前完成回收作業，請相關業者廠商配合回收，勿再陳列販售違規產品。


107/10/25
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0867

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品及化粧品色素查驗登記收費標準」修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies/ 查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0868

	 主 旨 內 容
	有關民眾向總統建議：請勸導使用輪椅或代步車之民眾裝置警示照明設備
事宜。


107/11/7
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0907

	 主 旨 內 容
	公告修訂「家用血糖監測系統技術基準」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0913

	 主 旨 內 容
	公告預告「特定用途化粧品申請專案核准輸入辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0914

	 主 旨 內 容
	公告預告「輸入特定用途化粧品供個人自用免申請查驗登記之限量」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0915

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品產品登錄辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/
查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0916

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品專業技術人員資格及訓練辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。


107/11/15
	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0927

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品衛生安全案件檢舉獎勵辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見陳述，請聯絡衛福部
TEL：02-2787-7231宋先生 E-mail：jary@fda.gov.tw


107/11/23
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0942

	 主 旨 內 容
	公告訂定「肌酸激酶檢驗試劑技術基準」等4項醫療器材技術基準，請上網www.fda.gov.tw查閱。


107/11/28
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0969

	 主 旨 內 容
	有關”天暉國際企業有限公司 ”輸入販售之「美國Dermisa深層毛孔淨膚皂(批號：7257)」化粧品，涉屬未經核准擅自輸入之含藥化粧品，違反化粧品衛生管理條例等相關規定，必須於107年12月20日以前完成回收作業，請相關業者廠商配合回收事宜，勿再陳列販售違規產品，以維護消費者權益。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 函

107.11.21 FDA器字第1071608741號
	收 文 號
	 0970

	 主 旨 內 容
	公告訂定「牙科用X光電腦斷層掃描系統臨床前測試基準」，請上網www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0971

	 主 旨 內 容
	公告「非臨床試驗優良操作規範（草案）」，請上網www.fda.gov.tw查閱。


107/12/17
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0983

	 主 旨 內 容
	香港辦事處經濟組陳報「香港消費者委員會」於第505期《選擇》月刊報導「60款市售潔面產品測試報告」相關資訊，為維護國民之健康與安全，加強查核該等產品，請相關業者廠商切勿輸入或販售，以免觸法受罰。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0984

	 主 旨 內 容
	針對中國大陸輸入貨品分類號列「1211.90.91.92-3其他乾燥藥用植物及植物之一部份（包括種子及果實），不論是否已切割壓碎或製粉」，續採加強抽批查驗。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0994

	 主 旨 內 容
	修訂「輸入醫療器材國外製造廠品質系統文件審查合併實地檢查之申請作業須知」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0995

	 主 旨 內 容
	有關”潤益德實業社”製造之「活膚沐浴精(製造日期：2018.1.9)」等3項化粧品，涉屬未領有化粧品工廠登記證即從事化粧品製造，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，於107年12月31日以前完成回收作業，請相關業者廠商配合回收事宜，勿再陳列販售違規產品，以維護消費者權益。

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 1018

	 主 旨 內 容
	公告預告「輸入化粧品邊境查驗辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。


	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 1019

	 主 旨 內 容
	公告預告「特定用途化粧品許可證核發辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 1020

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品證明書核發及管理辦法」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 1021

	 主 旨 內 容
	公告「臺日醫療器材品質管理系統合作備忘錄之實施內容」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


107/12/28
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 1040

	 主 旨 內 容
	公告預告「特定用途化粧品成分名稱及使用限制表」、「化粧品禁止使用成分表」、「化粧品成分使用限制表」、「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」、「化粧品色素成份使用限制表」、「化粧品微生物容許量基準表」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。


