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

108/1/15

	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0001

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品產品資訊檔案管理辦法」訂定草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0002

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品衛生管理條例施行細則」修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0003

	 主 旨 內 容
	公告預告「「應完成產品登錄之化粧品種類及施行日期」與「應建立產品資訊檔案之化粧品種類及施行日期」草案，請上網https://join.gov.tw/policies
查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0004

	 主 旨 內 容
	有關「品邁國際行銷有限公司」未經核准輸入「Dermisa粉剌淨膚皂(製造日期：2017/09)」含藥化粧品及產品標示不符，違反化粧品衛生管理例規定，為保護消費者權益，請相關會員廠商，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
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0005

	 主 旨 內 容
	「河東堂藥行」未領有化粧品工廠登記證即非法製造「河東七子白面膜」化粧品，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，須於108年1月26日以前完成回收，請相關會員廠商，如有該產品請配合回收並立即下架勿再陳列販售，以維護消費者權益。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0025

	 主 旨 內 容
	公告「輸入醫療器材國外製造廠實地檢查之第三階段優先實施品項及時程」，請上網http://www.fda.gov.tw「公告資訊」查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0026

	 主 旨 內 容
	修正「衛生福利部食品藥物管理署醫療器材專案諮詢輔導要點」，自即日起生效，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
	 0027

	 主 旨 內 容
	有關「紅粧國際美容有限公司」製造之「全球抗UV水感防曬乳SPF50 (衛署粧製字第004819號)」化粧品，期檢驗結果與標示不符，違反化粧品衛生管理例規定，為保護消費者權益，請相關會員廠商，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
	 0028

	 主 旨 內 容
	為利化粧品業者自主管理產品產品之衛生安全，有關「委託檢驗如何選擇適當之民間檢驗機構」之建議流程，如有疑問請洽FDA風險管理組
TEL 02-2787-7127陳小姐或上網http://www.fda.gov.tw查詢，或上網http://www.taftw.org.tw參考財團法人全國認證基金會(TAF)之認證實驗室
名單。


108/1/24

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0040

	 主 旨 內 容
	公告「特定用途化粧品得自行變更之查驗登記事項」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0041

	 主 旨 內 容
	有關「利祥商行」進口販售之「COLOGN寇朗眉筆CE2008-16 (製造日期：2017.5.2)」化粧品，經檢驗與規定不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，必須於2/11以前完成回收，請相關業者廠商，如有該產品請下架並配合回收，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
	 0042

	 主 旨 內 容
	有關輸入原料藥邊境抽查檢驗作業中，得具體放行之樣態，未符合具結放行樣態者，應配合於現場開封（保留一級包裝）檢驗。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0043

	 主 旨 內 容
	為提供化粧品業者便捷之法規諮詢服務，FDA已設置化粧品法規諮詢服務平台，網址http://cosmeticregulation.org.tw，請相關廠商多加利用。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0044

	 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（11品項）」，
請上網http://www.fda.org.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0061

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0062

	 主 旨 內 容
	有關交通部加強「醫療用電動代步車」及「動力式輪椅」等醫療器材之交通安全宣導事宜。


108/2/1

	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0079

	 主 旨 內 容
	有關亞卡西雅股份有限公司製售之「嬌滴滴光撩凝膠指彩(批號：S2026A）」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，必須於108/1/22以前完成回收，請相關業者廠商，
如有該產品請下架並配合回收，勿再陳列販售，以維護消費者權益。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0080

	 主 旨 內 容
	有關亞州粧妍國際開發有限公司輸入販售之「LS154靚白防曬精華乳SPF25 50ml（有效日期：2021.05.03）（衛署粧輸字第010251號）」化粧品，涉屬未經核准擅自輸入分裝之含藥化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，必須於108/2/28以前完成回收，請相關業者廠商，如有該產品請下架並配合回收，勿再陳列販售，以維護消費者權益。


108/2/27
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0102

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品製造工廠設廠標準」修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0103

	 主 旨 內 容
	公告預告「國內分裝或改裝者之輸入之化粧品，其外包裝或容器應加刊標示臺灣分裝或臺灣改裝之等同詞句」草案，請上網https://join.gov.tw/policies
查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0104

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0105

	 主 旨 內 容
	預告廢止「化粧品之外包裝上應標示產品所含之全部成分名稱」及「化粧品之標籤仿單包裝之標示規定」，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0106

	 主 旨 內 容
	有關”普羅生化科技股份有限公司 ”製造之「普羅施蘭蔻2劑冷燙液」
（製造日期：2017.11.28）（衛署粧製字第004944、004881號）化粧品外包裝標示與衛生福利部食品藥物管理署核准之含藥化粧品仿單標籤黏貼表不符，
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再陳列販售，並請配合回收作業。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0118

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品衛生安全案件檢舉獎勵辦法」修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0125

	 主 旨 內 容
	有關「金瑞發國際有限公司」生產製造之「聚光ALL in one 熱導膜」(製造日期20180526、批號A80539)，經行政院原子能委員會檢驗及判定，其輻射劑量有影響公眾安全之虞，涉違反化粧品衛生管理條例及消費者保護法相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，勿再陳列販售並配合回收作業。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0139

	 主 旨 內 容
	有關「果多創意製造股份有限公司」輸入販售之「KOSE Q10水感花香潤白護手霜80g」及「KOSE Q10活齡深層極潤護手霜80g」化粧品，涉屬未經核准擅自輸入之含藥化粧品，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，勿再陳列販售並配合回收作業。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0140

	 主 旨 內 容
	有關「沛美生醫科技股份有限公司」製造之「UNIMED抗痘粉剌精華液(衛署粧製字第004481號)」化粧品，其產品外包裝標示與衛生福利部食品藥物管理署核准之仿單標籤黏貼表內容不符，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，勿再陳列販售並配合回收作業。


108/3/11
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0149

	 主 旨 內 容
	公告預告「西藥藥品優良製造規範(第一部)」部分規定修正草案。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0150

	 主 旨 內 容
	公告預告「應符合化粧品優良製造準則之化粧品種類」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0157

	 主 旨 內 容
	有關「申請特定用途化粧品查驗登記及許可證記載事項變更登記之應檢附文件」草案，相關業者如有修正建議，請於108年3月14日以前提出，逾期未提出則視同無意見。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0160

	 主 旨 內 容
	108年度「推動建立醫療器材來源流向管理機制計畫」之執行項目說明，
請上網https://bit.ly/2TafZPS查閱。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0161

	 主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一修正草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0172

	 主 旨 內 容
	有關茂森生化科技有限公司製售之「HK水洗式髮油(製造日期：2017.02.24)」化粧品，經衛生褔利部食品藥物管理署檢驗與規定不符，涉違反化粧品衛生管理條例等相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，勿再陳列販售並配合於108年3月30日以前完成回收作業。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0173

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品產品登錄平台」系統於108年3月5日改版上線，請相關業者廠商登錄產品相關資訊，網址https://cos.fda.gov.tw/TCAL/，若有疑問請洽
TEL：02-6625-1166分機5555或系統服務專線0800-777-097詢問。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0176

	 主 旨 內 容
	公告第二次預告「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。。


108/3/20
	   來 文
	衛生褔利部
	收 文 號
	 0189

	 主 旨 內 容
	公告預告「免辦理工廠登記之化粧品製造場所」草案，請上網https://join.gov.tw/policies查閱。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0190

	 主 旨 內 容
	公告發布有關「『財團法人藥害救濟基金會』為辦理108年度藥品不良反應及醫療器材不良事件通報相關業務之受託機構」，請上網http://www.fda.gov.tw
查閱。

	   來 文
	新北市政府衛生局
	收 文 號
	 0214

	 主 旨 內 容
	敏傑國際股份有限公司進口販售之「THE ULTIMATE DEODORANT FOR REAL MEN(批號：17478)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，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品下架，勿再陳列販售並配合於108年4月14日以前完成回收作業。

	   來 文
	衛生褔利部
	收 文 號
	 0215

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品優良製造準則」草案，請上網https://join.gov.tw/policies
查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署
	收 文 號
	 0216

	 主 旨 內 容
	為維護國民之健康與安全，請相關業者廠商輸入、製造或販售精油化粧品之品質，須確保符合化粧品衛生管理條例等相關規定，以免受罰。


108/3/27

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0226

	 主 旨 內 容
	菜瓜水天然彩粧保養品手工行製造之「苦瓜露」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，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品下架，勿再陳列販售並配合於108年4月20日以前完成回收作業。


108/4/3

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0252

	 主 旨 內 容
	有關”德技生化有限公司、南六企業股份有限公司”製造販售之「熊寶寶嬰兒潔膚柔濕巾 超厚80抽（粉色包裝）」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，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，勿再陳列販售並配合回收作業。


108/4/23

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0283

	 主 旨 內 容
	有關108年度第1次醫療器材法規及管理溝通討論會議會議紀錄。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0293

	 主 旨 內 容
	公告預告「外包裝或容器刊載『藥用』、『藥』、『醫藥』、『Medicate』或等同意義外文字樣之輸入化粧品，應加刊標示詞句」草案。


108/4/30
	   來 文
	行政院環境保護署 

	收 文 號
	 0308

	 主 旨 內 容
	預告「限制含塑膠微粒之化粧品與個人清潔用品製造、輸入及販賣」修正草案，其總說明及公告對照表。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0309

	 主 旨 內 容
	有關「花儷有限公司」輸入販售之「米蘭伊黛莉燙髮水(N.1)衛署粧輸字第001640號、米蘭伊黛莉燙髮用中和水(N.1)衛署粧輸字第001642號/製造日期：2018.02.02)」化粧品，其檢驗結果與標示不符，已違反化粧品衛生管理條例相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商將該產品立即下架，
勿再陳列販售並配合回收作業。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0312

	 主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」第三條。


108/5/3
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0324

	 主 旨 內 容
	為強化原料藥運銷管理，請相關廠商落實各項藥品販賣運銷紀錄之管理。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0325

	 主 旨 內 容
	公告預告「藥物及化粧品廣告審查費收費標準」修正草案。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0326

	 主 旨 內 容
	為評估輸入醫療器材之出產國許可製售證明放寬駐外館處驗證規定之適用性，請相關廠商於108年7月30日前回復意見表。


108/5/9
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0357

	 主 旨 內 容
	107年5月2日修正公布「化粧品衛生管理條例」名稱並修正為「化粧品
衛生安全管理法」其施行相關事宜。


108/5/29
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0382

	 主 旨 內 容
	化粧品衛生安全管理法第7條、第16條第1項第5款、第17條第1項第4款、第18條第1項第4款及第23條第1項第7款，業經行政院定自110年7月1日施行；同法其餘應由行政院指定施行日期之條文，定自108年7月1日施行。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0383

	 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---須冷鏈儲存與運輸之西藥製劑」，自即日生效。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0384

	 主 旨 內 容
	為維護病患及醫事人員健康與安全，將禁止醫用含粉手套製造及輸入，有關實施日期及緩衝期間相關配合措施，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0385

	 主 旨 內 容
	公告修正「西藥藥品優良製造規範（第一部）」，自即日生效，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0386

	 主 旨 內 容
	公告預告「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，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0387

	 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，
請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0388

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗辦法」第一條修正草案，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
	 0402

	 主 旨 內 容
	為確保民眾用藥品質與安全，廠商應確實依藥品外包裝標示之條件儲存及
運輸藥品。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0403

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0404

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品嚴重不良反應及衛生安全通報辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0405

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品回收處理辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0406

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品證明書核發及管理辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0407

	 主 旨 內 容
	訂定發布「醫療器材查驗登記及廣告審查費收費標準」。


108/6/4
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0421

	 主 旨 內 容
	有關「金瑞發國際有限公司」生產製造之「聚光ALL in one熱導膜(全部批號)」化粧品，經行政院原子能委員會檢驗及判定，其輻射劑量有影響公眾安全之虞，涉違反化粧品衛生管理條例及消費者保護法相關規定，為保護消費者權益，請相關廠商業者，如有案內產品請立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0423

	 主 旨 內 容
	有關「108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
	 0424

	 主 旨 內 容
	訂定發布「特定用途化粧品申請專案核准輸入辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0425

	 主 旨 內 容
	公告訂定「輸入特定用途化粧品供個人自用免申請查驗登記之限量」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0426

	 主 旨 內 容
	修正「化粧品及化粧品色素查驗登記收費標準」，名稱並修正為「化粧品行政規費收費標準」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0427

	 主 旨 內 容
	訂定發布「特定用途化粧品許可證核發辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0428

	 主 旨 內 容
	公告訂定「特定用途化粧品得自行變更之查驗登記事項」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0429

	 主 旨 內 容
	公告修正「化粧品範圍及種類表」，除第十四項「非藥用牙膏、漱口水類」自110年7月1日生效外，自108年7月1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0430

	 主 旨 內 容
	公告預告「動物用藥殘留標準」第三條修正草案。


108/6/12
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0449

	 主 旨 內 容
	公告訂定「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」、「化粧品色素成分使用限制表」、「化粧品微生物容許量基準表」草案。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0450

	 主 旨 內 容
	公告訂定「應完成產品登錄之化粧品種類及施行日期」與「應建立產品資訊檔案之化粧品種類及施日期」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0451

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品產品登錄辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0452

	 主 旨 內 容
	公告訂定「國內分裝之輸入化粧品，其外包裝或容器應加刊標示臺灣分裝之詞句」，自110年7月1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0453

	 主 旨 內 容
	公告訂定「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」，自110年7月
1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0454

	 主 旨 內 容
	公告廢止「化粧品之外包裝上應標示產品所含之全部成分名稱」及「化粧品之標籤仿單包裝之標示規定」，自110年7月1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0455

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品產品資訊檔案管理辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0456

	 主 旨 內 容
	公告訂定「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」，自108年7月1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0457

	 主 旨 內 容
	廢止「化粧品中防腐劑成分使用及限量規定基準表」，自108年7月1日
生效。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0474

	 主 旨 內 容
	公告修正「醫療器材臨床試驗計畫案申請須知」相關事宜，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0477

	 主 旨 內 容
	公告預告「染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」、「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」及「脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0478

	 主 旨 內 容
	公告預告「製造或輸入冷燙劑，其標籤、仿單或包裝應刊載之事項」及
「頭髮之脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應加刊使用注意事項」廢止草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0479

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則」。


108/6/26
	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0494

	 主 旨 內 容
	為便捷提供消費者化粧品資訊，化粧品業者除應於化粧品外包裝或容器明顯刊載應標示事項外，得另加以數位化形式公開應標示事項，並於外包裝或容器加刊二維條碼。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0495

	 主 旨 內 容
	為強化落實藥品追溯或追蹤之管理，重申業者輸入藥品原料藥及製劑時，
應於進口報單「規格」欄位，填列「批號」。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0519

	 主 旨 內 容
	有關「108年第一次化粧品產業溝通會議」會議紀錄。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0520

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品專業技術人員資格及訓鍊辦法」之認可專業技術人員訓練機構條件。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0521

	 主 旨 內 容
	申請特定用途化粧品許可證遺失補發或污損換發之應檢附文件。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0522

	 主 旨 內 容
	發布「申請特定用途化粧品查驗登記及許可證記載事項變更登記之應檢附
文件」，自108年7月1日生效，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
	 0531

	 主 旨 內 容
	有關「特定用途化粧品查驗登記相關表單」、「特定用途化粧品變更登記相關表單」、「特定用途化粧品許可證展延相關表單」、「化粧品產銷證明、輸入化粧品銷售證明、化粧品製造證明相關表單」、「授權輸入特定用途化粧品報備申請書」及「特定用途化粧品貨品進口同意書申請書」，自108年7月1日起實施，請上網http://www.fda.gov.tw下載。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0532

	 主 旨 內 容
	醫療器材依低功率電波輻射性電機管理辦法之規定，需加印其相關規範文字內容者，廠商得逕為配合辦理，請上網http://www.fda.gov.tw醫療器材區查閱。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0533

	 主 旨 內 容
	公告訂定「應符合化粧品優良製造準則之化粧品種類」。


108/7/2
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0545

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品衛生安全案件檢舉獎勵辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0546

	 主 旨 內 容
	修正發布施行「化粧品衛生管理條例施行細則」，名稱並修正為「化粧品
衛生安全管理法施行細則」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0547

	 主 旨 內 容
	公告訂定「免辦理工廠登記之化粧品製造場所」，自108年7月1日生效。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0548

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品專業技術人員資格及訓練辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0549

	 主 旨 內 容
	訂定發布「輸入化粧品邊境查驗辦法」。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0550

	 主 旨 內 容
	公告訂定「外包裝或容器刊載『藥用』、『藥』、『醫藥』、『Medicate』或等同意義外文字樣之輸入化粧品，應加刊標示詞句」，自110年7月1日生效。


	   來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0551

	 主 旨 內 容
	公告自108年7月1日起修正CCC3304.99.10.10-5「含藥之面霜」等6項貨品之貨品名稱及輸入規定代號「507」內容，另修正CCC3305.20.00.00-2「燙髮劑」等3項貨品之輸入規定代號「507」內容。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0560

	 主 旨 內 容
	修正發布「化粧品或化粧品成份安全性評估申請動物試驗辦法」第一條、
第二條、第四條。


108/7/15
	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0585

	 主 旨 內 容
	公告預告「外銷專用原料藥之製造應符合GMP之實施時程」。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0586

	 主 旨 內 容
	「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」勘誤表。


108/7/19
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0602

	 主 旨 內 容
	有關「化粧品優良製造準則(GMP)產官學研溝通會議」會議紀錄。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0608

	 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」。


108/7/31
	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0617

	 主 旨 內 容
	提升「醫療用電動代步車」之交通安全。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0639

	 主 旨 內 容
	香港辦事處經濟組陳報「香港消費者委員會」於第513期《選擇》月刊報導「35款市售洗手液測試報告」相關資訊，為維護國民健康與安全，加強查核轄區內是否販售該等產品。


108/8/6
	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0652

	 主 旨 內 容
	修正發布「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0656

	 主 旨 內 容
	公告「外銷專用原料藥之製造應符合GMP之實施時程」。

	   來 文
	衛生褔利部 

	收 文 號
	 0666

	 主 旨 內 容
	公告預告「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。

	   來 文
	衛生褔利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0667

	 主 旨 內 容
	為維護消費者健康與權益，化粧品業者應確實把關化粧品及其原料符合相關規定。


108/8/15
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0686

	 主 旨 內 容
	廠商持有品名、標示、宣稱等列有「藥用、藥皂、藥劑、藥水」詞句之特定用途化粧品許可證者，請速辦理變更登記，若未依規定辦理許可證變更或持續供應或販售不合於規定之產品，依化粧品衛生安全管理法相關規定辦理。


108/8/22
	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0689

	 主 旨 內 容
	有關「台鉅生技股份有限公司」販售之「修容大師(City Color Contour Palette Contour, Bronze, Highlight)，批號1606001」及修容大師2(City Color Contour Palette 2 Contour, Bronze, Highlight)，批號1606001」2項化粧品， 經衛生福利部食品藥物管理署檢出含石綿，涉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，立即下架該等產品勿再陳列販售，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
	 0690

	 主 旨 內 容
	為保障行動不良患者之產品使用安全，請相關產品業者廠商使用供機械式輪椅使用之外加動力配件，應取得醫療器材許可證後，始得上市販售。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0693

	 主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品優良製造準則」。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0694

	 主 旨 內 容
	公告「108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」，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
	 0717

	 主 旨 內 容
	有關函詢化粧品供應來源及流向資料管理辦法之建立產品批號疑義。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0718

	 主 旨 內 容
	修正「化粧品色素成分使用限制表」草案，相關業者廠商如有建議，請於
108年9月2日以前提出。


108/9/5
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0731

	 主 旨 內 容
	有關建議就「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」補充相關意見。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0738

	 主 旨 內 容
	函轉衛生褔利部釋示有關化粧品衛生安全管理法第7條第1項應標示事項。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0739

	 主 旨 內 容
	函轉衛生褔利部食品藥物管理署函釋有關「化粧品產品資訊檔案管理辦法」第4條內容之相關疑義。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0741

	 主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」第三條。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0747

	 主 旨 內 容
	修正發布施行「化粧品製造工廠設廠標準」。


108/9/10
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0757

	 主 旨 內 容
	公告「​​血管移植彌補物」及「樹脂牙材」臨床前測試基準。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0764

	 主 旨 內 容
	制訂「​​適用於製造廠之醫療器材網路安全指引」草案，相關業者廠商若有建議，請於108年9月25日以前提出。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0765

	 主 旨 內 容
	公告更新「​​紅外線燈（治療器）」、「​​血氧飽和測定儀」、「​​電子血壓計」及
「​​心電圖掃描器」臨床前測試基準，請上網http://www.fda.org.tw查閱。


108/9/27
	   來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0804

	 主 旨 內 容
	公告自108年9月19日起修正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」內容。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0805

	 主 旨 內 容
	有關函詢化粧品衛生安全管理法施行細則第3條相關疑義。


108/10/3
	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0819

	 主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材分類品項『O.3800醫療用電動代步車』、『O.3860動力式輪椅』之標示應刊載事項」草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。


108/10/7
	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0832

	 主 旨 內 容
	有關新增啟用「醫療器材許可證授權申請案」，歡迎業者多加運用，以加速審查辦理時程及減少用紙量，請上網https://oap.fda.gov.tw/B116申請。

	   來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0843

	 主 旨 內 容
	公告修正醫療器材管理辦法第八條及第三條附件一之「I.4460手術用手套」、「J.6250病患檢查用手套」及「O.3850機械式輪椅」3項鑑別增訂應符合特定之性能規格要求，內容請上網https://www.fda.gov.tw查閱。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0844

	 主 旨 內 容
	為配合交通部政策，保障身心障礙者行的安全，請多加評估製造、輸入具有「可作為機動車輛中正面向前座椅特性」之輪椅醫療用電動代步車產品。

	   來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0852

	 主 旨 內 容
	有關「美商多特瑞有限公司台灣分公司」販售之「doTERRA保衛複方精油5ml、15ml（批號172546C、190648C）」、「肉桂精油（批號183123C）」2項化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢出含Toluene、Safrole，涉違反化粧品衛生安全管理法及消費者保護法相關規定，為保護消費者權益，請相關業者廠商，如有該等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
	 0853

	 主 旨 內 容
	有關「蓁鋐有限公司」販售之「《Nahemi 娜禾蜜》天然草本增色護髮粉- 自然黑(製造日期：2017.12.16)」化粧品，經衛生福利部食品藥物管理署檢出含「Pyrogallol」，涉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陳列販售，並儘速配合回收作業。


108/10/17
	   來 文
	衛生福利部
	收 文 號
	 0870

	 主 旨 內 容
	函轉經濟部「非藥用牙膏、漱口水類」等商品之法規適用疑義。

	   來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0871

	 主 旨 內 容
	有關經陰道骨盆腔器官脫垂治療用手術網片（Surgical Mesh for Transvaginal Pelvic Organ Prolapse Repair）類醫療器材許可證之中文仿單適應症刊載事項。


108/10/25
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 
	收 文 號
	 0897

	主 旨 內 容
	有關108年度第2次醫療器材法規及管理溝通討論會議之會議紀錄。

	來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0898

	主 旨 內 容
	公告訂定「染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」、「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」及「脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」，
自110年7月1日生效。

	來 文
	衛生福利部 
	收 文 號
	 0899

	主 旨 內 容
	公告廢止「染髮劑之標籤、仿單或包裝應加刊使用注意事項」、「製造或輸入冷燙劑之標籤，其標籤、仿單或包裝應刊載之事項」及「頭髮之脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應加刊使用注意事項」，自110年7月1日生效。


108/11/5
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0922

	主 旨 內 容
	公告預告「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」廢止草案，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱。


108/11/15
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0948

	主 旨 內 容
	公告廢止「含藥化粧品及化粧品色素查驗登記審查基準」，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
	 0949

	主 旨 內 容
	公告訂定「糖化血色素體外診斷醫療器材（免疫分析法）技術基準」等2項醫療器材技術基準，請上網http://www,fda.gov.tw查閱。


108/12/2
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0963

	主 旨 內 容
	公告「適用於製造廠之醫療器材網路安全指引」，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
	 0973

	主 旨 內 容
	因應輸入化粧品加貼中文標示相關作業之特殊性，研擬「輸入化粧品加貼中文標示作業場所適用GMP要求一覽表（草案）」，並公開徵求意見。相關業者若有建議請於109年1月20日以前洽詢 E-mail：lichengfeng526@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0974

	主 旨 內 容
	有關行政院原子能委員會「負離子商品Q & A」資訊，若化粧品添加礦石粉等天然放射物質，需符合相關規定，內容請上網https://www.aec.gov.tw查閱。


108/12/19
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0997

	主 旨 內 容
	公告「防曬化粧品抗水性測試（人體測試）技術規範指引」、「化粧品人體皮膚斑貼測試技術規範指引」及「化粧品人體皮膚測試技術規範指引」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0998

	主 旨 內 容
	公告修正「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」，自109年7月1日生效。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 1015

	主 旨 內 容
	有關「安欣達生物科技有限公司」製造之「一條根酸精油霜」產品，經衛生福利部食品藥物管理署檢驗防腐劑不符規定，涉違反化粧品衛生安全管理法第6條第3項及消費者保護法相關規定，請相關業者或廠商，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。


108/12/31
	來 文
	新北市政府衛生局 
	收 文 號
	 1049

	主 旨 內 容
	有關「晁瑩實業有限公司」未領有化粧品工廠登記證及製造販售「水由白十神奇紫雲逆齡肌密」等18項化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法第8條第1項規定，請相關產品業者立即下架勿再陳列販售，並儘速配合回收作業。


