
正本

衛生福利部食品藥物管理署 函
‵地址 :115飽 I臺 JL市南港區研究院路一段13U巷

10Ω號

㎜ ㎜║㎜撇驟㎜㎜㎜卌卌∥ 壣罊奮≧〧惢動878U78作旱售等 :U2-33229492
台北市中正區開封街一段1U5號4樓之9

電子部件 :mengllanl215@fda.gUⅥ tw

受文者 :台 北市醫療器材商業同業公會

發文日期 :中 華民國l15年2月 挖日
發文字號 :ΓDA器 字第1151ω 1644號
速別 :普通件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

主旨:重 申醫療器材商依法不得執行醫療業務 ,違者涉違反醫師法

:    相關規定 ,請轉知所屬會員恪遵法規 ,請查照。
: 說明 :

訂

:  一、按醫師法第28條略以 ,未取得合法醫師資格 ,執行醫療業
:    務 ,除有各款情形之一者外 ,處 6個月以上5年以下有期徒

診斷 、處方 、手術 、病歷記載 、施行麻醉之醫療行為 ,係屬

醫療業務之核心 ,應 由醫師親自執行 ,其餘醫療業務得由相

檔  號 :

保存年限 :
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關醫事人員依其各該專門職業法律所規定之業務 ,依醫囑執

行之 ,合先敘明 。

二 、鑒於近來發生多起醫療器材商人員違法代行醫療業務之輿情

事件 ,嚴重損及病患健康與安全權益 。為維護醫療器材產業

之守法形象與健全發展 ,請貴會協助轉知所屬會員加強法令

宣導 ,促請會員公司落實員工教育訓練 ,強化派駐醫院人員

之合規意識 ,嚴禁有僭越醫療行為之違法行徑 。

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 、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 、南投縣醫療器材商業同業公會 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、台南市直轄

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 、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 、台灣口腔生物科技暨醫療器材產業發

展促進協會 、台灣牙科器材同業交流與公益協會 、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 、台灣省助聽器商業同業公會聯合會 、新北市助聽器商業同業公會 、

台南市助聽器商業同業公會 、台北市助聽器商業同業公會 、桃園市助聽器商業同

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 、中華民國目艮鏡發展協會 、台灣區目艮鏡工業同業公會 、台北市目艮

鏡商業同業公會 、台灣省鐘錶眼鏡商業同業公會聯合會 、臺中市鐘錶眼鏡商業同

業公會 、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會 、台灣生技醫療照護輔具協會 、社團法人

臺灣輔具產業發展協會 、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 、台灣橡膠

暨彈性體工業同業公會 、台灣省橡膠製品商業同業公會聯合會 、台灣醫療器材門

市發展協會 、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 、台灣白我照護產業協會 、臺灣美國商會 、

歐洲在臺商務協會 、台北市日本工商會 、台灣研發型生技新藥發展協會 、台灣醫

藥品法規學會 、經濟部干業局 、南港軟體工業園區二期管理委員會 、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 、

財團法人金屬工業研究發展中心(台 北)、 財團法人金屬工業研究發展中心(高雄)、

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 、財團法人醫

藥品查驗中心 、財團法人醫藥工業技術發展中心 、財團法人工業技術研究院量測

技術發展中心 、社團法人中華無菌製劑協會 、財團法人生物技術開發中心 、台灣
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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、台南市進出口商業同業公會、台南縣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、台灣臨床檢驗標準協會、台灣藥物臨床研究協會、台北市西藥商業同
業公會、台灣製藥工業同業公會、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、台灣省西藥商業同業公會聯合會、中華民國開發性
製藥研究協會、中華民國製藥發展協會、台北市西藥代理商業同業公會、台灣藥
品行銷暨管理協會、中華生物醫學工程協進會、中華民國金屬家具商業同業公會
全國聯合會、中華民國生物醫學工程學會、台灣顯示器產業聯合總會、新北市生
技產業發展聯盟、台灣健康資訊產業整合協會、台北市電腦商業同業公會、中華
民國資訊軟體協會、財團法人資訊工業策進會、台灣健康資訊交換標準第七層協
定協會、台灣數位安全聯盟 、財團法人中華民國國家資訊基本建設產業發展協進
會、社團法人台灣生技產業聯盟 、台灣隱形眼鏡產業發展協會、台灣數位健康產
業發展協會

副本 :衛生福利部(醫事司)
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