
副 本

臺北市政府衛生局 函

檔  號 :

保存年限 :

臺北市中正區開封街1段 lU5號4樓之Ω          1號 東南區1樓
受文者 :台 北市醫療 器材商業同業公會 警輩‵ ,舂暴菜縣市Ψ-η2U8889)

1UUUU1

發文日期 :中 華民國115年 3月 12日
發文字號 :北市衛食藥字第1l兒Ul15U32號
速別 :普通件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :

地址 :l毗研 臺北市信義區市府路

轉ηη
傳真 :眨之ηU5篦 l
電子信箱 :拍4U58@gUv.伍ipei

線

主旨 :有 關貴公司販售之 「
“
松本清
”
假牙清潔錠 (未滅菌) (

衛部醫器輸壹字第飽2345號 )」 醫療器材 ,其 包裝標示不
符規定一案 ,請依說明段辦理 ,請查照 ” 一

說明 :

一
(依
據臺中市食品藥物安全處115年 2月 6日 中市衛食藥字第
l15UUU留U9號函 、衛生福利部食品藥物管理115年 2月 5日
署FDA器 字第1149U8U824號 函暨貴公司l15年 3月 3日 松 (
管)字第115U3U3UUl號函辦理 。
、案係臺中市政府法制局為辦理114年度假牙清潔錠產品抽
驗計畫案 ,於 l14年4月 少2日 至 「勤美股份有限公司台中分
公司 (臺 中市西區公益路68號 )」 價購貴公司之旨揭產品
,函轉臺中市政府衛生局函詢該產品標示相關疑義 ,復經
衛生福利部食品藥物管理署 l15年 2月 5日 ΓDA器 字第
l1銵U8U8留號函釋 ,旨揭產品中文標示成分含 「過一硫酸
氫鉀 ┘ ,惟 未依衛生福利部 1lU年 6月 1日 衛授食字第
l1Ulω4586號公告之 「特定醫療器材之標籤 、說明書或包
裝應加註警語及注意事項」略以 ,含persulfate成分之假
牙清潔劑 (清潔錠 )應加註相關警語 ,違反醫療器材管理
法第33條規定 。     一

註 )第 58條 若1項規定略苡 ｜、按醫療器材管理法 (下稱本
「醫療器材有下列情形之一者 ,製造 、輸入之醫療器材商
應即通知醫事機構 、其他醫療器材商及藥局 ,並依規定期
限回收處理市售品及庫存品 :.‥五 、製造 、輸入醫療器材
違反第巧條 、第篦條或第33條規定 。⋯」
、本案係屬第三級回收 ,基於民眾健康安全 ,請貴公司依據
「醫療器材回收處理辦法」之第三級回收相關規定辦理下
列事宜 :

(一 )於文到一週內依運銷紀錄通知直接銷貨對象配合下架回
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收 ,並告知相關經銷醫療器材商協助轉知下游業者
,並

督促其各級銷售之醫療器材商保存相關運銷紀錄 (請通

知經銷商運銷紀錄應追蹤至醫療機構 、藥局及最下游醫

療器材商)。
(二)於文到二週內 ,將回收計畫書相關資料 (含產品運銷紀

錄清冊)函送至衛生福利部食品藥物管理署及本局 。
(三)於文到六個月內完成回收

,並應於完成回收之日起之二

星
一
期內前檢送回收成果報告書 (其回收紀錄應追蹤至醫

療機構 、藥局及最下游醫療器材商)至衛生福利部食品

藥物管理署及本局 。
(四 )請貴公司確實依 「醫療器材回收處理辦法┘第8條規定
,確實記載執行通知之人員、直接銷售對象與接收通知

之人員反通知之時間與方式並作成紀錄 ,且至少保存5

年 。
(五)另請一併檢視貴公司販售之其他醫療器材是否有涉違反

醫療器材管理法之情事 ,以落實自主管理之責。
(六)醫療器材回收計畫書及回收報告書範本請參考衛生福利

部食品藥物管理署首頁〉業務專區〉醫療器材〉醫療器

材上市後安全〉醫療器材回收。
五 、副本抄送本轄相關公會及各縣市衛生局

,請協助轉知轄內

機構業者 ,應配合下架回收事宜。

正本 :台 灣松本清股份有限公司

副本:篳表謇犁暫鑫幸讋靜墓毊景晝室帶舝馫褒霋甘纍即蠢氰星忘良丸蠠象霝曇重矕╰
除臺北市政府衛生局×連江縣衛生福利局(已停用)除外)、 連江縣衛生局

裝
:

.
線
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