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低風險 高風險 

醫療器材上市前審查 

藥事法第40,46,47條及子法-查驗登記審查準則：          

製造、輸入醫療器材，應向衛生福利部申請查驗

登記，經核准發給醫療器材許可證後，才可製造

或輸入 

第一等級 第二等級 第三等級 
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依「醫療器材查驗登記審查準則」，並參考國際
標準嚴格審查，確認產品之安全性、有效性及品
質無虞，始發予許可證。 
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  I.0007  玻尿酸植入物  Hyaluronic Acid Implants，第三等級 
 

 玻尿酸植入物為玻尿酸材質，用來矯正或填補臉部或其他身體
部位表面的缺陷。 
 

 目前核准之許可證共計56張。 
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• 玻尿酸皮下植入物是一個經過化學交聯反應所製
成的無菌性膠體 

• 主原料為玻尿酸，廣泛存在於人體或動物體內，
由於其具有良好生物相容、生物可分解等特性，
近年來廣泛使用於美容醫學 

• 要用途為豐盈臉部組織，填補皮膚細紋或豐唇，
維持效果時間因人而異，一般約6～12個月 
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 技術特點 
(組成成分、玻尿酸含量、交聯玻尿酸含量及交聯度、 
適應症或效能、保存條件、有效期間等) 
 

 安全性 
(生物相容性試驗、無菌等) 
 

 有效性 
(化學/物理性質評估、保存期限、功能性試驗等) 
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醫療器材許可證資料庫在哪？ 



安全 

安定 

安產 

安通 

安門 

歡迎至本署網站查詢更多資訊http://www.fda.gov.tw/ 

皮膚美容醫學『藥』你好看 
認識玻尿酸皮下植入物，讓您安心美  

台灣皮膚科醫學會理事 
楊志勛醫師 

2016.05.17 
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什麼是玻尿酸 

• 玻尿酸是一種人體天然的成分  

• 玻尿酸可吸納大量水份，恢復豐盈感  

• 由纖維母細胞分泌，人體吸收代謝 

Chemical formula 
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治療區域全覽圖 

抬頭紋 

鼻樑接縫摺
痕處 

豐唇 

豐下顎 嘴唇接合處 

眉間紋 

豐頰 

笑紋 

淚溝 
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• 民眾如果想要查詢已核准的玻尿酸皮下植入物，可至食藥署網
站的許可證資料庫查詢（連結：食藥署網站首頁
http://www.fda.gov.tw >醫療器材>資料查詢>醫療器材許可
證資料庫>西藥、醫療器材、含藥化粧品許可證查詢作業） 

• 為加強消費者自我保護概念，治療前，請詢問醫師所使用的玻
尿酸皮下植入物是否為具有許可證字號且仍在保存期限內的合
法產品 

• 衛生福利部也已經建置全國藥物不良反應通報中心（網站：
http://qms.fda.gov.tw/，藥物不良反應通報專線(02)2396-
0100），民眾若發現醫療器材品質不良，或因使用醫療器材引
起不良反應，請記得要立即通報，才能保障自身與家人的健康
安全 
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治療前…  
 選擇醫師為妳進行諮詢，而非美容推銷人員 
 向醫師詢問藥品廠牌 
 要求確認藥品外包裝 

 有繁體中文標示及產品名 
 有衛生福利部核淮許可證字號 
 確認現場開封, 非分裝, 且未逾保存期限 

治療後… 
 向醫師索取藥品包裝外盒，依外盒許可證字號上網查

詢是否為合法藥品 
 留意可能的併發症，如有視力模糊/口齒不清/半邊臉部

麻痺症狀產生，請立即詢問您的主治醫師並立即就醫 
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復原期… 
 於注射後約1至2天可輕揉，並使用水及肥皂清潔及輕

微的卸妝。同時須避免激烈運動，且應避免暴露在高
溫或強光下 

 處置後注射部位會有緊繃感及輕微腫脹疼痛情形約3至
5天，是注射後會有的正常的現象，這些不適應的情形
通常會在幾天後消失 

 少數病患會發癢，泛紅等症狀，同時此段時間會看起
來較不自然。若有紅腫情況可以冰敷以減緩腫脹與瘀
血。如這些現象一直持續或有其他反應產生如嚴重泛
白、劇烈疼痛、皮膚壞死，請立即詢問您的主治醫師，
並回診檢視 
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藥事法部分條文修正草案已於本（104）年11月17日經立法院三讀通過，
除全面提高罰則，加重藥商責任外……(略)，使藥政管理更符合實務需求。 

修法重罰，嚇阻不肖業者 
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