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受 文 者:各相關會員 
 

發文日期：中華民國 115年 6月 1日 

發文字號：桃貿安字第 26132號 

附    件：隨文 

 

主   旨：有關「通訊交易通路販售第二等級醫療器材品項」
之調整評估，特徵詢各界建言，請於 115 年 6 月 15
日前回復衛生福利部食品藥物管理署，敬請查照。 

說   明： 
一、依據衛生福利部食品藥物管理署 115 年 5 月 27  

 日 FDA 器字第 1151605214 號函辦理。 
二、依據衛生福利部 110 年 4 月 29 日公告訂定「通 
    訊交易通路販售醫療器材之品項及應遵行事項」 
    第四點規定，現行得於通訊交易通路販售之醫 
    療器材，以第一等級及該規定所列之第二等級醫 
    療器材品項(共 19 項)為限。 

      三、為因應社會環境變遷與數位科技發展，及提升民
眾取得相關醫療器材之便利性，該署刻正就通訊
交易通路販售第二等級醫療器材之品項進行滾動
式檢討。為期政策評估更為審慎周延，前已於 115
年 4 月 30 日 FDA 器字第 1151604117 號函請貴
會員提供初步建議在案。 

      四、鑒於第二等級醫療器材具一定程度之風險性，期
開放與否涉民眾使用安全、實體通路及網路管理
等多方面向，為利整體評估，隨函檢附更新之意
見調查表(如附件)，請提供具體建議與理由，以利
該署作為研商之依據。 

        

    理事長  莊 堯 安 
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