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有開部分類型え第二 二ヽ等級讐療器材査験登記及許可證雙

史申請条件賂採全面電子化送件 '詳安口説明段 '請貴含韓知

所属含員 '請査照 。

一 ヽ自H4年 7月 1日 起 '下列第二 二ヽ等級警療器材人民申請条

採全面電子化送件 :

(― )「 同一産品不同品姥」え讐療器材査験登記条及許可證

(子證)愛史条 O

(二 )「 専供タト鉗」え讐療器材査験登記条及許可證従史条 。

(二 )臨床前測試資料適用「讐療器材許可證核委典登録及年度

申報率貝1」 第6條附表二説明第7馳第2款及第3款替代方案

え讐療器材査験登記案及許可證愛史案 。

二 「ヽ讐療器材査験登記電子イし送件系統」入口鋼堵 申ヽ請須失ロ
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及 系統使 用手冊 '請 至本署鋼 頁 (htり//―.fda.gov.師 /

TC/siteContent.aspx?sid=12014)査詢相閉資訊 。

「警療器材査験登記電子化送件系統」須以工商憑證IC十 ヽ

XCA忽銭及目饉憑證 ヽ自然人憑證IC十 健ヽ保十登入 '登

入え設定方式 '請参考「工商憑證或XCA組織及国盤憑證

IC十験證盟自然人憑證/健保十設定説明指引」(下載鋼址 :

httpsノ/mdsofda.gov.師/或 https:〃mdcm.fda.gov。協ア/最新済息/帳

琥註冊典工商憑證登入夜用説明)。

四 業ヽ者知右無法以電子化送件方式申請え情形 '請来函牧明源

因 ,本署賂視情形接受個条以気本申請 。

工本 :台 湾警療費生技器材工業同業公含 ヽヤ羊民國讐療器材商業同業/AN含全国聯合
會 ヽ台ゴヒ市警療器材商業同業公會 新ヽゴヒ市署療器材商業同業公會 桃ヽ園市署療
器材商業同業公含 ヽ台ヤ市署療器材商業同業公含 彰ヽ化縣署療器材商業同業公
會 南ヽ投縣警療器材商業同業公會 嘉ヽ義市書療器材商業同業公會 ヽ台占市宣轄
市警療器材商業同業公會 ヽ台南市警療器材商業同業公含 高ヽ雄市警療器材商業
同業公含 ヽ台湾省署療器材商業向業公會聯合含 屏ヽ東縣讐療器材商業同業 /AN

會 高ヽ雄市立轄市署療器材商業同業公含 ヽ台湾口腔生物科技盟警療器材産業套
晨促造協會 ヽ台湾牙科器材同業交流典/AN益協含 ヽ台北市生物技術服務商業同業
公會 社ヽ国法人ヤ羊民國助聰器同業聯合協進含 ヽ中羊民国助聰器商業同業公含
全國聯合含 ヽ台湾省助聰器商業同業/AN會聯合含 新ヽ Jヒ市助聰器商業同業公含 ヽ

台南市助聰器商業同業/AN含 ヽ台Jし市助聰器商業同業公會 桃ヽ園市助聰器商業同
業/AN含 ヽ台中市助聰器商業同業/AN合 彰ヽイし縣助聰器商業同業公會 高ヽ雄市助聰
器商業同業/AN會 ヽ中羊民國吸鏡委晨協會 ヽ台湾匡眼鏡工業同業/Ak會 ヽ台北市眼
鏡商業同業公會 ヽ台湾省生鎌吸鏡商業同業公會聯合含 皇ヽヤ市鐘鎌吸鏡商業同
業/AN含 高ヽ雄市鐘鎌眼鏡商業同業公含 ヽ台湾生枝警療照護輔具協含 社ヽ国法人
豊弩輔具産業套晨協會 ヽ中羊民國儀器商業同業/AN含全國聯合含 ヽ台Jヒ市儀器商
業同業公會 桃ヽ園市儀器商業同業/AN含 ヽ台ヤ市儀器商業同業/AN會 壺ヽ南市儀器
商業同業/AN含 ヽ高雄市儀器商業同業公會 新ヽ竹市儀器商業同業公會 ヽ台湾橡膠
璧弾性饉工業同業公會 ヽ台潜省橡膠製品商業同業/AN會聯合合 ヽ台湾警療器材 F]
市委晨協含 ヽ台湾生物産業委晨協合 ヽ中羊民國全国商業鑢會 ヽ中羊民国全國エ

業鑢含 ヽ台湾先進警療科技委晨協會 ヽ台湾自我照護産業協會 壺ヽ滑美國商會 ヽ

欧洲在皇商務協會 ヽ台Jヒ市日本工商含 ヽ台湾研春型生技新業套晨協含 ヽ台湾署
柔品法規學會 こヽ濤

=「

工業局 ヽ南港軟饉工業園E二期管理委員含 ヽ国家科學及
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技術委員含新竹科學園匡管理局 ヽ台湾科學園匡科學工業同業公含 国ヽ家科學及

技術委員含占部科學園匠管理局 ヽ国家科學及技術委員含ヤ薔「科學園匡管理局
ヽ

財圏法人金属工業研究螢晨ヤ′む(台 jし )ヽ 財国法人金属工業研究番晨ヤ′む(高雄)ヽ

財国法人塑膠工業技術蒼晨中心 財ヽ国法人台湾商品検測験證ヤ心 財ヽ国法人署

薬品査験中′む 財ヽ目法人讐梁工業技術委晨ヤ心 財ヽ国法人工業技術研究院量測

技術套晨ヤ`む 社ヽ国法人ヤ幸無菌製剤協含 財ヽ国法人生物技術開李ヤ
′むヽ台湾

省進出口商業同業公含聯合含 ヽ台北市進出口商業同業公含 新ヽ Jし市進出口商業

同業公含 桃ヽ園市進出口商業同業/AN含 ヽ台ヤ市進出口商業同業公含
ヽ台ヤ縣進

出口商業同業公含 ヽ台占市裏出口商業同業/AN含 ヽ台南縣追出口商業同業/AN含 ヽ

高雄縣追出口商業同業公含 高ヽ雄市進出口商業同業/AN含 ヽ台湾E電機電子工業
同業公含 ヽ台湾臨床検験標準協含 ヽ台弩柔物臨床研究協含 ヽ台jし市西梁商業同

業/AN含 ｀台湾製薬工業同業公含 ヽヤ幸民国西柔代理商業同業公含 ヽヤ幸民国茜

柔商業同業/AN含全国聯合含 ヽ台湾省西柔商業同業公含聯合含 ヽヤ羊民国開公性

製薬研究協含 ヽ中羊民国製薬委晨協含 ヽ台Jし市西柔代理商業同業公含
ヽ台湾柔

品行錨璧管理協含 ヽヤ幸生物警學工程協嚢含 ヽ中羊民國金属家具商業同業/AN含

全国聯合會 ヽヤ羊民國生物警學工程學含 ヽ台湾顧示器産業聯合鯰合 新ヽ Jし市生

技産業套晨聯盟 ヽ台湾健康貪訊産業整合協合 ヽ台Jし市電脳商業同業公含 ヽヤ幸

民国資訊軟燈協會 財ヽ国法人貪訊工業策進含 ヽ台湾健康貪訊交換標準第七層協

定協含 ヽ台湾藪位安全聯盟 財ヽ圏法人ヤ羊民国国家資机基本建設産業公晨協進

含 社ヽ国法人台湾生技産業聯盟 ヽ台湾隠形眼鏡産業黍晨協含

岳1本 :
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