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聯絡人 :謝郁平
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傳真 :
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台北市中正區開封街一段lU5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l15年 5月 η 日

發文字號 :FDA器 字第115剛914號
速別 :普通件
密等及解密條件或保密期限 :

附件 :意 見調查表1份 。

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 ,請查照 。

說明 :

依據衛生福利告r1lU年4月 ”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。

為因應社會環境變遷與數位科技發展 ,及提昇民眾取得相關

醫療器材之便利性 ,本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 3U日 ΓDA器 字第l151ω4117號函請貴單

位提供初步建議在案。

三 、鑑於第二等級醫療器材具一定程度之風險性 ,其開放與否涉

:
線

:
:
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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 ,特再次函請貴單位協助 ,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 ,以利本著作為研商之依

據 。

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 、新竹縣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 、屏束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 、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 、中華民國眼鏡發展協會 、台灣區眼鏡工業同業公會 、台北市眼鏡商業同
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 、台灣醫療器材門市發展協會 、社團法人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 、
臺灣美國商會 、歐洲在臺商務協會 、台北市日本工商會 、台灣省進出口商業同業
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
隱形眼鏡產業發展協會 、中華民國無店面零售商業同業公會 、ⅢEA台 灣網路暨電
子商務產業發展協會 、TeSA台 灣電子商務暨創業聯誼協會 、社國法人中華長照協
會 、中華民國驗光師公會全國聯合會 、中華民國聽力師公會全國聯合會 、中華民
國驗光生公會全國聯合會

副本 :
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