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

109/1/13
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0017

	主 旨 內 容
	函轉日本國民生活中心（NCAC）發布有關「睫毛精華液諮詢案件劇增及市售商品查核結果」之消費警訊。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0029

	主 旨 內 容
	公告停止適用「化粧品得宣稱詞句例示及不適當宣稱詞句例示」，相關訊息請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0035

	主 旨 內 容
	有關歐洲在台商務協會就「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」所提意見，相關內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


109/2/4
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0062

	主 旨 內 容
	有關「外銷專用原料藥之製造應符合GMP之實施時程」之配套措施，請相關業者廠商積極準備因應並配合辦理。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0063

	主 旨 內 容
	公告自109年1月24日起至109年2月23日止CCC6307.90.50.10-6「紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」及CCC6307.90.50.20-4「其他紡織材料製口罩」2項貨品增列輸出規定代號「111」（管制出口），並列入「限制輸出貨品表」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0064

	主 旨 內 容
	公告更新「家用醫療器材中文仿單編寫範本-軟式隱形眼鏡」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


109/2/10

	來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0077

	主 旨 內 容
	公告廢止「申請含藥化粧品含新化合物成分應檢附之技術性基本資料表」及「新美白成分之使用管理規定」。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0078

	主 旨 內 容
	有關托特國際公司販售之「樟寶那汝娃牛樟美體精華液（製造日期：2018.12.24）」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗含「Safrole」與標示不符規定，已違反化粧品衛生安全管理法及化粧品衛生管理條例相關規定，請相關業者廠商配合回收該違規產品，勿陳列販售，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
	 0079

	主 旨 內 容
	為健全西藥販賣業藥商藥品運銷品質管理，委託社團法人中華民國學名藥協會辦理西藥藥品優良製造規範（GDP）之業者輔導性訪查，相關訊息請上網http://www.fda.gov.tw查詢。


109/2/20

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0094

	主 旨 內 容
	公告「醫療器材管理法」，請上網http://www.president.gov.tw查詢。

	來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 0095

	主 旨 內 容
	有關「庫奇小舖」輸入販售之「韓國JM solution海洋珍珠/玫瑰 防曬噴霧 防水 補水保濕降溫180ml」產品，為未經許可即擅自輸入之特定用途化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法第5條相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商立即下架該產品勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。

	來 文
	經濟部 
	收 文 號
	 0096

	主 旨 內 容
	公告自109年2月24日起至109年4月30日止CCC6307.90.50.10-6「紡織材料製口罩，過濾效果94%級以上」及CCC6307.90.50.20-4「其他紡織材料製口罩」2項貨品輸出規定代號為「111」，並列入「限制輸出貨品表」。


109/3/2
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0121

	主 旨 內 容
	有關「台灣靚璞生技有限公司」委託製售之「晶鑽特調按摩油系列(薄荷成分)，製造日期：108.11.18」及「晶鑽特調按摩油系列(蠟菊成分)，製造日期：108.11.18」產品外包裝不符合規定，違反化粧品衛生安全管理法相關規定，為維護消費者權益，請相關業者立即下架勿陳列販售，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
	 0132

	主 旨 內 容
	有關醫療器材廣告展延沿用原許可字號，自109年2月7日起正式施行，
以利業界製作廣告文宣。


109/3/12

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0147

	主 旨 內 容
	有關「化粧品產品登錄平台」系統擴充功能將於109年3月9日上線，登入網址https://cos.fda.gov.tw/TCAL/，洽詢專線02-6625-1166分機5555或系統服務專線0800-777-097詢問。

	來 文
	經濟部
	收 文 號
	 0148

	主 旨 內 容
	修正「限制輸出貨品表」，公告CCC9025.19.90.10-1「體溫計」1項貨品
自109年3月4日起至109年3月31日增列輸出規定代號「111」(管制出口)。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0157

	主 旨 內 容
	推動化粧品製造業者落實品質管理，確保化粧品之製造品質、衛生及安全，並符合化粧品優良製造準則之要求。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0158

	主 旨 內 容
	有關PIC/S-EU GMP Guide 附則1(無菌產品製造)修訂草案之第二次公開意見徵詢至109年5月20日止，文件內容請上網https://www.fda.gov.tw下載，廠商若有修改意見請於4/15以前提出並E-mail：pdatc@ms17.hinet.net。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0159

	主 旨 內 容
	有關「茶寶股份有限公司」販售「潤覺茶 客家風華系列 桃花植潤沐浴露 350ML(桃花質萃精華保濕 呵護滋養修護肌膚)(製造日期：2019080901)」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第10條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，並儘速配合回收作業。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0163

	主 旨 內 容
	有關「洸鼎生物科技有限公司」販售「30%達克痘杏仁酸抗痘凝膠(製造批號：AID121E02)」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第10條第1項規定，
為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，
並儘速配合回收作業。


109/3/23

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0176

	主 旨 內 容
	公告「化粧品產品資訊檔案製作入門手冊」、「化粧品產品資訊檔案查檢表」及「化粧品產品資訊檔案製作指引」，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0177

	主 旨 內 容
	公告自即日起刪除CCC6307.90.50.10-6「紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」等2項貨品號列，並增列CCC6307.90.50.11-5「梭織或針織布製且不含濾片之口罩，過濾效果94%及以上者」等4項貨品號列。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0178

	主 旨 內 容
	公告自即日起停止適用CCC6307.90.50.10-6「紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」及CCC6307.90.50.20-4「其他紡織材料製口罩」貨品號列。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0179

	主 旨 內 容
	公告修正「限制輸出貨品表」，自109年3月13日起至109年4月3日止CCC6307.90.50.19-7「其他紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」及CCC6307.90.50.29-5「其他紡織材料製口罩」2項貨品增列輸出規定代號「111」(管制出口)。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0180

	主 旨 內 容
	為落實輸入化粧品加中文標示相關作業場所GMP符合性，落實品質管理，研擬「化粧品加中文標示作業場所GMP查檢表(草案)」，於5/22前公開徵求意見，該草案請上網http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=1505下載，廠商若有意見或建議請TEL 02-2787-7156李先生E-mail：lichengfeng526@fda.gov.tw


109/4/1

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0192


	主 旨 內 容
	有關「新容髮藝股份有限公司」販售「歐萊德咖啡因洗髮精」、「abba白藥潔淨乳」、「LAKME萊肯 深度 洗1000ml」等848品項化粧品，違反化粧品衛生管理條例規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，並儘速配合回收作業。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0199

	主 旨 內 容
	有關「葛拉美美容品有限公司」販售「普羅旺斯精油」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第6條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，並儘速配合回收作業。


109/4/10

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0206

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材品質管理系統準則」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請洽TEL：02-2787-7115 
E-mail：mtyi1991@fda.gov.tw。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0207

	主 旨 內 容
	前行政院衛生署「化粧品使用Polyacrylamides成分原料之管理規定」等21項公告，自即日停止適用，請上網http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx查閱。


	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0214

	主 旨 內 容
	公告預告「化粧品色素成分使用限制表」修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請洽TEL：02-2787-8285 
E-mail：sherrycty@fda.gov.tw。


109/4/20

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0228

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材人因/可用性工程評估指引」草案，以作為廠商產品研發及申請查驗登記資料準備之參考，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


109/4/27

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0245

	主 旨 內 容
	公告更新「軟式隱形眼鏡」臨床前測試基準，請上網http://www.fda.gov.tw
查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0246

	主 旨 內 容
	公告預告廢止「化粧品含有醫療或毒劇藥品基準」等59項草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見請於刊登網站隔日起
60日內陳述或洽詢TEL 02-2787-7561錢先生E-mail：protein06@fda.gov.tw。


109/4/30

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0255

	主 旨 內 容
	有關「竹谷生技有限公司」委託製造「木鱉果亮顏眼露（製造日期：2018.11.20)」化粧品，其外包裝標示不符規定，違反化粧品衛生安全管理法第10條之規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，並配合回收作業。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0256

	主 旨 內 容
	公告修正「限制輸出貨品表」，自109年5月1日起至109年6月30日止CCC6307.90.50.19-7「其他紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」及CCC6307.90.50.29-5「其他紡織材料製口罩」2項貨品增列輸出規定代號「111」（管制出口）。


109/5/11

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0268

	主 旨 內 容
	公告「機械式輪椅附掛電動動力組」臨床前測試基準，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0269

	主 旨 內 容
	轉知衛生福利部「預告『化粧品含有醫療或毒劇藥品基準』等33公告廢止草案」等5項公告，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見請於刊登網站隔日起60日內陳述或洽詢TEL 02-2787-7561錢先生E-mail：protein06@fda.gov.tw

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0270

	主 旨 內 容
	公告自109年5月1日起CCC2208.90.10.00-5「未變性之乙醇，其酒精強度以容積計低於80%者」等2項貨品增列輸出規定代號「523」，並列入「海關協助查核輸出貨品表」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0271

	主 旨 內 容
	為辦理化粧品優良製造證明書核發作業，訂定「化粧品劑型分類原則」，
請上網http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=1505下載。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0272

	主 旨 內 容
	有關建議因應嚴重特殊傳染性肺炎（COVID-19）疫情，針對申請「特定用途化粧品」查驗登記、變更案之彈性配套措施。


109/5/15

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0288

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材製造業者設置標準」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見請於刊登網站次日起60日內陳述或洽詢：TEL 02-2787-7115易先生E-mail：mtyi1991@fda.gov.tw


109/5/29

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0310

	主 旨 內 容
	為推動化粧品製造場所全面符合化粧品優良製造準則（GMP），有關化粧品製造場所實施GMP文件清單，請上網 http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0311

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材優良運輸檢查及運銷許可核發辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見請於刊登網站隔日起60日內陳述或洽詢：TEL 02-2787-7112  E-mail：chiwei@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0312

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材優良運輸準則」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見請於刊登網站隔日起60日內陳述或洽詢：TEL 02-2787-7112  E-mail：chiwei@fda.gov.tw


109/6/8

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0321

	主 旨 內 容
	修正「限制輸出貨品表」CCC6307.90.50.19-7「其他紡織材料製口罩，過濾效果94%及以上者」及CCC6307.90.50.29-5「其他紡織材料製口罩」2項貨品刪除輸出規定代號「111」（管制出口），自109年6月1日起生效。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0332

	主 旨 內 容
	有關「無患子生技開發有限公司」製售之「耕心田-植萃悅-心悅滾珠精油（MFG：2019.07.25）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第6條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


109/6/17

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0360

	主 旨 內 容
	公告訂定「噴霧器」、「牙科光固化燈」及「光學同調斷層掃描儀(OCT)眼底鏡」臨床前試驗基準，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


109/6/24

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0372

	主 旨 內 容
	公告訂定「含動物來源物質之牙槽修復材料及可吸收鈣鹽骨洞填充裝置臨床前測試基準」及「含抗生素PMMA骨水泥醫療器材臨床前試驗基準」，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
	 0373

	主 旨 內 容
	公告預告「瘦身美容業商品（服務）禮券定型化契約應記載及不得記載事項」廢止草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8414
E-mail：asahi60685@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0374

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7113   E-mail：ccyang@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0375

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材優良臨床試驗管理辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8087   E-mail：nlopolymer @fda.gov.tw


	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0376

	主 旨 內 容
	有關「思高美妝有限公司」販售之「玫瑰玻尿酸淨白保濕水（製造日期：2020.01.06)」化粧品，生菌數檢驗結果與規定不符，已違反化粧品衛生安全管理法相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿陳列販售，並配合回收事宜。


109/7/2

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0398

	主 旨 內 容
	有關「化粧品加中文標示作業場所GMP查檢表」供業者檢視輸入化粧品加中文標示相關作業場所之GMP符合性，內容請上網http://www.fda.gov.tw
查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0399

	主 旨 內 容
	公告預告「輸入藥物邊境抽查檢驗辦法」第24條及第11條附表二、第22條附表三修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8085
何先生   E-mail：hsinchiaoho@fda.gov.tw

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0400

	主 旨 內 容
	公告自109年7月1日起「中華民國輸出入貨品分類表」刪除CCC6307.90.50.11-5「梭織或針織布製且不含濾片之口罩，過濾效果94%及以上者」等4項貨品號列，另增列CCC6307.90.50.31-1「紡織材料製醫用口罩」等2項貨品號列及其輸入規定，並列入「海關協助查核輸入貨品表」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0401

	主 旨 內 容
	公告預告「醫用口罩輸入應辦理邊境抽查檢驗草案」，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8085何先生 E-mail：hsinchiaoho@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0402

	主 旨 內 容
	為推動化粧品製造場所全面符合化粧品優良製造準則（GMP），有關化粧品GMP關鍵文件範例，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0403

	主 旨 內 容
	公告自即日起中國大陸製CCC8543.70.92.00-2「經皮神經電刺激器」停止
輸入。


109/7/10

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0421

	主 旨 內 容
	公告「臺灣地區與大陸地區貿易許可辦法」第7條第1項第13款所列「其他經主管機關專案核准之物品」之輸入條件，有效期間自109年6月30日起至109年7月31日止，係中國大陸製CCC8543.70.92.00-2「經皮神經電刺激器」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0422

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材創新科技研究發展獎勵辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7228陳小姐 E-mail：hsiaocheng@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0433

	主 旨 內 容
	修正發布「輸入藥物邊境抽查檢驗辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0434

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫用口罩輸入應辦理邊境抽查檢驗」，自即日生效。



109/7/17

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0450

	主 旨 內 容
	公告自即日起中國大陸產製CCC9018.90.80.90-7EX「鼻竇沖吸系統」及
「呼吸道氣囊壓力監控儀」2項貨品准許輸入。

	來 文
	財團法人金屬工業研究發展中心 

	收 文 號
	 0451

	主 旨 內 容
	有關「醫療器材免予刊登有效期限或保存期限品項及相關刊載規定」草案，
相關業者若有意見請於7/29以前提出，若有疑問請洽：TEL：07-695-5298
分機260溫小姐。


109/7/24

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0478

	主 旨 內 容
	有關保灃國際股份有限公司販售之「卡希雅 尤佳利原萃精油（有效日期：2022.6.30」化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法相關規定，請相關業者廠商配合回收該違規產品，勿陳列販售，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
	 0479

	主 旨 內 容
	公告訂定「伴隨式體外診斷醫療器材技術基準」，提供廠商作為產品研發及申請查驗登記資料準備之參考，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0480

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材技術人員管理辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8078  E-mail：menghan1215@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0481

	主 旨 內 容
	為符合「輸入藥物邊境抽查檢驗辦法」規定，申報醫用口罩邊境查驗時，
應依醫用口罩類型，於貨品分類號列填列所屬第12碼。


109/7/31

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0498

	主 旨 內 容
	公告訂定「販賣業藥商實施西藥優良運銷準則之藥品與藥商種類、事項、
方式及時程-原料藥」，自即日起生效。


109/8/7

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0520

	主 旨 內 容
	  公告自109年8月10日起「中華民國輸出入貨品分類表」刪除CCC9018.50.00.10-9「其他眼科儀器及用具，具低週波、高週波、超音波、超短波功能者」等2項貨品號列，另增加CCC9018.50.00.11-8「其他具低週波、高週波、超音波、超短波功能眼科儀器及用具」等4項貨品號列。
  公告自109年8月10日起CCC9018.50.00.11-8「其他具低週波、高週波、超音波功能眼科儀器及用具」等2項貨品號列增列輸入規定代號「504」，
並列入「海關協助查核輸入貨品表」。


109/8/14

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0534

	主 旨 內 容
	有關109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
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0535

	主 旨 內 容
	公告廢止「化粧品含有醫療或毒劇藥品基準」等59項規定。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0536

	主 旨 內 容
	公告預告「使用醫療器材收集、處理或利用個人資訊者，其替代書面同意之方式」草案。


109/8/21

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0560

	主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」第三條。


109/8/28

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0577

	主 旨 內 容
	公告預告「藥局得兼營醫療器材零售業務之範圍及種類」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7522高小姐 E-mail：karenkao@fda.gov.tw。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0578

	主 旨 內 容
	預告訂定「醫療器材行政規費收費標準」草案，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0579

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材管理法第24條應建立醫療器材優良運銷系統之醫療器材品項及其販售業者」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，
業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢
TEL：02-2787-7112洪小姐 E-mail：chiwei@fda.gov.tw。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0580

	主 旨 內 容
	有關「西藥及醫療器材不良反應通報資料庫資料申請表」，藥物製造或輸入業者倘函詢全國藥物不良反應通報資料，應填寫申請表並繳交規費，向衛生福利部食品藥物管理署提出申請。


109/9/7

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0610

	主 旨 內 容
	公告「109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。


109/9/11

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0620

	主 旨 內 容
	因應新冠肺炎（COVID-19）疫情，暫緩實施禁止製造及輸入醫療用含粉
手套政策。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0621

	主 旨 內 容
	有關「109年第1次化粧品產業溝通會議」會議紀錄。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0622

	主 旨 內 容
	公告預告「動物用藥殘留標準」修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起7日內陳述或洽詢
TEL：02-2787-7313許雅鈞  E-mail：1587syj@fda.gov.tw

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0623

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材分類分級管理辦法」訂定草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7581彭小姐 
E-mail：hsiuhuipeng@fda.gov.tw

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0632

	主 旨 內 容
	公告自109年9月16日起CCC6307.90.50.31-1「紡織材料製醫用口罩」及6307.90.50.39-3「其他紡織材料製口罩」等2項貨品，增列輸入規定代號「470」應向經濟部國際貿易局申請許可。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0633

	主 旨 內 容
	訂定「進口人申請口罩輸入許可作業要點」，自109年9月16日生效。


109/9/16

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0645

	主 旨 內 容
	公告預告「平面式醫用口罩之標示應刊載事項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0646

	主 旨 內 容
	有關近日發生口罩混充一案，為避免進口之口罩印有MIT等字樣，並流入國內市場，請相關廠商於口罩機輸出時，機器之鋼印禁止有MD（即Medical Device之縮寫）及「Made In Taiwan」、「MIT」等字樣。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0647

	主 旨 內 容
	公告自109年9月16日起修正CCC6307.90.50.31-1「紡織材料製醫用口罩」及6307.90.50.39-3「其他紡織材料製口罩」等2項貨品輸入規定代號「470」內容：應向經濟部國際貿易局申請許可，但旅客入境攜帶250片以下者免申請許可。


109/9/21
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0661

	主 旨 內 容
	有關「采萃企業有限公司」進口販售之「DOUBLE ACTION DERMO CALM COMPLEX 50ML」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商立即下架該商品勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0662

	主 旨 內 容
	公告修正「平面式醫用口罩之標示應刊載事項」。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0663

	主 旨 內 容
	公告自109年9月16日起修正CCC6307.90.50.31-1「紡織材料製醫用口罩」輸入規定代號修正為「839」及修正6307.90.50.39-3「其他紡織材料製口罩」輸入規定代號「470」內容。

	 來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0664

	主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」。


109/9/30
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0699

	主 旨 內 容
	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，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0700

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材來源流向資料建立及管理辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本公告刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8289黃小姐 E-mail：vv741121@fda.gov.tw

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0701

	主 旨 內 容
	公告預告「應建立與保存來源及流向資料之醫療器材」及「應申報來源及流向資料之醫療器材品項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本公告刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢
TEL：02-2787-8289黃小姐   E-mail：vv741121@fda.gov.tw


109/10/13
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0727

	主 旨 內 容
	公告修正「化粧品色素成分使用限制表」，自110年7月1日生效。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0728

	主 旨 內 容
	公告廢止「瘦身美容商品（服務）禮券定型化契約應記載及不得記載事項」，自110年1月1日生效。


	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0729

	主 旨 內 容
	有關「政府針對口罩混充、偽標產地之管理措施」。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0735

	主 旨 內 容
	公告「輸入非醫用口罩原產地標示規定」，自109年10月22日起實施。


109/10/20
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0759

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材嚴重不良事件通報辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本公告刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7519周靖  E-mail：peterpkk@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0760

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材安全監視管理辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本公告刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7572姜舒綺  E-mail：scchiang@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0761

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材分類分級品項『O.3800醫療用電動代步車』、『O.3860動力式輪椅』之標示應刊登事項」。


109/10/23

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0774

	主 旨 內 容
	有關「彤在衣起彩妝服飾」進口販賣之「伊露瑩奢潤保濕柔膚水」、「#01冰韻茶花精油健康口紅」等579項化粧品，違反化粧品衛生管理條例第6條第1項及第2項規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商若有案內未有中文標示之產品請立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


109/10/30
	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0786

	主 旨 內 容
	修正「進口人申請口罩輸入許可作業要點」第3點，自即日生效。

	來 文
	行政院環境保護署 

	收 文 號
	 0787

	主 旨 內 容
	預告廢止「限制水銀體溫計輸入及販賣」，其原公告及廢止總說明。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0788

	主 旨 內 容
	嚴重特殊傳染性肺炎疫情期間之輸入醫療器材國外製造廠海外查廠管理配套措施。


109/11/6
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0803

	主 旨 內 容
	有關「符合化粧品優良製造準則檢查須知」，內容請上網www.fda.gov.tw
下載使用。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0804

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材標籤、說明書或包裝得免刊載製造日期及有效期間或保存期限之規定」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7529古小姐  E-mail：hsiao@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0805

	主 旨 內 容
	有關化粧品產品資訊檔案管理辦法第4條規定化粧品安全資料簽署人員之資格條件之意涵。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0806

	主 旨 內 容
	公告訂定「腸病毒核酸增幅檢驗試劑技術基準」等2項醫療器材技術基準，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
	 0807

	主 旨 內 容
	有關「化粧品微生物容許量基準表」修正草案對照表，業者若有修正建議，請於109/11/23以前提出。


109/11/13
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0822

	主 旨 內 容
	公告「重處理之單次使用醫療器材辦理查驗登記技術指引」，內容請上網www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0823

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材標籤應刊載單一識別碼規定」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8289黃小姐  E-mail：vv741121@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0824

	主 旨 內 容
	公告預告「特定醫療器材之標籤、說明書或包裝應加註警語及注意事項」草案及其附件，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7519周靖  

E-mail：peterpkk@fda.gov.tw


	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0825

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材委託製造作業準則」草案，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0826

	主 旨 內 容
	公告預告「應以登錄方式取得上市許可之醫療器材品項」草案，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0827

	主 旨 內 容
	公告預告「應執行安全監視之醫療器材品項」草案及其附件，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7518洪小姐
E-mail：ivanahung@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0828

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材回收處理辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7517張小姐
E-mail：clchang@fda.gov.tw

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0829

	主 旨 內 容
	有關「優浦羅股份有限公司」販售之「韓國MOETA遮瑕豐髮粉餅（有效日期：2023.03.09)」化粧品，違反化粧品衛生管理條例第6條第1項之規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，將該產品立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


109/11/20
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0849

	主 旨 內 容
	公告預告「特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7538   E-mail：lee714500@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0850

	主 旨 內 容
	衛生福利部預告「應以登錄方式取得上市許可之醫療器材品項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，為利後續配套管理政策規劃，請相關業者廠商於109年12月10日以前填列意見調查表，以利評估參考。

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0851

	主 旨 內 容
	公告自110年1月4日起修正CCC2309.90.90.60-3「含藥物飼料添加物」等42項貨品之輸入規定代號「406」內容，另修正CCC2309.90.90.60-3「含藥物飼料添加物」等40項貨品之輸出規定代號「525」內容。


109/11/30
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0860

	主 旨 內 容
	公告預告「輸入醫療器材邊境抽查檢驗辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8085   E-mail：hsinchiaoho@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0863

	主 旨 內 容
	預告訂定「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」草案，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱，業者若有意見，請於本公告刊登公報之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7525   E-mail：lucy @fda.gov.tw。


109/12/4
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0880

	主 旨 內 容
	有關「施美樂化粧品工廠」製造販售之「詩婕妮麗容霜（有效日期：20240729）」已違反化粧品衛生安全管理法相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商立即下架該商品勿再陳列販售，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
	 0881

	主 旨 內 容
	公告「第一等級醫療器材得宣稱及不得宣稱廣告詞句例示」，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
	 0882

	主 旨 內 容
	有關「肯尼士國際有限公司」進口販售之「肯尼士幼兒柔濕巾（有效日期：2019.12.20）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第6條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商立即下架該商品勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


109/12/15
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0893

	主 旨 內 容
	公告預告「化粧品禁止使用成分表」修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8285   E-mail：sherrycty@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0894

	主 旨 內 容
	有關輸入醫療器材報關時，應填寫品名、規格/型號等完整資訊於報單，
以利產品通關。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0895

	主 旨 內 容
	化粧品業者於電視購物節目銷售化粧品過程請加強揭露化粧品標示事項之資訊，以保障消費者權益。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0915

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材製造業者設置標準」。


109/12/18
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0919

	主 旨 內 容
	有關平面式醫用口罩製造許可證持有業者回收109年9月23日前產製之無雙鋼印平面式醫用口罩及申請驗章流程，請配合辦理。


109/12/31
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0944

	主 旨 內 容
	函轉交通部製作之「電動代步器使用安全指引」，請產品使用者正確使用，以保障安全，內容請上網https://168.motc.gov.tw/查閱。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0945

	主 旨 內 容
	有關「宣妮芙國際有限公司」製售之「白金賦活3D雙拉提面膜（批號：2010201）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第8條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者立即下架該商品勿再陳列販售，並儘速配合回收
作業。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0946

	主 旨 內 容
	「化粧品優良製造證明書申請須知」，內容請上網www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0947

	主 旨 內 容
	有關「虹均生技有限公司」製售之「沐浴乳（製造日期：2020.10.20）」及「詩芙儂檸檬馬鞭草沐浴乳（製造日期：2020.10.21）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法第8條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者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
	 0957

	主 旨 內 容
	公告修正「醫用軟體分類分級參考指引」，內容請上網www.fda.gov.tw查閱。


