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為確保國人取得有品質保障的醫療

器材，例如醫用口罩、防護衣、斷層掃

描儀，乃至心臟支架等，國內外之醫療

器材製造業者均須經過食品藥物管理署

（下稱食藥署）檢查，確認產品符合品

質管理系統相關規定，並取得製造許可

後，才能製造或輸入。

第三代臺歐醫療器材技術合作方案上路啦！1

為了有效整合國際稽查資源，並提

升管理的效能，食藥署自93年啟動臺歐

「醫療器材技術合作方案(Technical Co-

operation Programme, TCP)」，並於

102年由第二代臺歐TCP接續辦理；為因

應110年5月實施的「醫療器材管理法」

及「醫療器材品質管理系統準則」（

Quality Management System,下稱QMS

準則），與歐盟醫療器材法規的調整，食

藥署已於108年公告受理第三代臺歐TCP

的申請，歷經2年遴選及評鑑，共計有6

家歐盟醫療器材公告機構，以及4家食藥

署認可之國內醫療器材查核機構，完成

合作方案並簽署合約，且於111年1月1日

起正式施行。

法規合作，達到互惠與雙贏

自此，歐盟、瑞士及列支敦斯登境內

之醫療器材製造業者，可以檢附食藥署

公告的第三代臺歐TCP歐盟合作夥伴所

出具的查廠報告書，以及相關證明文件，

即可減免申請QMS準則所需檢附之文件

。我國醫療器材製造業者也可檢附食藥

署出具之QMS準則稽查報告，向第三代

臺歐TCP歐盟合作夥伴申請品質管理系

統驗證，減少實地赴廠稽查時間，可有

效降低我國製造業者的申請稽查成本。

在符合臺歐雙方新醫療器材法規下，

第三代臺歐TCP秉持平等互惠的原則，

提供雙方業者優惠措施，使我國與歐盟

的法規合作邁入新紀元！有關臺歐TCP

III相關事宜與歐盟合作夥伴清單，以及

歐盟等地區申請品質管理系統文件審查

得減免檢附文件之規定，已另行公告於

衛生福利部食品藥物管理署網頁(網址：

http://www.fda.gov.tw)。
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依據衛生福利部規定，產品乳含量

必需達到50%以上，才能稱為成長「奶

粉」，未達50%則稱為成長「配方」；

而乳品所含的糖為乳糖，乳糖是母乳主

要營養成分，甜度相對蔗糖低，但有些

配方為了增添適口度，會額外添加蔗糖

或果寡糖，民眾可透過包裝上的成分標

示加以確認。依據食品安全衛生管理法

規定，食品內容物應依含量多寡由高至

低標示，對於額外添加的糖類，也應如

實標示於包裝。

嬰幼兒怎麼吃？
均衡飲食最重要2

１歲以後的幼兒，因為營養需求增

加，開始跟著大人飲食，同時面臨換奶

階段。然而，市售這麼多成長奶粉及成

長配方，到底差在哪裡？有需要額外補

充嗎？

成長奶粉與成長配方，僅為額外補充品

國民健康署對1-3歲幼兒每日建議熱

量為1,350大卡，全穀雜糧類2碗、豆魚

蛋肉類3份、乳品類2杯、蔬菜類及水果

類各2份、油脂與堅果種子類4份，家長

應先以天然食物的均衡飲食為目標。不

論是成長奶粉或成長配方都屬於額外補

充品，若家中幼兒進食量不足或是特殊

原因造成營養不均衡，可先諮詢醫師或

營養師，評估幼兒的進食量，若真有不

足，再適當量補充。

食藥署提醒：不論是成長奶粉或成

長配方，都是額外的補充品，仍應以均

衡飲食為主。正確的飲食習慣應從小培

養，別忘了，均衡飲食及適當運動才是

健康的王道。

第853期 第2頁



每天用的牙膏和漱口
水，您了解多少？3

牙膏及漱口水是多數人日常生活中

會使用的產品，為了保障國人使用這類

產品的安全，自110年7月1日起，一般牙

膏及漱口水納入化粧品管理，其產品標

示、成分、品質、衛生安全及製造場所，

均須符合化粧品衛生安全管理法相關規

定。

食藥署進一步說明：一般牙膏多為

乳劑、膏劑及液劑，主要用於清潔牙齒

、保持口氣清新，常見的組成為研磨劑

、界面活性劑、黏結劑、保濕劑、防腐

劑及香料等。研磨劑常見成分為碳酸鈣

、磷酸鈣等，主要是在不傷害牙齒的情

況下，去除表面的污垢；界面活性劑常

見成分為硫酸月桂酯鈉，清潔原理與清

潔類化粧品相同，能清除表面沉積物並

乳化牙垢；黏結劑常用羧甲纖維素鈉等

成分，用於穩定膏體和避免水分揮發，

使牙膏的固體和液體保持均質性；保濕

劑常加入甘油、丙二醇等成分，可防止

牙膏硬化；防腐劑則是避免牙膏變質；

而香料則使牙膏具有香氣。

漱口水的性質與液態牙膏類似，使

用上不需要搭配牙刷，只需含在口中來

回漱幾次吐掉即可。主要功能是清潔口

腔、防止口臭、保持口氣清新，常見成

份為溶劑、保濕劑、pH值調整劑、防腐

劑及香料等。溶劑常見為水、乙醇等，

用於調整黏稠度及溶解成分；保濕劑常

為甘油等，用於口腔內保濕；pH值調整

劑多為檸檬酸鹽等成分，用於pH值調節

；防腐劑則是避免漱口水產品變質；香

料則是使漱口水帶有香氣。

切勿以漱口水取代刷牙的步驟

食藥署提醒：以化粧品管理的一般

牙膏及漱口水如有添加含氟化合物，其

氟總量不得超過0.15%（1,500ppm），且

不具有醫療效能，不可治療牙周病等病

症；若有嚴重口腔問題，應就醫治療。

而漱口水於刷牙後使用效果較佳，不應

以漱口水取代刷牙。最後，選購及使用

一般牙膏、漱口水時，要看清楚產品標

示，並搭配正確刷牙習慣且避免吞食。

若想即時了解化粧品資訊及獲得更多相

關知識，快上「TFDA化粧品安全使用」

Facebook粉絲團，掌握第一手的化粧品

安全選購及使用資訊。
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