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

110/1/5
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0001

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材管理法施行細則」，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日內陳述意見或
洽詢TEL：02-2787-8078   E-mail：menghan1215@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0002

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材管理事項委託及受委託機構認證作業辦法」，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次日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-8279   E-mail：snsd@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0003

	主 旨 內 容
	為強化藥品之流通管理，重申於輸入藥品原料藥及製劑時，應於進口報單之「規格」欄位註明「批號」，並依規範格式填寫。


110/1/15

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0035

	主 旨 內 容
	公告中國大陸製CCC9018.90.80.90-7EX「氣囊式體外反搏裝置」停止輸入，若已於110年1月13日前，進口人申請之信用狀已開出、貨款已匯出或貨品已由大陸裝運輸出，具有證明文件者，得向貿易局申請專案核准輸入。
本專案核准有效期限至110年2月11日止，並限於110年2月11日（含）前報關進口。


110/1/20

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0041

	主 旨 內 容
	公告自即日起中國大陸製CCC9018.90.80.90-7EX「氣囊式體外反搏裝置」
停止輸入。


110/1/29

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0050

	主 旨 內 容
	公告停止適用「瘦身美容業管理規範」及「瘦身美容業廣告規範」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0058

	主 旨 內 容
	有關製造有顏色醫用口罩之原物布料品質管制，建議醫用口罩製造廠可參考CNS15290標準監測。


110/2/4

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0065

	主 旨 內 容
	有關「苡施特有限公司」製造販售之「70%反雷射絕對抽斑霜O.D.A White(到期日：2022 05)」已違反化粧品衛生安全管理辦法第6條1項規定，為保護消費者權益，請相關業者，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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0066

	主 旨 內 容
	有關「目逆設計有限公司」製造販售之「EYECANDL滾珠香水油(製造日期：2020/10/13)」已違反化粧品衛生安全管理辦法第8條1項規定，為保護消費者權益，請相關業者，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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0067

	主 旨 內 容
	有關「久田生化科技有限公司」製造販售之「髮綺緣綠秋葵精油2G冷燙液
(製造日期：2019/12/29)(衛署粧製字第004328號)」及「綺麗媄燙髮液(製造日期：2020/3/18)」等2項化粧品已違反化粧品衛生安全管理法規定，為保護消費者權益，請相關業者，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 

	收 文 號
	 0072

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材優良運銷檢查及運銷許可核發辦法」。


110/2/9

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0074

	主 旨 內 容
	預告訂定「醫療器材商（藥局）分設醫療器材自動販賣機免各別辦理營業處所販賣業許可執照」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0080

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材品質管理系統檢查及製造許可核發辦法」。


	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0082

	主 旨 內 容
	有關「台灣碧雅詩國際販賣股份有限公司」製造販售之「EYE PUTTI雙眼皮液 (製造日期：20190410)」已違反化粧品衛生安全管理辦法第6條3項規定，為保護消費者權益，請相關業者，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 

	收 文 號
	 0083

	主 旨 內 容
	公告預告「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」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


110/2/20

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0089

	主 旨 內 容
	有關「中化生醫科技股份有限公司」製售之「綠的GREEN抗菌潔手乳-植萃配方400ml（製造日期(批號):20200218A、20200526A、20200318A）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，為保護消費者權益，請相關業者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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0099

	主 旨 內 容
	化粧品產品登錄新制將於110年7月1日起施行，化粧品製造或輸入業者皆應於110年6月30日(含)前完成市售一般化粧品產品登錄，
洽詢專線02-6625-1166分機5555或0800-080-029或0800-777-097

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0100

	主 旨 內 容
	有關化粧品公會函詢特定用途化粧品之標示變更相關法規疑義。


110/2/26

	來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0117

	主 旨 內 容
	醫療器材管理法業經行政院定自110年5月1日施行。

	來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0126

	主 旨 內 容
	公告預告「動物用藥殘留標準」第三條修正草案，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日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7313   E-mail：1587syj@fda.gov.tw


110/3/4

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0139

	主 旨 內 容
	有關「中化生醫科技股份有限公司」製售之「綠的GREEN抗菌潔手乳-植萃配方400ml（神奇紫草配方）（製造日期（批號）：20200218A、20200526A、20200318A）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，為保護消費者權益，請相關業者，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 

	收 文 號
	 0140

	主 旨 內 容
	公告預告「化粧品微生物容許量基準表」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日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-8285  E-mail：sherrycty@fda.gov.tw


110/3/12

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0159

	主 旨 內 容
	有關函詢「化粧品外包裝或容器標示相關法規疑義」。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0160

	主 旨 內 容
	有關「南王化工有限公司」製造販售之「蘋果花語皂（製造日期：2020.7.6）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理條例第6條第1項規定，為保護消費者權益，請相關業者，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。


110/3/26

	來 文
	衛生福利部  
	收 文 號
	 0185

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材管理法第二十四條應建立醫療器材優良運銷系統之醫療器材品項及其販賣業者」。

	來 文
	新北市政府衛生局  
	收 文 號
	 0186

	主 旨 內 容
	有關人用藥品另取得動物用藥品許可證，其人用藥廠原監製藥師同時監製動物用藥品之管理原則。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署  
	收 文 號
	 0187

	主 旨 內 容
	有關擬公告得以電子化說明書取代紙本說明書之醫療器材品項，請相關業者廠商協助提供建議品項及其原因，若有意提供請於110年4月25日前函復。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署  
	收 文 號
	 0188

	主 旨 內 容
	「醫療器材單一識別系統資訊管理平台」已於衛生福利部食品藥物管理署
重新上線。


110/4/1

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0198

	主 旨 內 容
	公告預告「得以自動販賣機販售之醫療器材種類及其販售之應遵循事項」
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次日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7529
E-mail：hsiao@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0199

	主 旨 內 容
	公告預告「免取得醫療器材製造許可品項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登網站之隔日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7111  E-mail：ccyang@fda.gov.tw

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0200

	主 旨 內 容
	行政院環境保護署「限制水銀體溫計輸入及販賣」廢止公告及其總說明。


110/4/9

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0214

	主 旨 內 容
	公告訂定「藥局得兼營醫療器材零售業務之範圍及種類」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0215

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材技術人員管理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0216

	主 旨 內 容
	公告訂定「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」，
自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0217

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材標籤應刊載單一識別碼規定」，自110年5月1日
生效。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0218

	主 旨 內 容
	公告「家用醫療器材中文說明書編寫原則」，請上網http://www.fda.gov.tw
查閱。


110/4/16

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0233

	主 旨 內 容
	有關贈送醫用口罩作為宣導用途應遵循之事項。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0237

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材優良臨床試驗管理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0238

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材優良運銷準則」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0239

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

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0240

	主 旨 內 容
	有關輸入醫療器材許可證之說明書核定原則。


110/4/22

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0245

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材品質管理系統準則」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0246

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材委託製造作業準則」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0258

	主 旨 內 容
	公告訂定「使用醫療器材蒐集、處理或利用個人資訊者，其替代書面同意之方式」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0259

	主 旨 內 容
	因應「醫療器材管理法」施行，訂定「授權輸入醫療器材報備申請書」及
「廣告申請核定表」，自110年5月1日起適用。


	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0260

	主 旨 內 容
	公告輸入規定「526」中研究用、實驗用或非供人用試劑之專用證號代碼（DHM99999999999）及其適用範圍，自110年5月1日起適用。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0264

	主 旨 內 容
	有關申請「醫療器材品質管理系統準則」之檢查事宜，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
	 0265

	主 旨 內 容
	有關「110年度第1次醫療器材法規及管理溝通討論會議」會議記錄。


110/4/29

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0269

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材來源流向資料建立及管理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0270

	主 旨 內 容
	公告預告「依醫療器材管理法第二十五條第四項規定，由中央主管機關逕予登錄及註銷原許可證者，產品標籤、說明書或包裝相關規定」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日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7535鄭先生   
E-mail：kenneth@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0271

	主 旨 內 容
	因應「醫療器材管理法」施行，訂定「法人或團體受託辦理醫療器材技術人員教育訓練認證申請書」及「醫療器材屬性管理查詢單」，自110年5月
1日起適用，相關書表請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0272

	主 旨 內 容
	公告訂定「除『日戴型每日拋棄式隱形眼鏡』外，其餘隱形眼鏡之廣告，以登載於專供醫事人員閱聽之醫療刊物、傳播工具，或專供醫事人員參與之醫療學術性相關活動為限」，自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0273

	主 旨 內 容
	公告訂定「拋棄式隱形眼鏡廣告應刊載之警語及應注意事項」，自110年
5月1日生效，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
	 0274

	主 旨 內 容
	醫療器材管理法施行後，從事醫療器材維修之業者應符合醫療器材管理法
相關規定。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0275

	主 旨 內 容
	有關專用證號代碼「DHM99999999998」辦理通關之相關事宜。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0280

	主 旨 內 容
	訂定發布「特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0281

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請須知」及「醫療器材臨床試驗計畫案申請須知」，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0283

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材分類分級管理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0284

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材管理法施行細則」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0290

	主 旨 內 容
	訂定發布「輸入醫療器材邊境抽查檢驗辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0291

	主 旨 內 容
	公告發布「紅外線耳溫槍」等8項為「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」第6條第1項附表二說明第7點第2款第2目之品項，及前開品項之醫療器材臨床前測試資料切結書，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0292

	主 旨 內 容
	公告訂定「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0293

	主 旨 內 容
	公告發布「符合特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法第六條第四項規定，得以專用證號代碼及申報數量單位之便捷通關管理方式」，自110年5月
1日生效，請上網http://www.fda.gov.tw下載。



110/5/4

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0298

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材行政規費收費標準」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0299

	主 旨 內 容
	因應「醫療器材管理法」施行，訂定醫療器材查驗登記及許可證相關書表，自110年5月1日起適用，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0300

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材嚴重不良事件通報辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0301

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材安全監視管理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0302

	主 旨 內 容
	公告訂定「應執行安全監視之醫療器材品項」，自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0303

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材回收處理辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0304

	主 旨 內 容
	公告訂定「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」，自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0305

	主 旨 內 容
	公告訂定「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」，自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0306

	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」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次日起7日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7521
E-mail：hsuandy1991@fda.gov.tw


	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0307

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材商（藥局）分設醫療器材自動販賣機免各別辦理營業處所販賣業許可執照」，自110年5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0308

	主 旨 內 容
	本署建置之「醫療器材來源流向申報平台」及「醫療器材單一識別系統資訊管理平臺」，將發布於本署網站首頁>業務專區>醫療器材>醫療器材來源流向暨單一識別系統（UDI）專區。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0309

	主 旨 內 容
	配合醫療器材管理法及相關上市後管理規定，包括醫療器材定期安全監視報告、醫療器材嚴重不良事件通報及主動通報醫療器材安全危害警訊等方式。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0310

	主 旨 內 容
	有關輸入醫療器材出產國許可製售證明驗證規定。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0311

	主 旨 內 容
	公告訂定「體外診斷醫療器材查驗登記須知」及「家用體外診斷醫療器材查驗登記須知」，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
	 0312

	主 旨 內 容
	公告發布「醫療器材中文說明書編寫原則」，請上網http://www.fda.gov.tw
下載。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0313

	主 旨 內 容
	公告訂定「體外診斷醫療器材中文說明書編寫原則」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0317

	主 旨 內 容
	公告訂定「通訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」，自110年
5月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0318

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」。


	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0319

	主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材管理事項委託及受託機構認證作業辦法」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0320

	主 旨 內 容
	發布施行「醫療器材創新科技研究發展獎勵辦法」。


110/5/7

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0323

	主 旨 內 容
	公告發布「申請醫療器材查驗登記及變更登記應辦理送驗之品項」，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0324

	主 旨 內 容
	有關食藥署認定不以醫療器材列管之產品列表。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0326

	主 旨 內 容
	非藥用牙膏及非藥用漱口水自110年7月1日起將以化粧品管理，其製造工廠應於期限前完成化粧品製造工廠登記，另產品責任廠商亦應於期限前完成化粧品產品登錄，請相關業者廠商依規定辦理。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0327

	主 旨 內 容
	公告「適用於製造業者之醫療器材網路安全指引」，請上網http://www.fda.gov.tw下載。


110/5/14

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0343

	主 旨 內 容
	有關「百陸達股份有限公司」販售之「KOJI Fix假睫毛專用接著劑/透明
（製造日期：2019.11.1）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，
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
	 0344

	主 旨 內 容
	有關「110年度第1次化粧品產業溝通會議」會議紀錄。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0354

	主 旨 內 容
	為協助化粧品製造業者儘早符合化粧品優良製造準則（GMP），本署已陸續於官網「化粧品GMP專區」發布GMP相關文件範例及常見問題與答覆，並提供GMP諮詢服務。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0370

	主 旨 內 容
	更新「智慧科技醫療器材查驗登記常見問答集」，內容請上網http://www.fda.gov.tw或智慧醫療器材資訊平台http://imdis.fda.gov.tw下載。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0371

	主 旨 內 容
	公布「人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記送件常見問答集」，內容請上網http://www.fda.gov.tw或智慧醫療器材資訊平台http://imdis.fda.gov.tw下載。


110/5/27

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0375

	主 旨 內 容
	公告「化粧品防腐效能試驗指引」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0392

	主 旨 內 容
	公告訂定「醫療器材類似品判定流程及函詢申請說明」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/6/4
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0401

	主 旨 內 容
	補充說明有關專用證號代碼「DHM99999999998」辦理通關之相關事宜，查「4015.90.10.00-4 X光操作人員用外衣」、「9010.50.10.00-7 X光片處理機」及「9022.30.00.00-0 X光管」等3項稅則號列亦得適用專用證號代碼「DHM99999999998」辦理通關。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0407

	主 旨 內 容
	有關函請本署就台灣美國商會建議予醫療器材許可證申請案之補件作業彈性措施。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0408

	主 旨 內 容
	有關「中化生醫科技股份有限公司」製售之「綠的GREEN抗菌潔手乳-植萃配方400 ml清雅槐花配方」等3件產品生菌數及大腸桿菌未符規定，違反化粧品衛生安全管理法之規定，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
	 0410

	主 旨 內 容
	因應新冠肺炎疫情，辦理醫療器材查驗登記、變更登記及許可證展延之申請，請併附案件資料電子檔光碟，俾利審查作業進行。


110/6/10
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0420

	主 旨 內 容
	110.6.1公告修正「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」，自公告日生效。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0421

	主 旨 內 容
	為因應中央流行疫情指揮中心公告全國疫情警戒升級，自即日起至第三級疫情警戒解除之日止，本署暫停臨櫃申辦醫療器材及化粧品相關案件服務，
請以郵寄方式提出申請。


110/6/17
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0431

	主 旨 內 容
	修正「可吸收性縫合線臨床前測試基準」、「不可吸收性縫合線臨床前測試基準」、「骨外固定器臨床前測試基準」及「椎體間矯正固定物臨床前測試基準」等4項臨床前測試基準並訂定「骨內固定器臨床前測試基準」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/6/25
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0444

	主 旨 內 容
	公告修正「化粧品禁止使用成分表」，自110年7月1日生效。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0445

	主 旨 內 容
	有關「琇莉有限公司」製售之「KING MELASMA韓國水療霜（製造日期：2020/9/15）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，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。


110/7/7
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0453

	主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」第三條。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0454

	主 旨 內 容
	有關「中化生醫科技股份有限公司」製售之「綠的GREEN潔手慕斯」等產品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，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 

	收 文 號
	 0455

	主 旨 內 容
	公告訂定「得以自動販賣機販售之醫療器材種類及其販售之應遵循事項」，自即日生效。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0456

	主 旨 內 容
	因應國內COVID-19疫情嚴峻，本署提供辦理醫療器材相關申請作業彈性
配套措施，請據以辦理。


110/7/23
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0478

	主 旨 內 容
	有關建議就線上辦理之醫療器材技術人員教育訓練課程時數採計為教育訓練時數。

	來 文
	財團法人工業技術研究院 

	收 文 號
	 0479

	主 旨 內 容
	徵求110年度建議採認醫療器材標準，詳情請洽TEL：03-573-2294廖盛惠。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0480

	主 旨 內 容
	公告訂定「免取得醫療器材製造許可品項」，自即日生效。


110/7/30
	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0500

	主 旨 內 容
	公告自110年7月27日起修正CCC6307.90.50.31-1「紡織材料製醫用口罩」等2項貨品之輸入規定代號「839」及「470」內容。


110/8/6
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0511

	主 旨 內 容
	函轉衛生福利部修正後之「美容美髮業之管理與消費者保護注意事項」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0512

	主 旨 內 容
	有關針對疫情期間特定用化粧品查驗登記申請案之彈性措施。


110/8/13
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0517

	主 旨 內 容
	公告訂定「依醫療器材管理法第二十五條第四項規定，由中央主管機管逕予登錄及註銷原許可證者，產品標籤、說明書或包裝相關規定」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/8/23
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0537

	主 旨 內 容
	為推動化粧品製造場所符合GMP，協助業者落實品質管理，食藥署研擬「化粧品GMP自評表（草案）」，公開徵求意見至110年9月17日，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0538

	主 旨 內 容
	公告「人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記技術指引」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/9/2
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0557

	主 旨 內 容
	為更新「臺日醫療器材品質管理系統（QMS）問答集」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱，相關產品業者若有意見，請於110年9月17日
以前提出。


110/9/9
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0566

	主 旨 內 容
	有關「嘉樂思國際商行」販售之「新加坡Ubersuave 優博士超強力定型髮蠟(Ubersuave Texturing MattWax)」化粧品已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，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 

	收 文 號
	 0573

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材分類分級管理辦法」第四條附表修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本草案刊登公報之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7523   E-mail：f707450@fda.gov.tw

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0578

	主 旨 內 容
	函轉衛生福利部訂定「美容定型化契約應記載及不得記載事項（草案）」
及草案說明資料，相關業者若有意見，請於110年9月15日以前向衛生福利部疾病管制署提出。

	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0579

	主 旨 內 容
	公告自即日起中國大陸產製CCC3005.10.90.90-9EX「負壓治療泡棉敷料組」、CCC3005.10.90.90-9EX「負壓治療防水繃敷料」、CCC3005.10.90.90-9EX「負壓傷口管理用矽膠敷料」及CCC9018.19.90.00-2EX「超音波影像及血流分析
系統」等4項貨品准許輸入。


110/9/17
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0587

	主 旨 內 容
	公告修正發布「化粧品微生物容許量基準表」，自111年1月1日生效。


	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0588

	主 旨 內 容
	有關「嘉菁有限公司」販售之「羅曼莎睫毛捲（製造日期：2020.07）」化粧品，與原核准之特定用途許可證仿單標籤內容不符，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，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。


110/10/12
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0623

	主 旨 內 容
	訂定發布「罕見疾病藥物查驗登記審查費收費標準」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0624

	主 旨 內 容
	公告訂定第二次預告「醫療器材批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」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次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7523   E-mail：f707450@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0625

	主 旨 內 容
	公告預告廢止「醫療器材管理辦法」、「醫療器材查驗登記審查準則」、「醫療器材查驗登記及廣告審查費收費標準」，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次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7526   E-mail：shoulder0705@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0626

	主 旨 內 容
	公告預告廢止「醫療器材免予刊載有效期間或保存期限品項」等10項公告，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次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7526   
E-mail：shoulder0705@fda.gov.tw

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0627

	主 旨 內 容
	有關「百陸達股份有限公司」製售之「YANAGIYA（柳屋男用水感髮蠟）
（批號：9KA、0BA、0BB、0FA、0GA）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，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 

	收 文 號
	 0630

	主 旨 內 容
	公告預告「化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」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次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7569
E-mail：realfly1103@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0644

	主 旨 內 容
	有關輸入醫療器材產品於國內進行中文貼標作業，應取得醫療器材製造
許可。


110/10/19
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0657

	主 旨 內 容
	公告預告「得以電子化說明書取代中文說明書之醫療器材品項及其標籤或包裝應加註事項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，請於本公告刊登公報之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-8081   E-mail：ming@fda.gov.tw


110/10/26
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0671

	主 旨 內 容
	公告「體外診斷醫療器材臨床性能研究指引」，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
	 0672

	主 旨 內 容
	公告「脊隨腔內固定裝置」、「牙科用陶瓷材料」及「輸液幫浦」等3項臨床前測試基準，請上網www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0673

	主 旨 內 容
	公告預告「非輻射電子醫療器材設備製造業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，業者若有意見，
請於本公告刊登網站之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7187   E-mail：yllin1@fda.gov.tw


110/10/29
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0698

	主 旨 內 容
	有關「久田生化科技有限公司」販售之「康翠高級羊毛脂冷燙液」（製造日期：2020.10.30）（衛署粧製字第004328號）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法之規定，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
	 0699

	主 旨 內 容
	為維護國人之健康與安全，請相關業者，不得製造、輸入或販售未經核准用於燙睫毛或染睫毛之化粧品，以免受罰。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0700

	主 旨 內 容
	公告訂定「流感病毒抗原快篩檢測系統技術基準」及「體外診斷醫療器材安定性評估技術基準」2項醫療器材技術基準，請上網www.fda.gov.tw查閱。


110/11/15
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0735

	主 旨 內 容
	公告「110年度醫療器材標準採認清單」及「歷年廢除或改版之原採認醫療器材標準清單」。


110/11/26
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0758

	主 旨 內 容
	公告預告「化粧品產品資訊檔案管理辦法」第四條修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，相關業者若有意見，請於本公告刊登公報之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7561  E-mail：protein06@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0759

	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
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0760

	主 旨 內 容
	為推動台日醫療器材共同合作，公布「Position Paper for better understanding on product registration framework for Medical Device between Japan and Taiwan」及「Q&A for Product Registration Process for Medical Device in Taiwan and Japan」有關合作立場書及查驗登記問答集內容，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/12/10
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0786

	主 旨 內 容
	有關「豐晨貿易股份有限公司」輸入販售之「Parado~裸色護甲基底油粉紅佳人」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，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
	 0787

	主 旨 內 容
	自111年1月1日起，醫療器材定期安全監視報告、醫療器材嚴重不良事件及醫療器材安全警訊等，應至「藥品醫療器材食品化粧品上市後品質管理系統」進行通報（網址https://qms.fda.gov.tw/tcbw/）。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0795

	主 旨 內 容
	研訂「醫療器材網路安全評估分析參考範本」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


110/12/30
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0827

	主 旨 內 容
	公告預告「特定醫療器材品項應符合之規格、檢驗方法及性能」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次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7577  E-mail：ginjet@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0828

	主 旨 內 容
	「醫療器材標籤應刊載單一識別碼規定」，已自110年5月1日生效。


