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附件： 

主旨：茲為保障民眾健康安全，惠請貴會轉知所屬會員醫療院 

所使用醫療器材均須領有衛生署核發之許可證，俾免觸法 

麵 

58 查照。 

依據藥事法第40條規定，凡製造、輸入醫療器材，均應俟 

領有醫療器材許可證後，始得製造或輸入。 

第一等級醫療器材係以藥商具結產品符合第一等級品項鑑 

別範圍方式辦理查驗登記，產品效能限醫療器材管理辦法 

附千 ， " 項(本局網站首頁,\^， （(！& 80^， 1：\̂  〉業務專區 

〉醫療器材〉法規專區〉醫療器材管理辦法）之第一等 

級鑑別範圍；第二 、三等級醫療器材採實質審査方式辦理 

查驗登記，經核准取得許可證後始得上巿，許可證核准內 

容可至藥物許可證資料庫查詢（本局網站首頁\^而.^(！^. ^ 0 

1；说〉資訊查詢〉醫療器材〉西藥、醫療器材、化粧品許 

可證查詢作業）。 

醫療院所於採購或使用醫療器材前，建請先行確認該等產 

品已取得醫療器材許可證，且產品資訊亦與許可證登錄內 
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四 

五 

正本 

容相符，以維病患健康安全。 

又未經核准擅自製造或輸八販售醫療器材者，依藥事法第 

84條第1項規定，處三年以下有期徒刑，得併科新台瞥十 

萬元以下罰金；醫療院所如供應未經核准擅自製造或輸入 

之醫療器材，依同法第84條第2項及第3項規定「明知為前 

項之醫療器材而販賣、供應、運送、寄藏、牙保、轉讓或 

意圖販賣而陳列者，依前項規定處罰之。因過失犯前項之 

罪者，處六月以下有期徒刑、拘役或新台帶五萬元以下罰 

金」予以依法處辦，一併指明。 

副本抄送各縣市衛生局，惠請轉知轄內相關醫療院所查照 

中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國開業醫師協會、台灣醫院協會、中華民 

國公立醫院協會、台灣私立醫療院所協會、台灣教會醫療院所協會、中華民國區 

域醫院協會、台灣社區醫院協會、中華民國基層醫療協會、台灣護理學會、國立 

臺灣大學醫學院附設醫院、行政院國軍退除役官兵輔導委員會臺北榮民總醫院、 

三軍總醫院、財團法人私立高雄醫學大學附設中和紀念醫院、財團法人長庚紀念 

醫院林口分院、財團法人長庚紀念醫院、行政院國軍退除役官兵輔導委員會台中 

榮民總醫院、行政院衛生署桃園醫院、行政院國軍退除役官兵輔導委員會高雄榮 

民總醫院、國立成功大學醫學院附設醫院、財團法人馬偕紀念醫院、中國醫藥大 

學附設醫院、財圑法人奇美醫院台南分院、財團法人彰化基督教醫院、中山醫學 

大學附設醫院、財團法人國泰綜合醫院、新光醫院、慈濟醫院、台北市立萬芳醫 

院 
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