
機關地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號
傳　　真：02-27877588
聯絡人及電話：陳建元　(02)27877529
電子郵件信箱：
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抄件
檔 　 號：

保存年限：

衛生福利部食品藥物管理署　函

（郵遞區號）
（地址）

受文者：如正、副本行文單位

發文日期：中華民國104年12月31日
發文字號：FDA器字第1041612890號
速別：
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關第一等級醫療器材查驗登記臨櫃案件，自105年2月1
日起改行電話預約制度，詳如說明段，惠請轉知所屬會

員依規定辦理，請查照。

說明：

一、依據104年12月8日本署104年度第2次醫療器材法規及管

理溝通討論會議決議辦理。

二、為提升「第一等級醫療器材查驗登記臨櫃案件」之服務

品質，自105年2月1日起改行電話預約制度，申辦廠商請

先撥打專線「(02)2787-7521」或「(02)2787-8085」與本

署承辦人員約定臨櫃辦理時間與申辦件數，以利提升辦

理效率並獲得更好的服務；另倘未預約者，本署將視當

日現場狀況辦理。

正本：中華生物醫學工程商業協進會、科學工業園區管理局、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、臺北市醫療器材商

業同業公會、新北市醫療器材商業同業公會、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、嘉義市醫療器材商業同業公會、臺南市醫療器

材商業同業公會、高雄市醫療器材商業同業公會、高雄縣醫療器材商業同業公

會、台北市歐洲商務協會、台北市日僑工商會、德國經濟辦事處、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
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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、財團法人金屬工業

研究發展中心、財團法人塑膠工業技術發展中心、財團法人台灣電子檢驗中

心、財團法人醫藥品查驗中心.、財團法人醫藥工業技術發展中心、財團法人工

業技術研究院量測技術發展中心、社團法人中華無菌製劑協會、台灣口腔生物

科技暨醫療器材產業發展促進協會、台北市生物技術服務商業同業公會、臺北

市儀器商業同業公會、桃園縣儀器商業同業公會、臺中市儀器商業同業公會、

高雄市儀器商業同業公會、南港軟體工業園區二期管理委員會、南部科學工業

園區管理局、台灣科學工業園區科學工業同業公會、經濟部工業局、中華民國

生物產業發展協會、台灣橡膠暨彈性體工業同業公會、中華民國全國商業總

會、中華民國全國工業總會、台灣醫院協會、台灣臨床檢驗標準協會、台灣藥

物臨床研究協會、台灣區電機電子工業同業公會、台灣先進醫療科技發展協

會、台灣省醫療器材商業同業公會、台北市美國商會政府及公共事務部(美國商

會醫療器材委員會)、台北市國際工商協會、高雄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、台北市助聽器商業同業公會、桃園縣助聽器商業公會、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、台灣區自行車輸出業同業公會、中華民國電動代步車協進會、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、高雄市鐘錶眼鏡商業同業公會、台灣省橡膠製品

商業同業公會聯合會、桃園縣醫療器材商業同業公會

副本：


