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	醫療器材管理法施行細則Q&A
	Q1： 「醫療器材管理法施行細則」(以下簡稱本細則)訂定重點為何？
	Q2： 有關醫療器材「產品名稱冠名贊助」電視節目(例如：OOO血壓計-O男大主廚)，是否以醫療器材廣告管理？
	Q3： 醫療器材產品之標籤及說明書上，載有效能等資訊，倘刊登經核准之標籤及說明書，是否涉及醫療器材廣告而需依母法第41條規定申請？與原藥事法管理模式有何差別？
	Q4： 請舉例何為「衛教宣導」？提供特定病患之衛教單張(手冊)，其內容可能涉及特定醫材品名及醫療效能，是否涉及醫療器材廣告而需依母法41條規定申請？
	Q5： 依本細則第5條規定，本法第8條第6款所稱「混入或附著影響品質之異物」所指為何?
	Q6： 本細則第6條第2款「包裝」定義，是否包含將輸入之大容量醫療器材分裝至小包裝？同條第3款「貼標」定義提及之最小販售包裝所指為何？
	Q7： 何謂從事維修的販賣業者？輸入許可證持有者，如獲國外原廠授權而提供產品售後維修，營業項目是否需新增「維修」？醫院自行維修院內使用之醫療器材，是否為從事維修之販賣業者？請舉例本細則第7條「維修」態樣為何？
	Q8： 本細則第8條第3款明定「醫療器材販賣業者倉庫地址」屬醫材商登記事項之目的？何謂倉庫？製造業者倉庫為何不用登記？
	Q9： 本細則第8條第5款所指「營業項目」為何？第8款所指「醫療器材屬中央主管機關依本法第十八條公告之種類、品項，並限制販售或供應之型態者，其公告規定應登記事項。」為何？
	Q10： 本細則第9條第1項第3款為何新增要求公司或商業以外之機構、學校、法人或團體者，需檢附其目的事業主管機關同意函？第9條第1項第6款規定「其他直轄市、縣(市)主管機關指定之文件、資料。」所指為何，是否會因土地分區使用不合規定而不核准登記？
	Q11： 本法第10條第2款所稱從事醫療器材設計，並以其名義於市場流通之製造業者，應如何申請醫療器材商登記?
	Q12： 母法第13條第5項規定，醫療器材商應依工業團體法或商業團體法之規定加入同業公會，加入公會之證明文件是否納入醫療器材商登記時應檢附之資料？
	Q13： 現有的「藥商許可執照」，因應新法是否需要立即申請換發？
	Q14： 醫療器材商登記事項如變更，應於何期限內向何單位辦理變更登記？
	Q15： 本細則第15條所指輸入販賣業者為何？
	Q16： 本細則第17條為何要規定以各種方式公開醫療器材商辦理查驗登記或登錄時所檢附之資料？
	Q17： 標籤、說明書、包裝到底要標示那些內容？細則第19條第2款是否也排除經核准製造專供外銷者?標示上字體大小有無限制？可不可以提供電子化說明書？
	Q18： 本細則第21條第3款所稱「宣傳內容包括與醫療效能無關之產品特性者，其佐證資料。」所指為何？同一醫療器材廣告包括二個以上醫療器材，且分屬不同許可證所有人或登錄者，應如何申請廣告核准？
	Q19： 醫療器材許可證所有人或登錄者，對於醫療器材廣告申請案之核定不服者，應如何救濟？
	Q20： 本細則第25條規定，醫療器材許可證所有人或登錄者，依本法第49條第1項規定，發現醫療器材有危害人體健康之虞時，於發現日起7日內主動通報中央主管機關，其所稱危害人體健康之虞是指何種情形？
	Q21： 若廠商無法依本細則第25條規定，於7日內提供產品事件原因調查報告或尚無法確認應進行之矯正預防措施內容時，應如何處理？
	Q22： 本細則訂定檢舉之獎勵規定與藥事法施行細則前後比較？

