
正本

Ⅲ ㎜刪∥卌㎜㎜㎜冊㎜卌㎜∥
台南市歸仁區武東里中正南路二段ω號

受文者 :臺南市儀器商業同業公會

發文日期 :中 華民國l13年7月 3日

發文字號 :ΓDA品字第l131lU43“ 號
速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

檔    號 :

保存年限 :

衛生福利部食品藥物管理署 函
地址 :Ⅱ5笓 1臺北市南港區研究院路一段l3U巷

l”號

聯絡人 :楊竣傑
聯絡電話 :(U2)2咒弘9U”

傳真 :φ2)27肝-7178

電子郵件 :ccYang@fda.gUv師

主旨 :有 關助聽器(G.33UU)、 醫療用衣物(I.4U4U)及機械式助行器

p.3親 5)等 3品項應符合特定之規格及性能 ,製造業者應適

————瓃 視轟要管制規範確保產品符挪 一二靖 查照並瞴 一一

屬 。         一 ‵

說明 :

一 、依據醫療器材管理法第3U條第1項規定辦理 。

二 、查衛生福利部 112年 8月 15日 衛授食字第l121ω6U”號公告

「特定醫療器材品項應符合之規格 、檢驗方法及性能」 ,並

自l13年 9月 1日 生效 。復按醫療器材品質管理系統準則第η

條及第ω條之規定 ,製造業者應規劃生產及服務流程 ,據以

執行 、監控及管制 ,確保產品符合規格 ,並依據產品特性 ,

以書面訂定適當階段所為之監管及量測程序 ,查證產品符合

性 ,且留存相應之生產及管制紀錄 。
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三 、旨揭品項相關製造業者 ,應依上開準則之規定適時檢視產品

性能規格 ,並為適當之檢驗查證 ,相 關檢驗規格及相應之檢

驗報告應留廠備查 。前揭檢視及查證紀錄應於後續展延檢查

或不定期檢查時 ,提供檢查人員確認其符合性 ,並予敘明 。

正本 :台 灣醫療暨生技器材工業同業公會 、中華民國醫療器材商業同業公會全國聯合

會 、臺北市醫療器材商業同業公會 、新北市醫療器材商業同業公會 、桃園市醫療
器材商業同業公會 、臺中市醫療器材商業同業公會 、彰化縣醫療器材商業同業公

會 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、臺南市直轄市醫療器材商業同業公會 、臺南

市醫療器材商業同業公會 、高雄市醫療器材商業同業公會 、台灣省醫療器材商業
同業公會聯合會 、屏東縣醫療器材商業同業公會 、高雄市直轄市醫療器材商業同

業公會 、台北市生物技術服務商業同業公會 、社團法人中華民國助聽器同業聯合

協進會 、中華民國助聽器商業同業公會全國聯合會 、台北市助聽器同業公會 、桃
園縣助聽器商業公會 、台中市助聽器商業同業公會 、彰化縣助聽器商業同業公

會 、高雄市助聽器商業同業公會 )台灣生技醫療照護輔具協會 、社團法人臺灣輔
具暨長期照護產業發展協會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、臺北市儀
器商業同業公會 、桃園市儀器商業同業公會 、臺中市儀器商業同業公會 、臺南市
儀器商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、新竹市儀器商業同業公會 、台灣
生物產業發展協會 、中華民國全國商業總會 、中華民國全國工業總會 、台灣先進

醫療科技發展協會 、臺灣美國商會 、歐洲在臺商務協會 、台北市日本工商會 、台

灣醫藥品法規學會 、國家科學及技術委員會新竹科學園區管理局 、台灣科學園區

科學工業同業公會 、國家科學及技術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及技
術委員會中部科學園區管理局 、財團法人醫藥品查驗中心 、財團法人醫藥工業技

術發展中心 、台灣省進出口商業同業公會聯合會 、台北市進出口商業同業公會 、
新北市進出口商業同業公會 、桃園市進出口商業同業公會 、台中市進出口商業同

業公會 、台中縣進出口商業同業公會 、台南縣進出口商業同業公會 、台南市進出
口商業同業公會 、高雄縣進出口商業同業公會 、高雄市進出口商業同業公會 、台

灣區電機電子工業同業公會 、中華生物醫學工程協進會 、社團法人台灣生技產業

聯盟 、台灣健康資訊產業整合協會
副本 :財團法人金屬工業研究發展中心 、財團法人塑膠工業技術發展中心 、財團法人台
灣商品檢測驗證中心 、財團法人工業技術研究院量測技術發展中心
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