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

第三屆
111/1/7
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0010

	主 旨 內 容
	公告「第三代臺歐醫療器材技術合作方案」之歐盟醫療器材機構清單，自111年1月1日起施行。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0011

	主 旨 內 容
	廢止「行政院衛生署受理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
	 0012

	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，請於本公告刊登公報之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7566  E-mail：joyin@fda.gov.tw

	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0013

	主 旨 內 容
	公告自111年1月20日起增列CCC3001.90.40.40-8「哈蟆油（哈士蟆油、雪蛤膏）」1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」。


111/1/14
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0031

	主 旨 內 容
	有關研議增加「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」附表三之第二等級醫療器材適用品項，請相關業者提供建議品項及評估意見，並於111年3月11日前惠提，逾期視同無意見。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0032

	主 旨 內 容
	有關「110年第2次醫療器材法規及管理溝通討論會議」會議記錄。


111/1/24
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0054

	主 旨 內 容
	有關「儕陞生化技術股份有限公司」製售使用逾期原料之「ici en Premiere Repair Serum-Pro(Pro,Lune) 66ml」等6項化粧品，違反消費者保護法規定，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 

	收 文 號
	 0055

	主 旨 內 容
	訂定發布「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」。


111/2/7
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0074

	主 旨 內 容
	訂定發布「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」。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0075

	主 旨 內 容
	有關瘦身美容業者使用瘦身美容定型化契約應符合「瘦身美容定型化契約
應記載及不得記載事項」等相關規定。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0076

	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，請於本公告刊登公報之次日起60日內陳述或洽詢TEL：02-2787-7313  E-mail：1587syj@fda.gov.tw


111/2/11
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0096

	主 旨 內 容
	有關「柏炬股份有限公司」進口販售之「DERMAL紅酒膠原蛋白精華面膜（EXP：20240809）」化粧品，涉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，並配合回收事宜。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0097

	主 旨 內 容
	有關「紐連國際興業有限公司」進口販售之「FUNYUL小黃瓜面膜（EXP：20241010）」化粧品，涉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，並配合回收事宜。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0098

	主 旨 內 容
	訂定發布「化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」。


111/2/21
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0125

	主 旨 內 容
	有關「芳晨生技股份有限公司」製售之「仙蒂綿羊油潤膚乳」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。


111/2/24
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0152

	主 旨 內 容
	有關「台灣歌薇股份有限公司」製售之「歌薇妲麗永久性染劑-超豔紅系列6VV MAX（耀動紫色）（批號：P0030650）」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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0153

	主 旨 內 容
	有關「得洋國際股份有限公司」製售之「Affinage染膏（7.35-中等金紅褐亞麻色）（衛部粧輸字第021176號）（批號：2294IL）」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。


111/3/4
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0178

	主 旨 內 容
	有關「嘉聯實業股份有限公司」製售之「白人漱口水」(製造批號：TB1121)、「白人綠茶漱口水」(製造批號：TB1021)及「白人勁涼漱口水」(製造批號：TB1021)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
	 0184

	主 旨 內 容
	為推動化粧品製造場所符合化粧品優良製造準則(GMP)，研擬「化粧品製造場所GMP自評表」，供化粧品製造業者自行參考運用，請上網http://www.fda.gov.tw下載。


111/3/11
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0196

	主 旨 內 容
	訂定發布「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」，自即日生效。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0206

	主 旨 內 容
	有關「到我家精品家飾店」販售之「摩洛哥堅果護髮油100ml」化粧品，違反化粧品衛生管理條例之規定，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
	 0207

	主 旨 內 容
	有關「醫療器材品質管理申請平台」開放特定國外網域IP位置申請。


111/3/18
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0227

	主 旨 內 容
	有關「登基有限公司」製售之「斯儂恩德國凡士林（製造日期：2021.9.7）」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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0228

	主 旨 內 容
	有關「昇上宏貿易有限公司」委託製造之「小綠人抗菌洗手乳-櫻花香氛（製造日期：2021.8.17）」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
	 0229

	主 旨 內 容
	為維護國人之健康與安全，凡輸入、製造或販售用於睫毛之「假睫毛黏著劑（膠水）」之化粧品品質，須確保符合化粧品衛生安全管理相關規定，以免受罰。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0230

	主 旨 內 容
	公告廢止「醫療器材免予刊登有效期間或保存期限品項」等，自即日生效。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0231

	主 旨 內 容
	廢止「醫療器材管理辦法」、「醫療器材查驗登記審查準則」及「醫療器材
查驗登記及廣告審查費收費標準」。


111/3/25
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0261

	主 旨 內 容
	有關「治齒靈有限公司」製售之「牙德安漱口水 清新薄荷口味（製造日期：2021.7.14）」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。


111/3/31
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0287

	主 旨 內 容
	有關「紐連國際興業有限公司」進口販售之「韓國esfolio高效精華面膜-
膠原蛋白（製造日期：2021.10.20）」及「韓國esfolio高效精華面膜-蝸牛
（製造日期：2021.07.16）」2項化粧品，涉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。


111/4/8
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0308

	主 旨 內 容
	有關「彤在衣起有限公司」進口販售之「薇泉 玫瑰紅茶花瓣面膜」（批號：YF2021/03/28）」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。


111/4/18
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0328

	主 旨 內 容
	公告預告「西藥藥品優良製造規範（第一部、附則）」部分規定修正草案，內容請上網衛生福利部查閱，業者若有意見，請於本公告刊登網站之次日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7171  E-mail：d751549d@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0329

	主 旨 內 容
	有關「111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
	 0330

	主 旨 內 容
	有關「君的貿易有限公司」進口販售之「KIN極致護髮素（製造日期：2021/09/10）」化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。


111/4/22
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0354

	主 旨 內 容
	有關「金美克能股份有限公司」製造販售之「金美克能絲比洗髮粉（製造日期：2021/09/01）」化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。


111/4/29
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0373

	主 旨 內 容
	有關「111年第1次化粧品產業溝通會議」會議紀錄。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0374

	主 旨 內 容
	有關「禾沅有限公司」販售之「DA HUONG沐浴露（有效日期：2024/08/17）」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，並儘速配合回收事宜。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0375

	主 旨 內 容
	公告「真實世界數據與證據輔助醫療器材決策管理參考文件」，請上網http://www.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0376

	主 旨 內 容
	有關修正「藥物安全監視管理辦法」，並同時名稱修正為「藥品安全監視管理辦法」，業經衛生福利部於111年4月15日修正發布。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0377

	主 旨 內 容
	公告修正發布「化粧品禁止使用成分表」，自111年7月1日生效。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0378

	主 旨 內 容
	為確保醫療器材之品質及安全，重申經中央主管機關公告之醫療器材及其販售業者應於112年5月1日前取得運銷許可。


111/5/6
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0403

	主 旨 內 容
	有關「明佳麗國際股份有限公司」輸入販售之「FORD麗彩流行染髮膏-
S/Ye 7、S/Ye 9、S/Ye 13（衛部粧輸字第023371」等2項特定用途化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。


111/5/16
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0421

	主 旨 內 容
	修正發布「動物用藥殘留標準」。


111/5/20
	來 文
	經濟部 

	收 文 號
	 0426

	主 旨 內 容
	公告自111年5月11日起至111年6月30日止，個人輸入少量自用之中國大陸製新型冠狀病毒檢驗試劑免申請專案核准及免辦輸入許可證。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0433

	主 旨 內 容
	有關全民健康保險給付之特殊材料醫療器材許可證有效期限於110年12月31日前屆滿，且經廠商回復不展延許可證者，將自111年7月1日起取消給付案。


111/5/26
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0446

	主 旨 內 容
	有關「造合企業有限公司」販售之「大馬士革玫瑰花洗髮精(批號：FK1, FJ1)」等5項化粧品涉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，並儘速配合回收事宜。。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0447

	主 旨 內 容
	有關「優泉國際有限公司」進口販售之「日本MUCOTA純金銀彩染髮系列」等多項特定用途化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。。


111/6/2
	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0458

	主 旨 內 容
	有關「綺葳國際有限公司」販售之「鬼洗酵母深層潔面乳（保存期限：2026.11.18）」化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。

	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0459

	主 旨 內 容
	有關「憶麗實業有限公司」製造販售之「柔蝶蘆薈E嬰兒油（保存期限：2024.10.24）」化粧品，涉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，並儘速配合回收事宜。


111/6/10
	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0473

	主 旨 內 容
	有關「盛淵企業股份有限公司」進口販售之「璦露德瑪蘆薈鮮汁凝膠（製造日期：2021/09/03）」化粧品，涉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。


111/6/20
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0487

	主 旨 內 容
	勘誤「動物用藥殘留標準」第三條。


111/6/24
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0508

	主 旨 內 容
	修正發布「化粧品產品資訊檔案管理辦法第四條」。


111/7/1
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0523

	主 旨 內 容
	公告預告「輸入醫療器材邊境抽查檢驗辦法」第四條、第十九條及第三條
附表一、第六條附表二修正草案，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：02-2787-8085  E-mail：hsinchiaoho@fda.gov.tw


111/7/11
	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0553

	主 旨 內 容
	有關「沈默是金開發企業有限公司」輸入及販售之「髮絲會好 調色染髮膏 16R 銅桃紅微金色（許可證品名：髮絲會好 調色染髮膏 16R 銅褐極淡亞麻色，許可證號：衛署粧輸字第013521號）」等4項特定用途化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法規定第6條，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
	新北市政府 

	收 文 號
	 0554

	主 旨 內 容
	有關「仁傑化工有限公司」製造及販售之「雷妮艾絲指甲花染髮護髮花粉(紅木色)、花若思指甲花染髮護髮花粉(紅木色)、吉卡蘇指甲花染護髮花粉(紅木色)、百靈紅指甲花染髮護髮花粉、FLOWS指甲花染髮護髮花粉(紅木色)、髮之晶鑽指甲花染髮護髮花粉(紅木色)（衛署粧製字第005563號)」特定用途化粧品，涉違法化粧品衛生安全管理法規定第6條，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
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0555

	主 旨 內 容
	有關蝦皮帳號「hango2021」販售之「現貨-Han妞 韓國naming持久柔光氣墊 氣墊粉餅」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
	新北市政府 

	收 文 號
	 0561

	主 旨 內 容
	有關「大川實業有限公司」製造及販售之「舒妃型色家植萃添加染髮補色露 灰色系（衛部粧製字第007468號）（E.X.P.2024.10.09）」等2項化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法則第5條第1項規定，為維護民眾安全與權益，請相關業者廠商，如有該產品請立即下架勿再陳列販售，並配合回收作業。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0567

	主 旨 內 容
	有關「媞朵國際有限公司」販售之「JMsolution MARINE LUMINOUS PEARL SUN SPRAY」化粧品，已違反化粧品衛生安全管理法則第7條規定，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。


111/7/15
	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0571

	主 旨 內 容
	  公告自111年7月10日起刪除CCC3002.15.00.00-5「免疫產品，具有劑量或零售包裝式樣者」1項貨品號列，並增列CCC3002.15.00.10-3「COVID-19家用型抗原檢驗試劑」等2項貨品號列。

  公告自111年7月10起CCC3002.15.00.10-3「COVID-19家用型抗原檢驗試劑」等2項貨品增列輸出入規定，並列入「海關協助查核輸出貨品表」及
「海關協助查核輸入貨品表」。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0572

	主 旨 內 容
	修正發布「輸入醫療器材邊境抽查檢驗辦法」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0573

	主 旨 內 容
	有關辦理第一等級醫療器材登錄，請確認醫療器材產品效能之宣稱與切結分類鑑別範圍相符。


111/7/22
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0597

	主 旨 內 容
	有關「和億莊國際有限公司」輸入販售之「EDI 純水濕紙巾（80抽加蓋）
（批號：KU05200415-F1）」已違反化粧品衛生安全管理法第6條規定，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
	新北市政府 

	收 文 號
	 0598

	主 旨 內 容
	有關「芝研化粧品股份有限公司」販售之「無痕緊實眼膜SAP TREATMENT EYE SHEET MASK（有效期限：2023.07）」化粧品含有禁用成分，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，並儘速配合回收事宜。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0605

	主 旨 內 容
	辦理第二等級醫用口罩之許可證延展，應檢附性能檢驗報告。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0608

	主 旨 內 容
	嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心「各機關（構）及事業單位因應COVID-19疫情之應變處置建議」。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0609

	主 旨 內 容
	公告「可攜式氧氣產生器」、「生物滅菌過程指示劑」及「聚焦式超音波刺激器」等3項醫療器材臨床前測試基準，請上網www.fda.gov.tw 查閱。


111/7/29
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0623

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


第四屆
111/8/5 
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 函
111.7.28 FDA器字第1111600366號
	收 文 號
	 0004

	主 旨 內 容
	公告修正「化粧品產品資訊檔案製作指引」，請上網http://www.fda.gov.tw
查閱。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 函
111.8.1 FDA器字第1110810263號
	收 文 號
	 0013

	主 旨 內 容
	有關第二等級宣稱N95（等同或以上者）醫用口罩許可證展延應檢附之性能檢驗報告內壓差項目。

	來 文
	財團法人工業技術研究院 函

111.8.2 工研量字第1110015953號
	收 文 號
	 0014

	主 旨 內 容
	徵求111年度建議採認醫療器材標準，業者如有建議，請於8/19以前提出，
詳情請洽工業技術研究院 量測技術發展中心TEL：03-573-2294廖盛惠。


111/8/12 
	來 文
	經濟部國際貿易局 

	收 文 號
	 0041

	主 旨 內 容
	「零售包裝純精油」依據海關進口稅則解釋準則一及六規定，依其成分歸列稅則第3301.1至3301.2目，自111年8月15日生效。


111/8/19 
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0069

	主 旨 內 容
	公告「供兒童使用之化粧品之安全指南」，內容請上網http://www.fda.gov.tw查閱。


111/9/8 
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0110

	主 旨 內 容
	公告修正「第三代臺歐醫療器材技術合作方案」之歐盟醫療器材公告機構名單，自公告日起施行。


111/9/16 
	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0126

	主 旨 內 容
	有關「柏炬股份有限公司」輸入及販售之「澳寶一分鐘焗油 經典護理 225ml （製造日期：20210816）」化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法第6條規定，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，並配合回收作業。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0127

	主 旨 內 容
	廢止「動物用藥殘留標準」第三條不得檢出規定之解釋令，自112年1月
1日生效。


111/10/7 
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0166

	主 旨 內 容
	有關修訂PIC/S GMP Guide附則1（無菌產品製造）。


111/10/28 
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0205

	主 旨 內 容
	有關「111年度第2次醫療器材法規及管理溝通討論會議」會議記錄。


111/11/4 
	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0219

	主 旨 內 容
	公告預告「醫療器材行政規費收費標準」修正草案，內容請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，若對公告內容有意見或修正建議者，請於
公告刊登公報之次日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-8281  

E-mail：mdshlin@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0220

	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，若對公告內容有意見或修正建議者，請於
公告刊登公報之次日起60日內陳述意見或洽詢TEL：02-2787-7519  

E-mail：peterpkk@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0221

	主 旨 內 容
	110年4月6日公告之「醫療器材標籤應刊載單一識別碼規定」於111年
11月1日公告預告廢止，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，若對公告
內容有意見或修正建議者，請於公告刊登公報之次日起60日內陳述意見或
洽詢TEL：02-2787-7519  E-mail：peterpkk@fda.gov.tw


111/11/11 
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0235

	主 旨 內 容
	有關「誼辰佳國際實業有限公司」販售之「菁萃深效修護霜（批號：0538、1532、1533」化粧品含有「Ethiny lestradiol」化粧品禁用成分，涉違反化粧品
衛生安全管理法規定，為維護消費者使用化粧品安全與健康，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
	 0236

	主 旨 內 容
	辦理醫療器材查驗登記、許可證變更及展延案應檢附之原廠說明函、原廠
授權登記書等正本文件，得以電子簽章簽署。


111/11/18 
	來 文
	新北市政府 

	收 文 號
	 0247

	主 旨 內 容
	有關「綺麗絲國際有限公司」販售之「淨化黑頭去角質慕斯（製造日期：2021.11.02）」化粧品，違反化粧品衛生安全管理法規定，為維護消費者權益，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。


111/11/25 
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0266

	主 旨 內 容
	有關「供兒童使用之化粧品之安全指引」相關疑義。

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0267

	主 旨 內 容
	公告預告「西藥藥品優良製造規範（第一部、附則）」部分規定修正草案，內容請至衛生福利部-衛生福利法規檢索系統-法規草案網頁下載，若對公告內容有意見者，請於公告刊登網站隔日起60日內陳述意見或洽詢：衛生福利部食品藥物管理署  TEL：02-2787-7171  E-mail：d751549d@fda.gov.tw


111/12/9
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0295

	主 旨 內 容
	有關「阜力達國際有限公司」販售之「PHOEBE非絲比草本護髮增色指甲花粉-超臨界晶彩萃提配方（有效日期：20240106，批號：10）」化粧品，涉違反化粧品衛生安全管理法第6條第3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
	 0296

	主 旨 內 容
	公告訂定「呼吸道病毒多標的核酸檢驗試劑技術基準」等2項醫療器材技術基準，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
	 0297

	主 旨 內 容
	預告「醫療器材臨床試驗性別差異評估指引」草案，請上網www.fda.gov.tw查閱，相關業者若有意見或建議，請陳述或洽詢TEL：02-2787-7505陳先生。


	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0298

	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，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，若對公告內容有意見或修正建議者，請於公告刊登公報次日起60日內陳述意見或洽詢：衛生福利部食品藥物管理署 TEL：02-2787-8081  E-mail：ming@fda.gov.tw

	來 文
	衛生福利部 

	收 文 號
	 0299

	主 旨 內 容
	公告預告廢止111年3月8日衛授食字第1111600664號公告之「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」，請上網https://join.gov.tw/policies/查閱，若對公告內容有意見或修正建議者，請於公告刊登公報次日起60日內陳述意見或洽詢：衛生福利部食品藥物管理署 TEL：02-2787-8081  E-mail：ming@fda.gov.tw


111/12/16
	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0311

	主 旨 內 容
	有關「優格爾實業有限公司」製造販售之「儷影佳人 潤膚乳液（製造日期：110.11.06，批號：YGL11011A3）」等5項化粧品之防腐劑成分未符規定，
違反化粧品衛生安全管理規定，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
	 0312

	主 旨 內 容
	為確保醫療器材之品質及安全，再次重申經中央主管機關公告之醫療器材及其販售業者應於112年5月1日前取得運銷許可，請上網www.fda.gov.tw
查閱及下載。

	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0313

	主 旨 內 容
	公告「醫療器材嚴重不良事件通報表填寫指引」，請上網www.fda.gov.tw
下載。


111/12/30
	來 文
	衛生福利部食品藥物管理署 

	收 文 號
	 0338

	主 旨 內 容
	「醫療器材查驗登記電子化送件系統」及「醫療器材委託製造線上申辦系統」自112年1月1日起僅得以憑證方式登入，請上網https://mds.fda.gov.tw查閱。

	來 文
	新北市政府衛生局 

	收 文 號
	 0339

	主 旨 內 容
	有關「勝賀工業股份有限公司」輸入販售之「德國Balea 尿素足底足部修護腳霜（有效日期：011123）」化粧品涉違反化粧品衛生安全管理規定，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。


