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抄件
檔 　 號：

保存年限：

衛生福利部食品藥物管理署　公告

發文日期：中華民國104年5月5日
發文字號：FDA器字第1041602133號
附件：醫療器材中文仿單編寫原則1份

主旨：公告訂定「醫療器材中文仿單編寫原則」。

依據：行政程序法第165條。

公告事項：

一、為確保醫療器材仿單內容之正確性及完整性，公告訂定

「醫療器材中文仿單編寫原則」如附件，以提供廠商作

為仿單編寫及查驗登記資料準備之參考。

二、本案另載於本署全球資訊網站（www.fda.gov.tw）之公告

區及醫療器材法規專區。
　

副本：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、台灣省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、高雄直轄市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)、台北市歐洲商務協會、台北市

日僑工商會、德國經濟辦事處、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、
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台中市進出口商業同業公會、台中縣進出口商業同業公會、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、台北市國際工商協會、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、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、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、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、科學工業園

區管理局、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、

台灣先進醫療科技發展協會、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、台灣區電機

電子工業同業公會、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、中華生物醫學工程商業協進會、台南縣醫療器材商業同業公會


