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地址 :115怩 1臺北市南港區研究院路一段l3U巷
l”號

聯絡人 :黃孟萍
聯絡電話 :φ2)27S9-9兒 6
不暴嫢〔 :(U2)2653-2UU6
電子郵件 :sandYmUmU@fda.gUv師

台北市中正區開封街一段1U5號4樓之9

受文者 :台 北市醫療器材商業同業公會

發文日期 :中 華民國114年 12月 2日

發文字號 :FDA器 字第l141ω 15ω號
速別 :普通件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

主旨 :提醒有關經營醫療器材 「租賃」之販賣業醫療器材商提供二

手醫療器材之注意事項 ,詳如說明段 ,請查照並轉知所屬會

員。

說 明

一 、依據醫療器材管理法(下稱本法)第 11條規定 ,本法所稱醫療

器材販賣業者 ,指經營醫療器材之批發 、零售 、輸入 、輸

出、租賃或維修之業者 。爰經營醫療器材 「租賃」之業者 ,

依本法第13條規定 ,應經直轄市 、縣 (市 )主管機關核准登

記 ,領得許可執照後 ,始得營業 ,先予敘明 。

二 、為保障消費者使用租賃二手醫療器材竹｜如輪椅等)之安全性

與效能 ,經營醫療器材 「租賃」之販賣業醫療器材商應提供

具醫療器材許可證或登錄的合法產品予消費者 ,並明確揭露

產品資訊及原廠使用說明 ;出租前應留意醫療器材產品之清

潔 、消毒 ,並檢查產品功能正常有效 ,以保障消費者權益及

安全 。
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另倘前揭業者提供租賃之產品涉屬本法第8條不良醫療器

材 ,恐涉及本法第ω條 、第“條及第71條製造 、輸入或供應

不良醫療器材之罰責 ,併予提醒 。

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、台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、台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、台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、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會、台北市儀器商業同

業公會、桃園市儀器商業同業公會、台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、台灣先進醫療

科技發展協會、歐洲在臺商務協會、台北市日本工商會、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、台南市進出口商業同業公會、高雄

市進出口商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國西藥商業同

業公會全國聯合會

副本 :
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