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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare企業提出專案輸入供企業員工自用
家用新型冠狀病毒檢驗試劑申請流程

企業 經我國核准
之專案輸入
家用新型冠
狀病毒檢驗
試劑(EUA)
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工業團體
商業團體
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醫療器
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經核准後，由受託之醫
療器材商輸入來台，並
全數提供給原企業

自行向國外管道接洽

尋找委託醫療器材商，
並提供相關資料

由醫療器材商檢齊資
料向食藥署提出申請

企業共同
授權工業/
商業團體
或產業協
會

(食藥署首頁 > 業務專區 > 醫療器材 > COVID-19 防
疫醫材專區 > 家用新型冠狀病毒檢驗試劑專區)

醫療器材商查詢方式
⚫ 食品藥物業者登錄平台>查詢醫療器材商

(http://fadenbook.fda.gov.tw/pub/search-
MDIndustry.aspx)

⚫ 就近洽所轄衛生局、醫療器材商相關公會及各工商會

因應嚴重特殊傳染性肺炎防疫需求，自111年5月20日起至111年6月
30日前，開放企業為防疫所需，可委託醫療器材商輸入經我國核准之
家用新型冠狀病毒檢驗試劑

◼ 企業委託醫療器材商申請
◼ 企業共同授權工業團體、商業團體

或產業協會委託醫療器材商申請

(111年5月20日)

http://fadenbook.fda.gov.tw/pub/search-MDIndustry.aspx

