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您曾有過躺在牙科治療椅上張大嘴巴，

讓醫師取牙齒模型製作假牙的經驗嗎？冗長

的取模過程可能會讓人不舒服，印模材料接

觸口腔後還會導致噁心反胃的不適感，隨著

電腦數位化及製造技術的提升，醫院和診所

開始推行電腦數位化的牙科整合系統，將以往人工假牙取模的

過程，以電腦數位化掃描取代，而其數位化使用的工具「口內

掃描機」就是一種逐漸普及的醫療器材。 

依據醫療器材風險等級區分，口內掃描機列為低風險的第

一等級醫療器材，分類為 F.3661 CAD/CAM 光學取模系統，其原

理是利用小型光學掃描器，直接在嘴巴內掃描牙齒及牙齦外形，

5 分鐘內便可取得牙齒的立體影像，而不須再透過人工印模送牙

技所製作假牙，後續更可直接透過自動研磨機，將假牙的牙冠加

工出來。相較於傳統的 X 光片，由口內掃描機建立的立體牙齒模型，藉由專業

軟體直接透過螢幕顯示，可讓醫師與患者有更好的互動溝通。 

食品藥物管理署（以下簡稱食藥署）提醒民眾，除慎選合格醫療院所，詳

細與醫師諮詢、討論，並了解完整的施行步驟、處置效益及可能出現的問題與處

理方式外，亦應留意牙科診所或醫院使用的口內掃描機，是否是有衛生福利部（以

下簡稱衛福部）核發的許可證字號；而操作器材之醫事人員須注意使用前，應依

原廠之使用說明書進行操作使用。 

歡迎民眾到食藥署網站的許可證資料

庫查詢口內掃描機相關資訊，若使用上有

圖：口內掃描機 

圖：螢幕顯示立體牙齒模型 
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不良事件發生，可填具醫療器材不良事件通報表，以線上通報、傳真、郵寄或電

子郵件（ mdsafety@fda.gov.tw ）等方式，向全國藥物不良反應通報中心

（http://adr.fda.gov.tw/）反映。 

二、 GDP 確保用藥安全 

 藥品品質攸關民眾的用藥安全，除了生產作業

須符合優良製造規範（Good Manufacturing Practice, 

GMP）外，藥品出廠後的「儲存」與「運輸」也是

確保品質的重要一環。食藥署自 105 年 7 月 1 日

起，實施藥品優良運銷規定（Good Distribution 

Practice, GDP），規範藥品的儲存及運輸全程都能維持在規定的溫度範圍內，以

防止藥品變質。 

近年來許多行業日益仰賴物流業配送商品，業者如果不是自行運送藥品，就

必須委託專業物流貨運輸業者處理，並了解其藥品之供應鏈，評估受託之物流業

者，是否有能力勝任執行相關物流作業，以確保藥品儲存與運輸過程的品質與完

整性。 

在新產品上市前，藥廠必須完成有效期限內的藥品安定性試驗，試驗資料及

結果是申請藥品查驗登記一部分，經食藥署審核通過後，核發藥品許可證的核定

內容，也包括藥品保存溫度條件，並須標示於藥品包裝與仿單（說明書）上，相

關內容可以分為下列幾類：「40℃以下」、「30℃以下」、「25℃以下」、「15~25℃

（亦稱室溫）」、「8~15℃（低溫）」、「2～8℃（冷藏）」及「低於-15℃（冷凍）」

等。 

為讓相關業者熟悉 GDP 法規與實務內容，食藥署針對業者持續施以輔導訪

查與訓練，以促使業者改善藥品倉儲與及運銷的設施與作業。 

自 105 年 7 月 1 日起，食藥署開始執

行公權力稽查，業者必須依據優良運銷規

範的內容，落實對於倉儲與運輸車輛硬體

設備、人員訓練以及委託的物流業者專業能力管理等，確保藥品自藥廠出廠後到

醫療院所及藥局的過程，應維持所需要的儲存條件，維持藥品的品質、安全與完

整性。 

食藥署隨時更新藥品 GMP/GDP 相關資訊，民眾如欲查詢最新資訊，可上「食

品藥物管理署網站>製藥工廠管理（GMP/GDP）」網頁查詢。 

圖:105年開始實施藥品優良運銷規定 

mailto:mdsafety@fda.gov.tw
http://adr.fda.gov.tw/
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三、餐館業事業廢棄物妥善處理好放心! 

現代人的環保意識日漸高漲，為有效管理餐館業事

業廢棄物再利用，及促使可資源化之物質循環利用，衛

生福利部依據「廢棄物清理法」（以下簡稱廢清法）第

39 條第 2 項，訂定「餐館業事業廢棄物再利用管理辦

法」（以下簡稱本辦法），於 106 年 1 月 1 日正式施行。 

  食藥署提醒餐館業者說明，本辦法主要係針對「餐

館業」加以規範，包括便當、披薩、漢堡等餐食外帶外送店；但不包括，如固定

或流動之餐食攤販、飲料店業（如冰淇淋店、冷熱飲店等）、餐飲攤販業（如小

吃攤、麵攤等）及其他餐飲業（如月子餐供應、伙食包作等）。 

本辦法主要內容如下：  

(一)  規範餐館業事業廢棄物再利用種類（廚餘及廢食用油）。 

(二) 規範餐館業委託清除及再利用前，須與受委託清理機構及再利用機構簽訂

相關契約並應作成紀錄。 

(三) 針對非屬本辦法及其他相關法規規定（如經濟部、交通部等相關部會所訂

事業廢棄物再利用管理辦法）之廢棄物再利用種類，須向衛生福利部提出

申請，始得再利用。 

食藥署提醒餐館業者：若未依規定簽訂

相關契約及紀錄，環保單位則可依廢清法第

52 條處新臺幣 6 千元以上 3 萬元以下罰鍰。餐館業業者如果不循再利用途徑處

理廢棄物，則須依廢清法第 28 條規定辦理清除及處理，並遵守環保相關法規。 

有關餐館業事業廢棄物再利用管理相關資訊，歡迎至食藥署官網「業務專區」

>「食品」>「餐飲衛生」>「餐館業事業廢棄物再利用管理專區」下載運用。 
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