






衛生福利部公告 中華民國112年7月13日
衛授食字第1121602986號

主　　旨：預告修正「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」部分條文及第五條附

表一、第六條附表二、附表三草案。

依　　據：行政程序法第一百五十一條第二項準用第一百五十四條第一項。

公告事項：
一、修正機關：衛生福利部。

二、修正依據：醫療器材管理法第二十九條。

三、「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」部分條文及第五條附表

一、第六條附表二、附表三修正草案如附件。本案另載於本部網站「衛生

福利法規檢索系統」網站（https://mohwlaw.mohw.gov.tw/）下「法規草

案」網頁、本部食品藥物管理署網站「公告資訊」下「本署公告」網頁及

國家發展委員會「公共政策網路參與平臺－眾開講」網頁

（https://join.gov.tw/policies/）。

四、對於本公告內容有任何意見或修正建議者，請於本公告刊登公報之次日起

60日內陳述意見或洽詢：

（一）承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署

（二）地址：11561臺北市南港區昆陽街161-2號

（三）電話：（02）2787-7528

（四）傳真：（02）3322-9492

（五）電子郵件：Ltkkk1202@fda.gov.tw

部　　長　薛瑞元
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醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則部分
條文及第五條附表一、第六條附表二、附表三修正
草案總說明 
    醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則(以下簡稱本準則)係於

一百十年四月二十九日以衛授食字第一一○一六○三一四四號令發布。

鑒於醫療器材日新月異，為與國際調和接軌，並完善我國醫療器材實務管

理，提升行政效率，爰擬具本準則部分條文及第五條附表一、第六條附表

二、附表三修正草案，其修正要點如下：  

一、 增列醫療器材許可證登記事項及修正醫療器材應辦理送驗規定。(修

正條文第三條) 

二、 修正醫療器材查驗登記申請案形式審查，其得補正之期限。(修正條

文第七條) 

三、 增列醫療器材許可證變更事項及修正申請變更應檢具之文件、資料。

(修正條文第十三條) 

四、 新增申請醫療器材許可證變更應送驗之準用規定。(修正條文第十三

條之一) 

五、 增修醫療器材許可證所有人得自行變更之規定。（修正條文第十四條） 

六、 修正申請醫療器材登錄及醫療器材登錄變更之規定，並新增附表五，

表列應上傳之備查文件、資料。(修正條文第二十條、第二十一條) 

七、 新增申請製造、輸入第一等級醫療器材查驗登記應檢具之文件、資

料。(修正規定第五條附表一) 

八、 修正申請製造、輸入第二等級或第三等級醫療器材查驗登記應檢具

之文件、資料項目及相關說明。(修正規定第六條附表二) 

九、 修正附表三之名稱，並增列第二等級醫療器材產品比較暨臨床前測

試資料符合性聲明書之適用品項。（修正規定第六條附表三） 
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醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則部分
條文修正草案條文對照表 

修正條文 現行條文 說明 

第三條 申請醫療器材

製造、輸入查驗登記發

給許可證者，應依第五

條及第六條規定檢具

文件、資料，並繳納費

用，向中央主管機關提

出。 

經中央主管機關

公告之品項，申請前項

查驗登記，應依中央主

管機關之送驗通知，於

規定期限內繳納檢驗

費，並檢具足供檢驗所

需之樣品，辦理送驗手

續。但專供外銷者，不

在此限。 

第一項許可證，登

記事項如下： 

一、中英文品名。 

二、醫療器材商名稱。 

三、醫療器材製造業者

名稱及地址。 

四、效能、用途或適應

症。 

五、醫療器材成分、材

料、結構、規格或

型號。 

六、標籤、說明書或包

裝。 

七、製造許可編號。 

八、其他經中央主管機

關指定登記事項。 

第三條 申請醫療器材

製造、輸入查驗登記發

給許可證者，應依第五

條及第六條規定檢具

文件、資料，並繳納費

用，向中央主管機關提

出。 

前項申請查驗登

記，依本準則應辦理檢

驗者，應依中央主管機

關之送驗通知，於規定

期限內繳納檢驗費，並

檢具足供檢驗所需之

樣品，辦理送驗手續。

但專供外銷者，不在此

限。 

第一項許可證，登

記事項如下： 

一、中英文品名。 

二、醫療器材商名稱。 

三、醫療器材製造業者

名稱及地址。 

四、效能、用途或適應

症。 

五、醫療器材成分、材

料、結構、規格或

型號。 

六、標籤、說明書或包

裝。 

七、其他經中央主管機

關指定登記事項。 

一、修正第二項，以明確

經中央主管機關公

告之品項，申請醫療

器材製造、輸入查驗

登記應辦理檢驗之

規定。 

二、新增製造許可編號

為醫療器材許可證

登記事項。 
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第七條 中央主管機關

受理查驗登記申請案

後，應就申請文件、資

料進行形式審查。 

前項形式審查，發

現申請文件、資料有不

備，其得補正者，中央

主管機關應通知申請

人於一個月內補正；屆

期未補正者，予以駁

回。 

第七條 中央主管機關

受理查驗登記申請案

後，應就申請文件、資

料進行形式審查。 

前項形式審查，發

現申請文件、資料有不

備，其得補正者，中央

主管機關應通知申請

人於四個月內補正；屆

期未補正者，予以駁

回。 

為提升審查效率，避免廠

商於文件、資料項目未齊

備前，即送件申辦，虛耗

審查人力，故修正醫療器

材查驗登記申請案形式

審查，申請文件、資料不

備得補正之期限規定。 

第十三條 許可證之登

記事項、標籤、說明書

或包裝有下列各款事

項之一變更者，應檢具

附表四之文件、資料，

並繳納費用，向中央主

管機關提出申請： 

一、中文品名。 

二、英文品名。 

三、原廠標籤、說明書

或包裝。 

四、成分、材料、結構、

規格或型號。 

五、效能、用途或適應

症。 

六、製造業者名稱。 

七、製造業者地址或

製造國別。 

八、許可證所有人。 

九、許可證所有人名

稱。 

十、製造許可編號。 

許可證或標籤、說

明書或包裝之核定文

件有遺失或污損時，應

檢具附表四之文件、資

第十三條 許可證之登

記事項、標籤、說明書

或包裝有下列各款事

項之一變更者，應檢具

附表四之文件、資料，

並繳納費用，向中央主

管機關提出申請： 

一、中文品名。 

二、英文品名。 

三、原廠標籤、說明書

或包裝。 

四、成分、材料、結構、

規格或型號。 

五、效能、用途或適應

症。 

六、製造業者名稱。 

七、製造業者地址或

製造國別。 

八、許可證所有人。 

九、許可證所有人名

稱。 

許可證或標籤、說

明書或包裝之核定文

件有遺失或污損時，應

檢具附表四之文件、資

料，並繳納費用，申請

補發或換發。 

配合第三條新增製造許

可編號為醫療器材許可

證登記事項，增列製造許

可編號為醫療器材許可

證變更事項之規定。 
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料，並繳納費用，申請

補發或換發。 

中央主管機關審

查發現前二項文件、資

料有不備，其得補正

者，應通知申請人於三

個月內補正；屆期未補

正者，予以駁回。 

第二項補發或換

發許可證之申請，申請

人應自通知送達之日

起三個月內，繳納證書

費用，向中央主管機關

請領許可證。屆期未完

成領證者，中央主管機

關得廢止其許可證。 

第一項、第二項申

請，中央主管機關應於

原許可證加註變更登

記事項、日期及加蓋章

戳後發還之。 

中央主管機關審

查發現前二項文件、資

料有不備，其得補正

者，應通知申請人於三

個月內補正；屆期未補

正者，予以駁回。 

第二項補發或換

發許可證之申請，申請

人應自通知送達之日

起三個月內，繳納證書

費用，向中央主管機關

請領許可證。屆期未完

成領證者，中央主管機

關得廢止其許可證。 

第一項、第二項申

請，中央主管機關應於

原許可證加註變更登

記事項、日期及加蓋章

戳後發還之。 

第十三條之一 經中央主

管機關公告之品項，申

請前條第一項第四款

或第七款之變更，準用

第三條第二項之規定

辦理。 

 一、本條新增。 

二、定明經中央主管機

關公告之品項，申請

第十三條第一項第

四款或第七款變更，

應辦理檢驗之規定。 

第十四條 醫療器材之

標籤、說明書或包裝變

更時，有下列情形之一

者，許可證所有人得自

行變更，並製作變更紀

錄： 

一、文字內容未變更： 

第十四條 醫療器材之

標籤、說明書或包裝變

更時，有下列情形之一

者，許可證所有人得自

行變更，並製作變更紀

錄： 

一、文字內容未變更： 

一、鑒於第二款所列各

目皆未涉及醫療器

材品質、安全，爰酌

修第二款文字，刪除

限制規定，以利規範

之明確性。 
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（一）僅標籤、說明

書、外盒之材

質、形狀、圖樣

或色澤變更，且

無猥褻、傷風化

或誤導效能之

圖樣。 

（二）因包裝數量不

同，而依比例縮

小或放大原核

准之圖文，或更

改原核准圖文

位置之版面移

動。 

（三）原核准文字之

字體更改，且其

品名英文字體

未大於中文字

體。 

（四）由標籤黏貼改

為外盒印刷或

增加外盒者，且

其文字、圖樣之

設計與原核准

標籤相同。 

二、屬下列文字內容

變更： 

（一）增印或變更條

碼、回收標誌、

醫療器材業者

之 QMS/GMP 字

樣、CE 標誌、建

議售價、消費者

服務專線、電

話、傳真、聯絡

處、經濟部智慧

財產局核准註

冊之公司商標、

（一）僅標籤、說明

書、外盒之材

質、形狀、圖樣

或色澤變更，且

無猥褻、傷風化

或誤導效能之

圖樣。 

（二）因包裝數量不

同，而依比例縮

小或放大原核

准之圖文，或更

改原核准圖文

位置之版面移

動。 

（三）原核准文字之

字體更改，且其

品名英文字體

未大於中文字

體。 

（四）由標籤黏貼改

為外盒印刷或

增加外盒者，且

其文字、圖樣之

設計與原核准

標籤相同。 

二、屬下列文字內容變

更，且未涉及醫療

器材品質、安全： 

（一）增印或變更條

碼、回收標誌、

GMP 醫療器材

業者之 GMP 字

樣、CE 標誌、建

議售價、消費者

服務專線、電

話、傳真、聯絡

處、經濟部智慧

財產局核准註

二、鑒於醫療器材製造

業者之管理已由優

良製造規範(GMP)改

為品質管理系統準

則(QMS)，爰於第二

款第一目新增在取

得製造許可前提下

得自行變更 QMS 字

樣；並新增其他國家

或地區代表資訊為

得自行變更事項。 

三、因應國際法規對於

醫療器材標示之規

定，爰新增第二款第

五目，於符合許可證

核准登記事項之前

提下，得自行變更可

表徵之國際標示符

號，以利遵循。 

四、中央主管機關基於

新事實之發現，為保

護民眾健康權益，得

就醫療器材強制其

於標籤、說明書或包

裝上為文字登載之

增、刪或變更，且為

求資訊傳遞之迅速

性及實效性，爰增訂

第三款規定。 
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CNS或註冊商標

字號、其他國家

或地區代表資

訊。 

（二）增印或變更經

銷商名稱、地

址，且經銷商名

稱字體未大於

醫療器材商（許

可證所有人）名

稱字體。 

（三）增印或變更經

中央主管機關

核准變更之醫

療器材商名稱、

製造業者名稱

或地址。 

（四）增、刪或變更經

中央主管機關

核准變更之中、

英文品名加註

之醫療器材商

名稱。 

（五）增、刪或變更可

表徵許可證核

准登記事項之

國際標示符號。 

三、依本法第三十三條

第一項第十款公

告增印、刪除或變

更之刊載事項。 

冊之公司商標、

CNS或註冊商標

字號。 

（二）增印或變更經

銷商名稱、地

址，且經銷商名

稱字體未大於

醫療器材商（許

可證所有人）名

稱字體。 

（三）增印或變更經

中央主管機關

核准變更之醫

療器材商名稱、

製造業者名稱

或地址。 

（四）增、刪或變更經

中央主管機關

核准變更之中、

英文品名加註

之醫療器材商

名稱。 

第二十條 申請製造或

輸入醫療器材登錄者，

應於中央主管機關建

置之醫療器材登錄系

統（以下簡稱登錄系

統）登錄下列事項，並

依附表五之規定上傳

第二十條 申請製造或

輸入醫療器材登錄者，

應於中央主管機關建

置之醫療器材登錄系

統（以下簡稱登錄系

統）登錄下列文件、資

為精進醫療器材登錄制

度管理，修正申請製造或

輸入醫療器材登錄，應上

傳備查文件、資料之規

定，並新增附表五，表列

申請醫療器材登錄應上

傳之文件、資料，以茲明
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備查文件、資料，及繳

納費用，取得登錄字

號：  

一、中英文品名。 

二、醫療器材商名稱。 

三、製造業者名稱及地

址。 

四、醫療器材分類品項

名稱及代碼。 

五、醫療器材之滅菌狀

態。 

六、製造業者符合醫療

器材品質管理系

統準則之情形。 

七、其他經中央主管機

關指定之文件、資

料。 

前項醫療器材之

品名，準用第四條規

定。 

料，並繳納費用，取得

登錄字號：  

一、中英文品名。 

二、醫療器材商名稱。 

三、製造業者名稱及地

址。 

四、醫療器材分類品項

名稱及代碼。 

五、醫療器材之滅菌狀

態。 

六、製造業者符合醫療

器材品質管理系

統準則之情形。 

七、其他經中央主管機

關指定之文件、資

料。 

前項醫療器材之

品名，準用第四條規

定。 

確。 

第二十一條 前條第一

項第四款以外各款登

錄事項變更者，應於登

錄系統申請變更，並繳

納費用。 

前項申請變更，申

請者應準用前條之規

定，上傳備查文件、資

料。 

前條第一項第二

款醫療器材商名稱之

變更，以未涉及權利移

轉者為限。 

前條第一項第四

款醫療器材分類品項

名稱及代碼，不得申請

登錄變更。 

第二十一條 前條第一

項第四款以外各款登

錄事項變更者，應於登

錄系統申請變更，並繳

納費用。 

前條第一項第二

款醫療器材商名稱之

變更，以未涉及權利移

轉者為限。 

前條第一項第四

款醫療器材分類品項

名稱及代碼，不得申請

登錄變更。 

配合第二十條修正，增列

第二項，申請醫療器材登

錄變更，申請者應準用前

條之規定，上傳備查文

件、資料。 
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第二十六條 本準則自

中華民國一百十年五

月一日施行。 

本準則修正條文，

自發布日施行。 

第二十六條 本準則自

中華民國一百十年五

月一日施行。 

 

增訂第二項，定明本準則

修正條文施行日期。 
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第
五
條
附
表
一
修
正
草
案
對
照
表
 

修
正
規
定
 

現
行
規
定
 

說
明
 

附
表
一
 申

請
製
造
、
輸
入
第
一
等
級
醫
療
器
材
查
驗
登
記
應
檢

具
之
文
件
、
資
料
 

申
請
類
別
 

項
目
 

製
造
 

輸
入
 

1 
第
一
等
級
醫
療
器
材
查
驗
登
記

申
請
書
 

○
 

○
 

2 
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
 

○
 

○
 

3 

醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療

器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之
證

明
文
件
 

△
 

△
 

4 
原
廠
產
品
說
明
書
資
料
 

△
 

△
 

5 
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方

法
及
檢
驗
成
績
書
 

△
 

△
 

6 
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之

文
件
、
資
料
 

△
 

△
 

 說
明
：
 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
 

二
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
：
 

附
表
一
 申

請
製
造
、
輸
入
第
一
等
級
醫
療
器
材
查
驗
登
記
應
檢

具
之
文
件
、
資
料

 

申
請
類
別
 

項
目
 

製
造
 

輸
入

 

1 
第
一
等
級
醫
療
器
材
查
驗
登
記

申
請
書
 

○
 

○
 

2 
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本

 
○
 

○
 

3 

醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療

器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之
證

明
文
件
 

△
 

△
 

4 
原
廠
產
品
說
明
書
資
料

 
△
 

△
 

5 
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方

法
及
檢
驗
成
績
書

 
△
 

△
 

6 
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之

文
件
、
資
料

 
△
 

△
 

 說
明
：
 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
 

二
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
：

 

說
明

六
酌

作

文
字

修
正

，

並
新

增
應

提

交
之

文
件

、

資
料

，
以

茲

明
確

，
俾

利

申
請

者
遵

循
。
 

行政院公報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第029卷　第130期　　20230713　　衛生勞動篇



 

(一
) 
製
造
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
製
造
業
許

可
執
照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
營
業

項
目
包
含
“
輸
入
”
之
醫
療
器
材
販
賣
業
許
可
執

照
影
本
。
 

(二
) 
國
內
委
託
製
造
者
，
應
檢
附
委
託
者
及
受
託
製
造

業
者
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
。
 

三
、
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則

之
證
明
文
件
：
本
項
文
件
指
由
中
央
主
管
機
關
核
發
之
醫

療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之

證
明
文
件
影
本
。
但
經
中
央
主
管
機
關
公
告
免
取
得
製
造

許
可
之
品
項
，
免
附
。
 

四
、
原
廠
產
品
說
明
書
資
料
：
應
包
含
醫
療
器
材
之
使
用
方

法
、
功
能
、
工
作
原
理
、
產
品
組
成

(或
成
分
)之

說
明
，

且
其
內
容
足
以
供
認
定
該
醫
療
產
品
符
合
第
一
等
級
品
項

鑑
別
之
資
料
。
 

五
、
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方
法
及
檢
驗
成
績
書
：
第
一

等
級
醫
療
器
材
品
項
鑑
別
或
經
中
央
主
管
機
關
依
本
法
第

三
十
條
公
告
，
對
於
產
品
性
能
規
格
有
規
定
者
，
應
檢
附

本
項
文
件
。
 

六
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
資
料
：
 

(一
) 
品
名
冠
有
商
標
者
，
應
檢
附
商
標
註
冊
相
關
資

料
。
品
名
冠
有
其
他
廠
商
之
名
稱
或
商
標
者
，
應

檢
附
被
加
冠
者
出
具
之
同
意
函
。

 

(二
) 
為
配
合
經
濟
部
國
際
貿
易
局
公
告
之
限
制
輸
入
貨

品
及
海
關
協
助
查
核
輸
入
貨
品
彙
總
表
，
輸
入
產

(一
) 
製
造
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
製
造
業
許

可
執
照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
營
業

項
目
包
含
“
輸
入
”
之
醫
療
器
材
販
賣
業
許
可
執

照
影
本
。
 

(二
) 
國
內
委
託
製
造
者
，
應
檢
附
委
託
者
及
受
託
製
造

業
者
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
。
 

三
、
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則

之
證
明
文
件
：
本
項
文
件
指
由
中
央
主
管
機
關
核
發
之
醫

療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之

證
明
文
件
影
本
。
但
經
中
央
主
管
機
關
公
告
免
取
得
製
造

許
可
之
品
項
，
免
附
。

 

四
、
原
廠
產
品
說
明
書
資
料
：
應
包
含
醫
療
器
材
之
使
用
方

法
、
功
能
、
工
作
原
理
、
產
品
組
成

(或
成
分
)之

說
明
，

且
其
內
容
足
以
供
認
定
該
醫
療
產
品
符
合
第
一
等
級
品
項

鑑
別
之
資
料
。

 

五
、
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方
法
及
檢
驗
成
績
書
：
第
一

等
級
醫
療
器
材
品
項
鑑
別
或
經
中
央
主
管
機
關
依
本
法
第

三
十
條
公
告
，
對
於
產
品
性
能
規
格
有
規
定
者
，
應
檢
附

本
項
文
件
。

 

六
、
中
央
主
管
機
關
得
視
個
案
情
形
，
要
求
檢
附
相
關
文
件
、

資
料
：

 

(一
) 
品
名
冠
有
商
標
者
，
應
檢
附
商
標
註
冊
相
關
資

料
。
品
名
冠
有
其
他
廠
商
之
名
稱
或
商
標
者
，
應

檢
附
被
加
冠
者
出
具
之
同
意
函
。
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地
為
中
國
之
醫
療
器
材
，
應
先
向
經
濟
部
國
際
貿

易
局
取
得
准
許
輸
入
之
證
明
文
件
，
始
得
向
中
央

主
管
機
關
申
請
查
驗
登
記
。

 

(三
)品

名
冠
有
特
定
國
家
或
國
際
組
織
標
準
之
性
能
規

格
專
有
名
詞
者
，
應
檢
附
該
地
區
國
家
、
第
三
方

驗
證
單
位
或
國
際
組
織
出
具
之
佐
證
文
件
。

 

(二
) 
為
配
合
經
濟
部
國
際
貿
易
局
公
告
之
限
制
輸
入
貨

品
及
海
關
協
助
查
核
輸
入
貨
品
彙
總
表
，
輸
入
產

地
為
中
國
之
醫
療
器
材
，
應
先
向
經
濟
部
國
際
貿

易
局
取
得
准
許
輸
入
之
證
明
文
件
，
始
得
向
中
央

主
管
機
關
申
請
查
驗
登
記
。
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第
六
條
附
表
二
修
正
草
案
對
照
表
 

修
正
規
定
 

現
行
規
定
 

說
明
 

附
表
二
 申

請
製
造
、
輸
入
第
二
等
級
或
第
三
等
級
醫
療
器
材
查

驗
登
記
應
檢
具
之
文
件
、
資
料
 

  
  
  
  
 

  
  
  
  
申
請
類
別
 

  應
檢
附
文
件
 

、
資
料
項
目
 

第
二
等
級
 

醫
療
器
材
 

第
三
等
級
 

醫
療
器
材
 

同
一
產
品
 

不
同
品
名
 

專
供

外
銷
 

製
造

 
輸
入

 
製
造
 
輸
入
 製

造
 輸

入
 製

造
 

1 
醫

療
器

材

查
驗

登
記

申
請
書
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

2 
標
籤
、
說
明

書
或

包
裝

擬
稿
二
份
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

3 
醫

療
器

材

商
許

可
執

照
影
本
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

4 
出

產
國

許

可
製

售
證

明
正
本
 

╳
 

△
 

╳
 

△
 

╳
 

○
 

╳
 

5 
國

外
原

廠

授
權

登
記

書
正
本
 

╳
 

○
 

╳
 

○
 

╳
 

○
 

╳
 

附
表
二
 申

請
製
造
、
輸
入
第
二
等
級
或
第
三
等
級
醫
療
器
材
查

驗
登
記
應
檢
具
之
文
件
、
資
料

 

  
  
  
  
 

  
  
  
  
申
請
類
別
 

  應
檢
附
文
件
 

、
資
料
項
目
 

第
二
等
級
 

醫
療
器
材
 

第
三
等
級
 

醫
療
器
材
 

同
一
產
品
 

不
同
品
名
 

專
供

外
銷
 

製
造

 
輸
入

 
製
造
 
輸
入
 製

造
 輸

入
 製

造
 

1 
醫

療
器

材

查
驗

登
記

申
請
書

 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

2 
標
籤
、
說
明

書
或

包
裝

擬
稿
二
份

 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

3 
醫

療
器

材

商
許

可
執

照
影
本

 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

○
 

4 
出

產
國

許

可
製

售
證

明
正
本

 

╳
 

△
 

╳
 

△
 

╳
 

○
 

╳
 

5 
國

外
原

廠

授
權

登
記

書
正
本

 

╳
 

○
 

╳
 

○
 

╳
 

○
 

╳
 

一
、
配

合
第

三
條

第

二
項

修

正
應

送

驗
產

品

之
規
定
，

爰
修

正

「
應

檢

附
文
件
、

資
料

項

目
」
項
次

1
6

之
規

定
。
 

二
、
說

明
四

第
二

款

第
三

目

酌
作

文

字
修
正
。
 

三
、
配

合
附

表
三

新

增
適

用

品
項
，
並
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6 
醫

療
器

材

製
造

業
者

符
合

醫
療

器
材

品
質

管
理

系
統

準
則

之
證

明
文
件
 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

○
 

7 
臨

床
前

測

試
及

原
廠

品
質

管
制

之
檢

驗
規

格
與
方
法
、

原
始

檢
驗

紀
錄

及
檢

驗
成
績
書
 

△
 

△
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

8 
產

品
之

結

構
、
材
料
、

規
格

、
性

能
、
用
途
、

圖
樣

等
有

關
資
料
 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

9 
臨

床
證

據

資
料
 

△
 

△
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

10
 

發
生

游
離

輻
射

器
材

之
輻

射
防

護
安

全
資

料
 

△
 

△
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

6 
醫

療
器

材

製
造

業
者

符
合

醫
療

器
材

品
質

管
理

系
統

準
則

之
證

明
文
件

 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

○
 

7 
臨

床
前

測

試
及

原
廠

品
質

管
制

之
檢

驗
規

格
與
方
法
、

原
始

檢
驗

紀
錄

及
檢

驗
成
績
書

 

△
 

△
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

8 
產

品
之

結

構
、
材
料
、

規
格

、
性

能
、
用
途
、

圖
樣

等
有

關
資
料

 

○
 

○
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

9 
臨

床
證

據

資
料
 

△
 

△
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

10
 

發
生

游
離

輻
射

器
材

之
輻

射
防

護
安

全
資

料
 

△
 

△
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

符
合

實

務
管
理
，

爰
修

正

說
明

七

第
三

款

之
規
定
。
 

四
、
說

明
十

三
新

增

其
他

經

中
央

主

管
機

關

指
定

之

文
件
、
資

料
之

項

目
。
 

五
、
修

正
說

明
十
四
，

明
確

規

範
應

送

驗
之

產

品
為

依

第
三

條

第
二

項

公
告

之

品
項
。
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11
 

醫
療

器
材

安
全

性
與

功
效

性
基

本
規

範
及

技
術

文
件

摘
要
 

╳
 

△
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

12
 

原
廠

同
一

產
品

不
同

品
名

之
說

明
函
正
本
 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

13
 

原
核

准
並

蓋
有

中
央

主
管

機
關

核
定

章
之

標
籤
、
說
明

書
或

包
裝

影
本
一
份
 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

14
 

原
核

准
之

醫
療

器
材

許
可

證
影

本
 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

15
 

其
他

經
中

央
主

管
機

關
指

定
之

文
件
、
資
料

 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

16
 

送
驗
 

△
 

△
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

 說
明
：
 

11
 

醫
療

器
材

安
全

性
與

功
效

性
基

本
規

範
及

技
術

文
件

摘
要
 

╳
 

△
 

○
 

○
 

╳
 

╳
 

╳
 

12
 

原
廠

同
一

產
品

不
同

品
名

之
說

明
函
正
本

 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

13
 

原
核

准
並

蓋
有

中
央

主
管

機
關

核
定

章
之

標
籤
、
說
明

書
或

包
裝

影
本
一
份

 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

14
 

原
核

准
之

醫
療

器
材

許
可

證
影

本
 

╳
 

╳
 

╳
 

╳
 

○
 

○
 

╳
 

15
 

其
他

經
中

央
主

管
機

關
指

定
之

文
件
、
資
料

 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

△
 

16
 

送
驗
 

╳
 

╳
 

△
 

△
 

╳
 

╳
 

╳
 

 說
明
：
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一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
╳
：
表
示
不
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。

 

二
、
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
擬
稿
：
 

(一
)製

造
醫
療
器
材
者
，
中
文
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
，
及

產
品
實
際
外
觀
彩
色
圖
片
擬
稿
。

 

(二
)輸

入
醫
療
器
材
者
，
原
廠
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
，
與

其
詳
細
中
文
說
明
書
擬
稿
及
產
品
實
際
外
觀
彩
色
圖
片

擬
稿
。
 

三
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
：
 

(一
)製

造
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
製
造
業
許
可
執

照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
營
業
項
目
包
含

“
輸
入
”
之
醫
療
器
材
販
賣
業
許
可
執
照
影
本
。

 

(二
)國

內
委
託
製
造
者
，
應
檢
附
委
託
者
及
受
託
製
造
業
者

之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
。
 

四
、
出
產
國
許
可
製
售
證
明
：
 

(一
)本

項
文
件
應
記
載
下
列
事
項
：

 

1、
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
。

 

2、
製
造
業
者
名
稱
、
地
址
、
製
造
情
形
及
核
准
在
其
本

國
販
賣
實
況
。
 

(二
)本

項
文
件
得
依
下
列
規
定
，
由
其
他
單
位
出
具
或
以
其

他
文
件
替
代
之
：
 

1、
產
製
國
最
高
衛
生
單
位
未
列
管
者
，
得
由
當
地
衛
生

機
關
或
我
國
中
央
主
管
機
關
認
可
之
機
構
出
具
。

 

2、
委
託
製
造
者
，
得
由
委
託
者
或
受
託
製
造
業
者
其
中

之
一
所
在
國
家
之
最
高
衛
生
單
位
出
具
。

 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
╳
：
表
示
不
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。

 

二
、
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
擬
稿
：
 

(一
)製

造
醫
療
器
材
者
，
中
文
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
，
及

產
品
實
際
外
觀
彩
色
圖
片
擬
稿
。

 

(二
)輸

入
醫
療
器
材
者
，
原
廠
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
，
與

其
詳
細
中
文
說
明
書
擬
稿
及
產
品
實
際
外
觀
彩
色
圖
片

擬
稿
。

 

三
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
：

 

(一
)製

造
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
製
造
業
許
可
執

照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
營
業
項
目
包
含

“
輸
入
”
之
醫
療
器
材
販
賣
業
許
可
執
照
影
本
。

 

(二
)國

內
委
託
製
造
者
，
應
檢
附
委
託
者
及
受
託
製
造
業
者

之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
。
 

四
、
出
產
國
許
可
製
售
證
明
：
 

(一
)本

項
文
件
應
記
載
下
列
事
項
：

 

1、
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
。
 

2、
製
造
業
者
名
稱
、
地
址
、
製
造
情
形
及
核
准
在
其
本

國
販
賣
實
況
。
 

(二
)本

項
文
件
得
依
下
列
規
定
，
由
其
他
單
位
出
具
或
以
其

他
文
件
替
代
之
：

 

1、
產
製
國
最
高
衛
生
單
位
未
列
管
者
，
得
由
當
地
衛
生

機
關
或
我
國
中
央
主
管
機
關
認
可
之
機
構
出
具
。

 

2、
委
託
製
造
者
，
得
由
委
託
者
或
受
託
製
造
業
者
其
中

之
一
所
在
國
家
之
最
高
衛
生
單
位
出
具
。
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3
、

委
託

製
造

且
未

於
受
託

製
造

業
者

所
在

國
家
上

市

者
，
得
以
委
託
者
所
在
國
家
之
最
高
衛
生
單
位
出
具

之
自
由
販
賣
證
明
，
及
受
託
製
造
業
者
所
在
國
家
官

方
出
具
之
製
造
證
明
替
代
之
。

  

4、
得
以
產
製
國
官
方
出
具
之
製
造
證
明
，
及
美
國
或
歐

盟
會

員
國

最
高

衛
生

單
位

出
具

之
自

由
販

賣
證

明

替
代
之
。
 

5、
全
球
首
創
無
類
似
品
者
，
檢
附
經
中
央
主
管
機
關
進

行
國

外
醫

療
器

材
製

造
業

者
實

地
查

核
之

報
告

及

在
我
國
進
行
醫
療
器
材
臨
床
試
驗
之
報
告
，
免
附
出

產
國
許
可
製
售
證
明
。
 

(三
)本

項
文
件
限
出
具
日
起
二
年
內
有
效
，
且
應
經
我
國
駐

該
地
區
之
駐
外
使
領
館
、
代
表
處
、
辦
事
處
或
外
交
部

授
權
之
駐
外
機
構
（
以
下
簡
稱
我
國
駐
外
館
處
）
驗

證
。
其
證
明
文
件
如
非
以
英
文
出
具
者
，
應
同
時
檢
附

中
文
或
英
文
譯
本
，
且
譯
本
應
經
驗
證
。
但
與
我
國
訂

有
醫
療
器
材
上
市
前
審
查
技
術
合
作
協
議
國
家
之
最
高

衛
生
單
位
出
具
者
或
經
中
央
主
管
機
關
認
定
者
，
得
免

驗
證
。
 

五
、
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
：
  

(一
)本

項
文
件
應
記
載
下
列
事
項
：

 

1、
原
製
造
業
者
授
權
我
國
代
理
商
申
請
查
驗
登
記
，
並

配
合
我
國
代
理
商
符
合
醫
療
器
材
相
關
管
理
規
定
。
 

2、
指
明
其
委
託
或
授
權
登
記
之
醫
療
器
材
商
名
稱
、
地

址
與
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
等
。

 

3、
委
託
製
造
且
未
於
受
託
製
造
廠
所
在
國
家
上
市
者
，

得
以

委
託

者
所

在
國

家
之

最
高

衛
生

單
位

出
具

之

自
由
販
賣
證
明
，
及
受
託
製
造
廠
所
在
國
家
官
方
出

具
之
製
造
證
明
替
代
之
。
  

4、
得
以
產
製
國
官
方
出
具
之
製
造
證
明
，
及
美
國
或
歐

盟
會

員
國

最
高

衛
生

單
位

出
具

之
自

由
販

賣
證

明

替
代
之
。
 

5、
全
球
首
創
無
類
似
品
者
，
檢
附
經
中
央
主
管
機
關
進

行
國

外
醫

療
器

材
製

造
業

者
實

地
查

核
之

報
告

及

在
我
國
進
行
醫
療
器
材
臨
床
試
驗
之
報
告
，
免
附
出

產
國
許
可
製
售
證
明
。
 

(三
)本

項
文
件
限
出
具
日
起
二
年
內
有
效
，
且
應
經
我
國
駐

該
地
區
之
駐
外
使
領
館
、
代
表
處
、
辦
事
處
或
外
交
部

授
權
之
駐
外
機
構
（
以
下
簡
稱
我
國
駐
外
館
處
）
驗

證
。
其
證
明
文
件
如
非
以
英
文
出
具
者
，
應
同
時
檢
附

中
文
或
英
文
譯
本
，
且
譯
本
應
經
驗
證
。
但
與
我
國
訂

有
醫
療
器
材
上
市
前
審
查
技
術
合
作
協
議
國
家
之
最
高

衛
生
單
位
出
具
者
或
經
中
央
主
管
機
關
認
定
者
，
得
免

驗
證
。

 

五
、
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
：
  

(一
)本

項
文
件
應
記
載
下
列
事
項
：

 

1、
原
製
造
業
者
授
權
我
國
代
理
商
申
請
查
驗
登
記
，
並

配
合
我
國
代
理
商
符
合
醫
療
器
材
相
關
管
理
規
定
。
 

2、
指
明
其
委
託
或
授
權
登
記
之
醫
療
器
材
商
名
稱
、
地

址
與
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
等
。
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(二
)本

項
文
件
得
依
下
列
規
定
，
以
其
他
文
件
替
代
之
：
 

1
、

輸
入

醫
療

器
材

總
公
司

出
具

之
授

權
代

理
證
明

文

件
，
授
權
我
國
代
理
商
申
請
查
驗
登
記
，
其
內
容
載

明
製
造
業
者
名
稱
、
地
址
，
並
指
明
其
委
託
或
授
權

登
記
之
醫
療
器
材
商
名
稱
、
地
址
與
醫
療
器
材
之
名

稱
、
規
格
型
號
等
。
 

2、
由
輸
入
醫
療
器
材
原
製
造
業
者
出
具
說
明
其
國
外
代

理
商
之
證
明
文
件
，
再
由
國
外
代
理
商
出
具
之
授
權

代
理

證
明

文
件

，
授

權
我

國
代

理
商

申
請

查
驗

登

記
，
並
指
明
其
委
託
或
授
權
登
記
之
醫
療
器
材
商
名

稱
、
地
址
與
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
等
。

 

(三
)本

項
文
件
限
出
具
日
起
一
年
內
有
效
；
如
非
以
英
文
出

具
者
，
並
應
同
時
檢
附
中
文
或
英
文
譯
本
。

 

六
、
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之

證
明
文
件
：
 

(一
)本

項
文
件
指
由
中
央
主
管
機
關
核
發
之
醫
療
器
材
製
造

業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之
證
明
文
件

影
本
。
 

(二
)原

列
屬
藥
品
管
理
者
，
於
公
告
改
列
醫
療
器
材
之
日
起

三
年
內
，
得
以
符
合
藥
品
優
良
製
造
規
範
之
證
明
文
件

影
本
替
代
之
。
 

七
、
臨
床
前
測
試
及
原
廠
品
質
管
制
之
檢
驗
規
格
與
方
法
、
原
始

檢
驗
紀
錄
及
檢
驗
成
績
書
：
 

(二
)本

項
文
件
得
依
下
列
規
定
，
以
其
他
文
件
替
代
之
：

 

1
、

輸
入

醫
療

器
材

總
公
司

出
具

之
授

權
代

理
證
明

文

件
，
授
權
我
國
代
理
商
申
請
查
驗
登
記
，
其
內
容
載

明
製
造
業
者
名
稱
、
地
址
，
並
指
明
其
委
託
或
授
權

登
記
之
醫
療
器
材
商
名
稱
、
地
址
與
醫
療
器
材
之
名

稱
、
規
格
型
號
等
。
 

2、
由
輸
入
醫
療
器
材
原
製
造
業
者
出
具
說
明
其
國
外
代

理
商
之
證
明
文
件
，
再
由
國
外
代
理
商
出
具
之
授
權

代
理

證
明

文
件

，
授

權
我

國
代

理
商

申
請

查
驗

登

記
，
並
指
明
其
委
託
或
授
權
登
記
之
醫
療
器
材
商
名

稱
、
地
址
與
醫
療
器
材
之
名
稱
、
規
格
型
號
等
。

 

(三
)本

項
文
件
限
出
具
日
起
一
年
內
有
效
；
如
非
以
英
文
出

具
者
，
並
應
同
時
檢
附
中
文
或
英
文
譯
本
。

 

六
、
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之

證
明
文
件
：
 

(一
)本

項
文
件
指
由
中
央
主
管
機
關
核
發
之
醫
療
器
材
製
造

業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則
之
證
明
文
件

影
本
。

 

(二
)原

列
屬
藥
品
管
理
者
，
於
公
告
改
列
醫
療
器
材
之
日
起

三
年
內
，
得
以
符
合
藥
品
優
良
製
造
規
範
之
證
明
文
件

影
本
替
代
之
。

 

七
、
臨
床
前
測
試
及
原
廠
品
質
管
制
之
檢
驗
規
格
與
方
法
、
原
始

檢
驗
紀
錄
及
檢
驗
成
績
書
：
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(一
)本

項
文
件
包
括
為
確
保
產
品
宣
稱
效
能
、
結
構
、
材

質
、
設
計
及
品
質
所
進
行
之
安
全
性
及
功
能
性
檢
測
等

資
料
。
 

(二
)已

有
類
似
品
經
中
央
主
管
機
關
核
准
上
市
之
第
二
等
級

醫
療
器
材
者
，
得
以
下
列
文
件
之
一
替
代
之
：
 

1、
與
我
國
訂
有
醫
療
器
材
上
市
前
審
查
技
術
合
作
協
議

國
家
官
方
所
出
具
之
核
准
上
市
證
明
文
件
，
以
及
醫

療
器

材
安

全
性

與
功

效
性

基
本

規
範

及
技

術
文

件

摘
要
。
 

2、
中
央
主
管
機
關
公
告
之
品
項
，
且
製
造
業
者
曾
有
相

同
分

類
分

級
品

項
之

類
似

品
經

中
央

主
管

機
關

核

准
上
市
者
之
醫
療
器
材
臨
床
前
測
試
資
料
切
結
書
。
 

(三
)附

表
三
之
第
二
等
級
醫
療
器
材
，
申
請
人
曾
取
得
由
相

同
製
造
業
者
生
產
之
同
一
品
項
類
似
品
之
許
可
證
，
且

於
有
效
期
限
者
，
除
含
藥
醫
療
器
材
外
，
得
以
有
類
似

品
之
第
二
等
級
醫
療
器
材
產
品
比
較
暨
臨
床
前
測
試
資

料
符
合
性
聲
明
書
替
代
之
。
 

(四
)經

中
央
主
管
機
關
公
告
應
辦
理
檢
驗
之
醫
療
器
材
者
，

本
項
文
件
應
檢
附
二
份
。
 

(五
)執

行
檢
測
生
物
相
容
性
、
電
性
安
全
性
、
電
磁
相
容
性

檢
測
及
無
菌
性
試
驗
之
受
託
實
驗
室
，
應
符
合
下
列
條

件
之
一
：
 

1、
符
合
 I
SO
／
IE
C 
17
02
5 
之
規
定
。

 

2、
符
合
非
臨
床
試
驗
優
良
操
作
規
範
（

GL
P）

之
規
定
。
 

(一
)本

項
文
件
包
括
為
確
保
產
品
宣
稱
效
能
、
結
構
、
材

質
、
設
計
及
品
質
所
進
行
之
安
全
性
及
功
能
性
檢
測
等

資
料
。

 

(二
)已

有
類
似
品
經
中
央
主
管
機
關
核
准
上
市
之
第
二
等
級

醫
療
器
材
者
，
得
以
下
列
文
件
之
一
替
代
之
：
 

1、
與
我
國
訂
有
醫
療
器
材
上
市
前
審
查
技
術
合
作
協
議

國
家
官
方
所
出
具
之
核
准
上
市
證
明
文
件
，
以
及
醫

療
器

材
安

全
性

與
功

效
性

基
本

規
範

及
技

術
文

件

摘
要
。

 

2、
中
央
主
管
機
關
公
告
之
品
項
，
且
製
造
業
者
曾
有
相

同
分

類
分

級
品

項
之

類
似

品
經

中
央

主
管

機
關

核

准
上
市
者
之
醫
療
器
材
臨
床
前
測
試
資
料
切
結
書
。
 

(三
)附

表
三
之
第
二
等
級
醫
療
器
材
，
同
一
製
造
業
者
有
同

一
品
項
之
類
似
品
經
中
央
主
管
機
關
核
准
上
市
，
且
該

許
可
證
仍
於
有
效
期
限
者
，
得
以
有
類
似
品
之
第
二
等

級
醫
療
器
材
產
品
比
較
暨
臨
床
前
測
試
資
料
符
合
性
聲

明
書
替
代
之
。
 

(四
)經

中
央
主
管
機
關
公
告
應
辦
理
檢
驗
之
醫
療
器
材
者
，

本
項
文
件
應
檢
附
二
份
。

 

(五
)執

行
檢
測
生
物
相
容
性
、
電
性
安
全
性
、
電
磁
相
容
性

檢
測
及
無
菌
性
試
驗
之
受
託
實
驗
室
，
應
符
合
下
列
條

件
之
一
：

 

1、
符
合

 I
SO
／
IE
C 
17
02
5 
之
規
定
。
 

2、
符
合
非
臨
床
試
驗
優
良
操
作
規
範
（

GL
P）

之
規
定
。
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八
、
產
品
之
結
構
、
材
料
、
規
格
、
性
能
、
用
途
、
圖
樣
等
有
關

資
料
：
儀
器
類
產
品
者
，
得
以
涵
蓋
本
項
資
料
之
操
作
手
冊

及
維
修
手
冊
替
代
之
。
 

九
、
臨
床
證
據
資
料
：
 

(一
)本

項
文
件
包
括
：
 

1、
學
術
理
論
依
據
與
有
關
研
究
報
告
及
資
料
。

 

2、
臨
床
評
估
報
告
或
臨
床
試
驗
報
告
。

 

(二
)申

請
查
驗
登
記
之
醫
療
器
材
應
否
在
國
內
進
行
臨
床
試

驗
，
另
由
中
央
主
管
機
關
視
申
請
之
醫
療
器
材
品
項
、

個
案
及
申
請
人
檢
送
之
資
料
核
辦
或
公
告
。

 

(三
)已

有
類
似
品
經
中
央
主
管
機
關
核
准
上
市
者
，
除
須
以

臨
床
證
據
佐
證
其
安
全
及
有
效
性
者
外
，
得
免
附
之
。

 

(四
)第

二
等
級
且
無
類
似
品
之
醫
療
器
材
者
，
除
另
有
規
定

外
，
得
以
符
合
下
列
所
有
條
件
之
佐
證
資
料
替
代
臨
床

試
驗
報
告
：
 

1、
該
產
品
預
期
效
能
無
種
族
差
異
。

 

2、
該
類
產
品
宣
稱
之
預
期
用
途
或
適
應
症
，
未
曾
於
國

外
有
嚴
重
不
良
反
應
報
告
及
未
曾
被
要
求
下
市
。

 

3、
該
產
品
與
國
內
已
核
准
上
市
產
品
之
不
同
處
，
可
以

經
由

臨
床

前
資

料
(
含

試
驗

)
證

明
其

不
影

響
產

品

之
安
全
及
有
效
性
；
或
提
供
該
產
品
已
於
美
國
及
歐

盟
核
准
上
市
之
證
明
文
件
，
且
其
擬
申
請
之
適
應
症

未
超
出
美
國
及
歐
盟
皆
核
准
之
範
圍
。

 

十
、
發
生
游
離
輻
射
器
材
之
輻
射
防
護
安
全
資
料
：
屬
發
生
游
離

輻
射
之
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。
 

八
、
產
品
之
結
構
、
材
料
、
規
格
、
性
能
、
用
途
、
圖
樣
等
有
關

資
料
：
儀
器
類
產
品
者
，
得
以
涵
蓋
本
項
資
料
之
操
作
手
冊

及
維
修
手
冊
替
代
之
。

 

九
、
臨
床
證
據
資
料
：
 

(一
)本

項
文
件
包
括
：

 

1、
學
術
理
論
依
據
與
有
關
研
究
報
告
及
資
料
。

 

2、
臨
床
評
估
報
告
或
臨
床
試
驗
報
告
。

 

(二
)申

請
查
驗
登
記
之
醫
療
器
材
應
否
在
國
內
進
行
臨
床
試

驗
，
另
由
中
央
主
管
機
關
視
申
請
之
醫
療
器
材
品
項
、

個
案
及
申
請
人
檢
送
之
資
料
核
辦
或
公
告
。

 

(三
)已

有
類
似
品
經
中
央
主
管
機
關
核
准
上
市
者
，
除
須
以

臨
床
證
據
佐
證
其
安
全
及
有
效
性
者
外
，
得
免
附
之
。

 

(四
)第

二
等
級
且
無
類
似
品
之
醫
療
器
材
者
，
除
另
有
規
定

外
，
得
以
符
合
下
列
所
有
條
件
之
佐
證
資
料
替
代
臨
床

試
驗
報
告
：

 

1、
該
產
品
預
期
效
能
無
種
族
差
異
。
 

2、
該
類
產
品
宣
稱
之
預
期
用
途
或
適
應
症
，
未
曾
於
國

外
有
嚴
重
不
良
反
應
報
告
及
未
曾
被
要
求
下
市
。

 

3、
該
產
品
與
國
內
已
核
准
上
市
產
品
之
不
同
處
，
可
以

經
由

臨
床

前
資

料
(
含

試
驗

)
證

明
其

不
影

響
產

品

之
安
全
及
有
效
性
；
或
提
供
該
產
品
已
於
美
國
及
歐

盟
核
准
上
市
之
證
明
文
件
，
且
其
擬
申
請
之
適
應
症

未
超
出
美
國
及
歐
盟
皆
核
准
之
範
圍
。
 

十
、

 發
生
游
離
輻
射
器
材
之
輻
射
防
護
安
全
資
料
：
屬
發
生
游
離

輻
射
之
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。
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十
一
、
醫
療
器
材
安
全
性
與
功
效
性
基
本
規
範
及
技
術
文
件
摘

要
：
 

(一
)本

項
文
件
之
格
式
，
依
中
央
主
管
機
關
公
告
者
辦

理
。
 

(二
)申

請
之
第
二
等
級
醫
療
器
材
有
說
明
七

(二
)1

情
形

者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。
 

十
二
、
原
廠
同
一
產
品
不
同
品
名
之
說
明
函
：
應
說
明
新
申
請
產

品
與
原
核
准
之
產
品
係
相
同
產
品
，
並
註
明
原
核
准
之
醫

療
器
材
許
可
證
字
號
。
 

十
三
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
資
料
：

 

(一
)以

牛
、
羊
組
織
製
成
之
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
原
廠

之
動
物
原
料
來
源
管
制
之
作
業
說
明
及
其
原
料
來
源

證
明
，
確
保
醫
療
器
材
相
關
製
程
與
最
終
成
品
均
未

使
用
行
政
院
農
業
委
員
會
公
告
牛
海
綿
狀
腦
病

（
Bo
vi
ne
 S
po
ng
if
or
m 
En
ce
ph
al
op
at
hy
）
發
生

之
國
家
（
地
區
）
之
牛
、
羊
來
源
產
品
，
且
未
受
牛

海
綿
狀
腦
病
病
原
污
染
。
但
經
中
央
主
管
機
關
參
考

國
際
對
含
牛
羊
組
織
之
管
理
規
範
，
依
據
牛
、
羊
組

織
受
牛
海
綿
狀
腦
病
病
原
污
染
之
危
險
程
度
高
低
而

公
告
無
須
檢
附
前
項
資
料
者
，
不
在
此
限
。

 

(二
)品

名
冠
有
商
標
者
，
應
檢
附
商
標
註
冊
相
關
資
料
。

品
名
冠
有
其
他
醫
療
器
材
商
之
名
稱
或
商
標
者
，
應

檢
附
被
加
冠
者
出
具
之
同
意
函
。

 

(三
)為

配
合
經
濟
部
國
際
貿
易
局
公
告
之
限
制
輸
入
貨
品

及
海
關
協
助
查
核
輸
入
貨
品
彙
總
表
，
輸
入
產
地
為

十
一
、
醫
療
器
材
安
全
性
與
功
效
性
基
本
規
範
及
技
術
文
件
摘

要
：
 

(一
)本

項
文
件
之
格
式
，
依
中
央
主
管
機
關
公
告
者
辦

理
。

 

(二
)申

請
之
第
二
等
級
醫
療
器
材
有
說
明
七

(二
)1

情
形

者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。

 

十
二
、
原
廠
同
一
產
品
不
同
品
名
之
說
明
函
：
應
說
明
新
申
請
產

品
與
原
核
准
之
產
品
係
相
同
產
品
，
並
註
明
原
核
准
之
醫

療
器
材
許
可
證
字
號
。

 

十
三
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
資
料
：

 

(一
)以

牛
、
羊
組
織
製
成
之
醫
療
器
材
者
，
應
檢
附
原
廠

之
動
物
原
料
來
源
管
制
之
作
業
說
明
及
其
原
料
來
源

證
明
，
確
保
醫
療
器
材
相
關
製
程
與
最
終
成
品
均
未

使
用
行
政
院
農
業
委
員
會
公
告
牛
海
綿
狀
腦
病

（
Bo
vi
ne
 S
po
ng
if
or
m 
En
ce
ph
al
op
at
hy
）
發
生

之
國
家
（
地
區
）
之
牛
、
羊
來
源
產
品
，
且
未
受
牛

海
綿
狀
腦
病
病
原
污
染
。
但
經
中
央
主
管
機
關
參
考

國
際
對
含
牛
羊
組
織
之
管
理
規
範
，
依
據
牛
、
羊
組

織
受
牛
海
綿
狀
腦
病
病
原
污
染
之
危
險
程
度
高
低
而

公
告
無
須
檢
附
前
項
資
料
者
，
不
在
此
限
。

 

(二
)品

名
冠
有
商
標
者
，
應
檢
附
商
標
註
冊
相
關
資
料
。

品
名
冠
有
其
他
醫
療
器
材
商
之
名
稱
或
商
標
者
，
應

檢
附
被
加
冠
者
出
具
之
同
意
函
。
 

(三
)為

配
合
經
濟
部
國
際
貿
易
局
公
告
之
限
制
輸
入
貨
品

及
海
關
協
助
查
核
輸
入
貨
品
彙
總
表
，
輸
入
產
地
為
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中
國
之
醫
療
器
材
，
應
先
向
經
濟
部
國
際
貿
易
局
取

得
准
許
輸
入
之
證
明
文
件
，
始
得
向
中
央
主
管
機
關

申
請
查
驗
登
記
。
 

(四
)專

供
外
銷
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
之
使
用
方
法
、
功

能
、
工
作
原
理
、
產
品
組
成

(或
成
分
)之

說
明
，
且

其
內
容
足
以
供
認
定
該
產
品
符
合
申
請
品
項
鑑
別
之

資
料
。
 

(五
)品

名
、
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
冠
有
特
定
國
家
或
國

際
組
織
標
準
之
性
能
規
格
專
有
名
詞
者
，
應
檢
附
該

地
區
國
家
、
第
三
方
驗
證
單
位
或
國
際
組
織
出
具
之

佐
證
文
件
。
 

十
四
、
送
驗
：
依
第
三
條
第
二
項
公
告
之
品
項
，
申
請
人
應
依
送

驗
通
知
，
於
規
定
期
限
內
繳
納
檢
驗
費
，
並
檢
附
足
供
檢

驗
所
需
之
樣
品
，
辦
理
送
驗
手
續
。

 

中
國
之
醫
療
器
材
，
應
先
向
經
濟
部
國
際
貿
易
局
取

得
准
許
輸
入
之
證
明
文
件
，
始
得
向
中
央
主
管
機
關

申
請
查
驗
登
記
。
 

(四
)專

供
外
銷
者
，
應
檢
附
醫
療
器
材
之
使
用
方
法
、
功

能
、
工
作
原
理
、
產
品
組
成

(或
成
分
)之

說
明
，
且

其
內
容
足
以
供
認
定
該
產
品
符
合
申
請
品
項
鑑
別
之

資
料
。

 

十
四
、
送
驗
：
申
請
人
應
依
送
驗
通
知
，
於
規
定
期
限
內
繳
納
檢

驗
費
，
並
檢
附
足
供
檢
驗
所
需
之
樣
品
，
辦
理
送
驗
手

續
。
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第
六
條
附
表
三
修
正
草
案
對
照
表

 

修
正
名
稱
 

現
行
名
稱
 

說
明
 

附
表
三
 附

表
二
說
明
七
「
第
二
等
級
醫
療
器
材
產
品
比
較
暨
臨

床
前
測
試
資
料
符
合
性
聲
明
書
」
之
適
用
品
項

 

附
表
三
 第

二
等
級
醫
療
器
材
產
品
比
較
暨
臨
床
前
測
試
資
料
符

合
性
聲
明
書
之
適
用
品
項

 

酌
修
附
表
三

之
名
稱
，
以

茲
明
確
。
 

修
正
規
定
 

現
行
規
定
 

說
明
 

 

 
品
項
代
碼
 

名
稱
 

1
 

A
.1

0
2

0
 

酸
性
磷
酸
酶

(總
量
或
前
列
腺
的

)試

驗
系
統

 

2
 

A
.1

0
2

5
 

促
腎
上
腺
皮
質
荷
爾
蒙
試
驗
系
統

 

3
 

A
.1

0
3

5
 

白
蛋
白
試
驗
系
統

 

4
 

A
.1

0
5

0
 

鹼
性
磷
酸
酶
或
同
功
酶
試
驗
系
統

 

5
 

A
.1

0
7

0
 

澱
粉
酶
試
驗
系
統

 

6
 

A
.1

1
1

0
 

膽
紅
素

(總
量
或
直
接
的

)試
驗
系
統

 

7
 

A
.1

1
5

0
 

校
正
品

 

8
 

A
.1
1
5
5

 
人
類
絨
毛
膜
促
性
腺
激
素
試
驗
系
統

 

9
 

A
.1
2
1
5
 

肌
酸
磷
酸
激
酶
/肌

酸
激
酶
或
同
功
酶

試
驗
系
統

 

1
0
 

A
.1

3
4

5
 

葡
萄
糖
試
驗
系
統

 

1
1

 
A

.1
6

6
0
 

品
管
材
料

(分
析
與
非
分
析

) 

1
2
 

A
.1
6
7
5
 

血
液
樣
本
收
集
設
備

 

1
3
 

B
.5
4
0
0

 
凝
集
儀
器

 

 

 
品
項
代
碼

 
名
稱

 

1
 

A
.1

0
2

0
 

酸
性
磷
酸
酶

(總
量
或
前
列
腺
的

)試

驗
系
統

 

2
 

A
.1

0
2

5
 

促
腎
上
腺
皮
質
荷
爾
蒙
試
驗
系
統

 

3
 

A
.1

0
3

5
 

白
蛋
白
試
驗
系
統

 

4
 

A
.1

0
5

0
 

鹼
性
磷
酸
酶
或
同
功
酶
試
驗
系
統

 

5
 

A
.1

0
7

0
 

澱
粉
酶
試
驗
系
統

 

6
 

A
.1

1
1

0
 

膽
紅
素

(總
量
或
直
接
的

)試
驗
系
統

 

7
 

A
.1

1
5

0
 

校
正
品

 

8
 

A
.1

3
4

5
 

葡
萄
糖
試
驗
系
統

 

9
 

A
.1

6
6

0
 

品
管
材
料

(分
析
與
非
分
析

) 

1
0

 
C

.5
5

1
0

 
免
疫
球
蛋
白

A
，

G
，

M
，

D
及

E

免
疫
試
驗
系
統

 

1
1

 
D

.5
6

3
0
 

噴
霧
器

 

1
2

 
E

.1
1

3
0
 

非
侵
入
性
血
壓
測
量
系
統

 

1
3

 
E

.2
3

4
0
 

心
電
圖
描
記
器

 

1
4

 
E

.2
7

0
0
 

血
氧
飽
和
測
定
儀

 

增
列

適
用

品

項
。
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1
4
 

B
.5
4
2
5

 
體
外
凝
集
研
究
之
多
功
能
系
統

 

1
5
 

B
.7
4
7
0

 
糖
(基

)化
血
紅
素
分
析

 

1
6
 

B
.8
6
2
5

 
血
液
學
品
質
管
制
混
合
物

 

1
7
 

C
.0
0
0
2

 
登
革
病
毒
血
清
試
劑

 

1
8
 

C
.2
4
1
0

 
奈
瑟
菌
屬
病
原
菌
培
養
基

 

1
9
 

C
.3
3
0
5

 
單
純
皰
疹
病
毒
血
清
分
析

 

2
0
 

C
.3
3
9
0

 
奈
瑟
氏
菌
屬
直
接
血
清
試
劑

 

2
1
 

C
.3
8
6
0

 
陰
道
滴
蟲
核
酸
檢
驗
試
劑

 

2
2
 

C
.5
1
0
0

 
抗
核
抗
體
免
疫
試
驗
系
統

 

2
3
 

C
.5
2
7
0

 
C
反
應
蛋
白
免
疫
試
驗
系
統

 

2
4
 

C
.5
5
1
0

 
免
疫
球
蛋
白

A
，

G
，

M
，

D
及

E

免
疫
試
驗
系
統

 

2
5
 

C
.5
7
5
0

 
放
射
性
過
敏
原
吸
附
免
疫
試
驗
系
統

 

2
6
 

C
.5
7
7
5

 
類
風
濕
性
因
子
免
疫
試
驗
系
統

 

2
7
 

D
.5
6
3
0
 

噴
霧
器

 

2
8
 

D
.5
7
1
0
 

電
動
式
氧
氣
帳

 

2
9
 

D
.5
7
3
0
 

氣
管
內
管

 

3
0
 

D
.5
8
0
0
 

氣
切
管
及
其
氣
囊

 

3
1
 

D
.5
9
1
5
 

手
動
緊
急
呼
吸
器

 

3
2
 

E
.0
0
0
5
 

經
皮
穿
刺
冠
狀
動
脈
導
管

 

3
3
 

E
.1
1
3
0

 
非
侵
入
性
血
壓
測
量
系
統

 

3
4
 

E
.1
2
0
0
 

診
斷
用
血
管
內
導
管

 

3
5
 

E
.1
2
1
0
 

連
續
性
沖
洗
導
管

 

1
5

 
F

.3
2

0
0

 
樹
脂
牙
黏
劑

 

1
6

 
F

.3
5

9
0

 
成
形
塑
膠
假
牙
床

 

1
7

 
F

.3
6

6
0

 
印
模
材
料

 

1
8

 
F

.4
8

5
0

 
超
音
波
洗
牙
機

 

1
9

 
F

.6
0

7
0

 
聚
合
用
紫
外
線
活
化
器

 

2
0

 
F

.6
6

6
0

 
牙
科
用
瓷
粉

 

2
1

 
H

.5
4

7
0
 

輸
尿
管
擴
張
器

 

2
2

 
I.

0
0

0
6

 
醫
用
防
護
衣

 

2
3

 
I.

4
3

7
0

 
外
科
手
術
用
覆
蓋
巾
及
其
附
件

 

2
4

 
I.

4
4

9
5

 
不
銹
鋼
縫
合
線

 

2
5

 
I.

4
5

8
0

 
外
科
手
術
燈

 

2
6

 
J.

2
8

0
0
 

滅
菌
過
程
指
示
劑

 

2
7

 
J.

2
9

1
0
 

臨
床
電
子
體
溫
計

 

2
8

 
J.

5
4

4
0
 

血
管
內
輸
液
套

 

2
9

 
J.

5
5

7
0
 

皮
下
單
腔
針

 

3
0

 
J.

5
8

6
0
 

活
塞
式
注
射
筒

 

3
1

 
J.

6
8

5
0
 

滅
菌
包

 

3
2

 
M

.5
9

1
8

 
硬
式
透
氣
隱
形
眼
鏡
保
存
用
產
品

 

3
3

 
M

.5
9

2
8

 
軟
式
隱
形
眼
鏡
保
存
用
產
品

 

3
4

 
O

.5
5

0
0
 

紅
外
線
燈
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3
6
 

E
.1
2
2
0
 

電
極
記
錄
導
管
或
電
極
記
錄
探
頭

 

3
7
 

E
.1
2
8
0
 

可
操
控
導
管

 

3
8
 

E
.1
3
1
0
 

經
皮
導
管
用
血
管
擴
張
器

 

3
9
 

E
.1
3
3
0
 

導
管
導
引
線

 

4
0
 

E
.1
3
4
0
 

導
管
導
引
器

 

4
1
 

E
.2
3
4
0
 

心
電
圖
描
記
器

 

4
2
 

E
.2
3
6
0
 

心
電
圖
用
電
極

 

4
3
 

E
.2
7
0
0
 

血
氧
飽
和
測
定
儀

 

4
4
 

E
.2
9
0
0
 

病
患
生
理
信
號
傳
導
器
及
電
極
線
(包

含
連
接
線
) 

4
5
 

E
.3
4
5
0
 

血
管
移
植
彌
補
物

 

4
6
 

E
.4
4
5
0
 

血
管
夾

 

4
7
 

E
.5
1
5
0
 

血
栓
切
除
術
導
管

 

4
8
 

E
.5
9
0
0
 

熱
調
節
系
統

 

4
9
 

F
.1
7
4
5

 
雷
射
螢
光
齲
蛀
偵
測
器
材

 

5
0
 

F
.1
8
0
0

 
口
腔
外

X
光
照
射
系
統

 

5
1
 

F
.1
8
1
0

 
口
腔
內

X
光
照
射
系
統

 

5
2
 

F
.3
0
6
0

 
牙
科
使
用
金
基
合
金
和
貴
重
金
屬
合

金
 

5
3
 

F
.3
2
0
0

 
樹
脂
牙
黏
劑

 

5
4
 

F
.3
2
7
5

 
牙
科
用
水
泥
(士

敏
汀
) 

5
5
 

F
.3
5
9
0

 
成
形
塑
膠
假
牙
床

 

5
6
 

F
.3
6
3
0

 
骨
內
植
體
用
支
台
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5
7
 

F
.3
6
6
0

 
印
模
材
料

 

5
8
 

F
.3
6
9
0

 
樹
脂
牙
材

 

5
9
 

F
.3
7
6
5

 
凹
窩
封
閉
劑
及
調
節
劑

 

6
0
 

F
.3
8
2
0

 
根
管
充
填
樹
脂

 

6
1
 

F
.4
7
6
0

 
骨
板

 

6
2
 

F
.4

8
5

0
 

超
音
波
洗
牙
機

 

6
3
 

F
.6

0
7

0
 

聚
合
用
紫
外
線
活
化
器

 

6
4
 

F
.6

6
6

0
 

牙
科
用
瓷
粉

 

6
5
 

G
.4
2
5
0
 

耳
鼻
喉
電
動
式
或
氣
動
式
外
科
鑽

 

6
6
 

H
.1
0
7
5
 

腸
胃
科
-泌

尿
科
生
檢
器
械

 

6
7
 

H
.1
5
0
0
 

內
視
鏡
及
其
附
件

 

6
8
 

H
.4
6
2
0
 

輸
尿
管
支
架

 

6
9
 

H
.5
0
1
0
 

膽
管
用
導
管
及
其
附
件

 

7
0
 

H
.5
1
3
0
 

泌
尿
導
管
及
其
附
件

 

7
1
 

H
.5
4
7
0
 

輸
尿
管
擴
張
器

 

7
2
 

H
.5
5
4
0
 

血
液
通
路
裝
置
及
其
附
件

 

7
3
 

H
.5
6
3
0
 

腹
膜
透
析
系
統
及
其
附
件

 

7
4
 

H
.5
8
2
0
 

血
液
透
析
系
統
及
其
附
件

 

7
5
 

H
.5
9
8
0
 

胃
腸
管
及
其
附
件

 

7
6
 

I.
0
0
0
3

 
超
音
波
手
術
裝
置

 

7
7
 

I.
0
0
0
6

 
醫
用
防
護
衣

 

7
8
 

I.
4
0
1
0

 
組
織
黏
著
劑

 

7
9
 

I.
4
0
1
4

 
外
部
使
用
非
吸
收
式
紗
布
或
海
綿
球
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8
0
 

I.
4
0
1
8

 
親
水
性
創
傷
覆
蓋
材

 

8
1
 

I.
4
0
2
0

 
閉
合
用
傷
口
/燒

燙
傷
敷
料

 

8
2
 

I.
4
0
2
2

 
水
性
創
傷
與
燒
傷
覆
蓋
材

 

8
3
 

I.
4
3
7
0

 
外
科
手
術
用
覆
蓋
巾
及
其
附
件

 

8
4
 

I.
4
4
0
0

 
切
割
及
止
血
用
電
刀
及
其
附
件

 

8
5
 

I.
4
4
9
3

 
可
吸
收
性
交
酯
類
外
科
用
縫
合
線

 

8
6
 

I.
4

4
9

5
 

不
銹
鋼
縫
合
線

 

8
7
 

I.
4

5
8

0
 

外
科
手
術
燈

 

8
8
 

I.
4
7
8
0

 
動
力
式
抽
吸
幫
浦

 

8
9
 

I.
4
8
1
0

 
一
般
外
科
、
整
形
外
科
及
皮
膚
科
用

雷
射
儀

 

9
0
 

I.
4
8
3
0

 
可
吸
收
性
腸
縫
合
線

 

9
1
 

I.
4
8
4
0

 
可
吸
收
性
聚
對
二
氧
環
己
酮
外
科
縫

合
線

 

9
2
 

I.
5
0
0
0

 
不
可
吸
收
性
聚
對
苯
二
甲
酸
乙
二
酯

縫
合
線

 

9
3
 

I.
5
0
1
0

 
不
可
吸
收
性
聚
丙
烯
縫
合
線

 

9
4
 

I.
5
0
2
0

 
不
可
吸
收
性
聚
醯
胺
縫
合
線

 

9
5
 

I.
5
0
3
0

 
不
可
吸
收
性
絲
縫
合
線

 

9
6
 

I.
5
0
3
5

 
非
吸
收
式
膨
體
聚
四
氟
乙
烯
手
術
縫

合
線

 

9
7
 

J.
2

8
0

0
 

滅
菌
過
程
指
示
劑

 

9
8
 

J.
2

9
1

0
 

臨
床
電
子
體
溫
計
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9
9
 

J.
5
0
9
0
 

液
體
性
繃
帶

 

1
0
0
 

J.
5
2
0
0
 

血
管
內
導
管

 

1
0
1
 

J.
5
2
4
0
 

醫
療
用
黏
性
膠
帶
及
黏
性
繃
帶

 

1
0
2
 

J.
5

4
4

0
 

血
管
內
輸
液
套

 

1
0
3
 

J.
5

5
7

0
 

皮
下
單
腔
針

 

1
0
4
 

J.
5
7
0
0
 

新
生
兒
光
照
射
治
療
裝
置

 

1
0
5
 

J.
5

8
6

0
 

活
塞
式
注
射
筒

 

1
0
6
 

J.
5
9
6
5
 

皮
下
植
入
式
血
管
內
注
射
口
及
導
管

 

1
0
7
 

J.
5
9
7
0
 

經
皮
長
期
植
入
式
血
管
內
導
管

 

1
0
8
 

J.
6

8
5

0
 

滅
菌
包

 

1
0
9
 

K
.4
3
0
5
 

動
力
合
式
頭
顱
鑽
,銼

子
,環

鋸
及
其

附
件

 

1
1
0
 

K
.4
3
1
0
 

動
力
簡
易
式
頭
蓋
顱
,銼

子
,環

鋸
及

其
附
件

 

1
1
1

 
K
.4
3
6
0
 

電
動
頭
顱
鑽
馬
達

 

1
1
2
 

K
.4
3
7
0
 

氣
動
頭
顱
鑽
馬
達

 

1
1
3
 

K
.4
8
4
0
 

手
動
式
骨
鉗

 

1
1
4
 

L
.1
6
9
0

 
子
宮
鏡
及
其
附
件

 

1
1
5
 

L
.1
7
2
0

 
婦
產
科
用
腹
腔
鏡
及
其
附
件

 

1
1
6
 

L
.1
7
3
0

 
腹
腔
鏡
灌
入
器

 

1
1
7
 

L
.4
1
5
0

 
雙
極
內
視
鏡
凝
結
-切

割
器
及
其
附
件

 

1
1
8
 

L
.6
1
0
0

 
輔
助
生
殖
之
導
引
針

 

1
1
9
 

L
.6
1
1
0

 
輔
助
生
殖
導
管
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1
2
0
 

L
.6
1
3
0

 
輔
助
生
殖
之
微
小
器
具

 

1
2
1
 

M
.1
1
2
0

 
眼
科
攝
影
機

 

1
2
2
 

M
.1
5
7
0

 
眼
底
鏡

 

1
2
3
 

M
.1
8
5
0

 
交
流
電
力
式
細
隙
燈

 

1
2
4
 

M
.4
1
5
0

 
玻
璃
體
吸
引
及
切
割
器
械

 

1
2
5
 

M
.4
6
7
0

 
晶
體
乳
化
儀

 

1
2
6
 

M
.4
7
9
0

 
眼
科
用
海
棉

 

1
2
7
 

M
.5

9
1

8
 

硬
式
透
氣
隱
形
眼
鏡
保
存
用
產
品

 

1
2
8
 

M
.5
9
2
5

 
軟
式
隱
形
眼
鏡

 

1
2
9
 

M
.5

9
2

8
 

軟
式
隱
形
眼
鏡
保
存
用
產
品

 

1
3
0
 

N
.1
1
0
0

 
關
節
鏡

 

1
3
1
 

N
.3
0
2
7
 

P
M
M
A
骨
水
泥

 

1
3
2
 

N
.3
0
4
5
 

可
吸
收
鈣
鹽
骨
洞
填
充
裝
置

 

1
3
3
 

N
.3
0
5
0
 

椎
弓
板
間
之
脊
椎
矯
正
固
定
物

 

1
3
4
 

N
.3
0
6
0
 

椎
體
間
之
脊
椎
矯
正
固
定
物

 

1
3
5
 

N
.3
0
7
0
 

椎
弓
螺
釘
系
統

 

1
3
6
 

O
.0
0
0
1
 

靜
電
器
(電

位
治
療
器
) 

1
3
7
 

O
.3
8
6
0
 

動
力
式
輪
椅

 

1
3
8
 

O
.5

5
0

0
 

紅
外
線
燈

 

1
3
9
 

P.
1
5
7
0

 
診
斷
用
超
音
波
轉
換
器
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第
十
三
條
附
表
四
修
正
草
案
對
照
表

 

修
正
規
定
 

現
行
規
定
 

說
明
 

附
表
四
 申

請
醫
療
器
材
許
可
證
變
更
、
補
發
或
換
發
應
檢
具
之

文
件
、
資
料
 

  
  
  
  
  
  
  
  
 

 變
更
項
目
 

          應
檢
附
文

件
、
資
料

項
目
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

中 文 品 名
 

英 文 品 名
 

原 廠 標 籤 、 說 明 書 或 包 裝
 

成 分 、 材 料 、 結 構 、 規 格 或 型 號
 

效 能 、 用 途 或 適 應 症
 

製 造 業 者 名 稱
 

製 造 業 者 地 址 或 製 造 國 別
 

許 可 證 所 有 人
 

許 可 證 所 有 人 名 稱
 

遺 失 補 發 或 污 損 換 發
 

製 造 許 可 編 號
 

1 
醫

療

器
材

變
更

登
記

○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○

 
○
 
○
 

註 9 

○
 
○
 
○
 

附
表
四
 申

請
醫
療
器
材
許
可
證
變
更
、
補
發
或
換
發
應
檢
具
之

文
件
、
資
料
 

  
  
  
  
  
  
  
  

 

 變
更
項
目
 

          應
檢
附
文

件
、
資
料

項
目
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

中 文 品 名
 

英 文 品 名
 

原 廠 標 籤 、 說 明 書 或 包 裝
 

成 分 、 材 料 、 結 構 、 規 格 或 型 號
 

效 能 、 用 途 或 適 應 症
 

製 造 業 者 名 稱
 

製 造 業 者 地 址 或 製 造 國 別
 

許 可 證 所 有 人
 

許 可 證 所 有 人 名 稱
 

遺 失 補 發 或 污 損 換 發
 

1 
醫

療

器
材

變
更

登
記

○
 

 

○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○
 

註 8 

○
 
○
 

一
、
配

合
第

十
三

條
新

增
製

造

許
可

編
號

為

醫
療

器
材

許

可
證

變
更

事

項
，

爰
增

列

其
變

更
申

請

應
檢

具
之

文

件
、
資
料
。
 

二
、
說

明
二

酌
作

文
字
修
正
。
 

三
、
為

增
進

規
範

之
明

確
性

，

修
正
註

7
內

容
，
將
原
註

7

部
分

內
容

移

列
為
註

8
及

註
18
，
並
遞

延
調

整
序

號
。
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申
請

書
 

2 
醫

療

器
材

查
驗

登
記

申
請

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 1
3 

╳
 

3 
原

許

可
證

正
本
 

○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○

 
○
 
○
 
○
 
△
 

註 1
4 

○
 

4 
原

核

准
並

蓋
有

中
央

主
管

機
關

核
定

章
之

標
籤
、

說
明

書
或

包
裝

正
本
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 2  

○
 
╳

 
╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 1
5 

╳
 

申
請

書
 

2 
醫

療

器
材

查
驗

登
記

申
請

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
△
 

註 1
2 

3 
原

許

可
證

正
本
 

○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○
 
○

 
△
 

註 1
3 

4 
原

核

准
並

蓋
有

中
央

主
管

機
關

核
定

章
之

標
籤
、

說
明

書
或

包
裝

正
本
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 2  

○
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
△
 

註 1
4 
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5 
標
籤
、

說
明

書
或

包
裝

擬
稿

二
份
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
╳

 
╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 1
6 

╳
 

6 
醫

療

器
材

商
許

可
執

照
影

本
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
△

 

註 5 

△
 

註 5 

○
 

註 1
0 

○
 

註 1
2 

╳
 
╳
 

7 
出

產

國
許

可
製

售
證

明
正

本
 

╳
 
△
 

註 1 

╳
 
△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 6 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

8 
國

外

原
廠

授
權

登
記

書
正

本
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 1
1 

╳
 
╳
 
╳
 

5 
標
籤
、

說
明

書
或

包
裝

擬
稿

二
份
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
△
 

註 1
5 

6 
醫

療

器
材

商
許

可
執

照
影

本
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 5 

△
 

註 5 

○
 

註 9 

○
 

註 1
1 

╳
 

7 
出

產

國
許

可
製

售
證

明
正

本
 

╳
 
△
 

註 1 

╳
 
△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 6 

╳
 
╳

 
╳
 

8 
國

外

原
廠

授
權

登
記

書
正

本
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 4 

△
 

註 1
0 

╳
 
╳
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9 
醫

療

器
材

製
造

業
者

符
合

醫
療

器
材

品
質

管
理

系
統

準
則

之
證

明
文

件
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○

 
○
 
╳
 
╳
 
╳
 
○
 

10
 

臨
床

前
測

試
及

原
廠

品
質

管
制

之
檢

驗
規

格
與

方
法
、

原
始

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

○
 
╳

 
△
 

註 7 註 8 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

9 
醫

療

器
材

製
造

業
者

符
合

醫
療

器
材

品
質

管
理

系
統

準
則

之
證

明
文

件
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○
 
○
 
╳
 
╳

 
╳
 

10
 

臨
床

前
測

試
及

原
廠

品
質

管
制

之
檢

驗
規

格
與

方
法
、

原
始

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

○
 
╳
 
△
 

註 7 

╳
 
╳

 
╳
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檢
驗

紀
錄

及
檢

驗
成

績
書
 

11
 

產
品

之
結

構
、
材

料
、
規

格
、
性

能
、
用

途
、
圖

樣
等

有
關

資
料
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

○
 
╳

 
△
 

註 7 註 8 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

12
 

臨
床

證
據

資
料
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

△
 

 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

13
 

發
生

游
離

輻
射

器
材

之
輻

射
防

護
安

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

╳
 
╳

 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

檢
驗

紀
錄

及
檢

驗
成

績
書
 

11
 

產
品

之
結

構
、
材

料
、
規

格
、
性

能
、
用

途
、
圖

樣
等

有
關

資
料
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

○
 
╳
 
△
 

註 7 

╳
 
╳

 
╳
 

12
 

臨
床

證
據

資
料
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

△
 

 

╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 

13
 

發
生

游
離

輻
射

器
材

之
輻

射
防

護
安

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 3 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
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全
資

料
 

14
 

原
廠

變
更

說
明

函
 

╳
 
○
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
○

 
○
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

15
 

擬
變

更
之

內
容

與
原

核
准

者
之

比
較

表
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
╳

 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

16
 

讓
與

人
及

受
讓

人
共

同
出

具
之

讓
與

聲
明

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 
○
 
╳
 
╳
 
╳
 

全
資

料
 

14
 

原
廠

變
更

說
明

函
 

╳
 
○
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
○
 
○
 
╳
 
╳

 
╳
 

15
 

擬
變

更
之

內
容

與
原

核
准

者
之

比
較

表
 

╳
 
╳
 
○
 
△
 

註 3 

○
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 

16
 

讓
與

人
及

受
讓

人
共

同
出

具
之

讓
與

聲
明

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○
 
╳

 
╳
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17
 

受
讓

許
可

證
之

醫
療

器
材

商
(
受

讓
人

)

對
受

讓
醫

療
器

材
負

責
之

聲
明

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 
○
 
╳
 
╳
 
╳
 

18
 

名
稱

變
更

後
之

醫
療

器
材

商
出

具
對

變
更

許
可

證
之

各
該

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 
╳
 
○
 
╳
 
╳
 

17
 

受
讓

許
可

證
之

醫
療

器
材

商
(
受

讓
人

)

對
受

讓
醫

療
器

材
負

責
之

聲
明

書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○
 
╳

 
╳
 

18
 

名
稱

變
更

後
之

醫
療

器
材

商
出

具
對

變
更

許
可

證
之

各
該

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○

 
╳
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醫
療

器
材

負
責

之
聲

明
書
 

19
 

醫
療

器
材

商
名

稱
變

更
未

涉
許

可
證

讓
與

之
聲

明
書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳

 
╳
 
╳
 
○
 
╳
 
╳
 

20
  

其
他

經
中

央
主

管
機

關
指

定
之

文
件
、

資
料
 

△
 
△
 
△
 
△
 
△
 
△

 
△
 
△
 
△
 
△
 

註 1
7 

△
 

 

醫
療

器
材

負
責

之
聲

明
書
 

19
 

醫
療

器
材

商
名

稱
變

更
未

涉
許

可
證

讓
與

之
聲

明
書
 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
╳
 
○

 
╳
 

20
 

其
他

經
中

央
主

管
機

關
指

定
之

文
件
、

資
料
 

△
 
△
 
△
 
△
 
△
 
△
 
△
 
△
 
△

 
△
 

註 1
6 
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 說
明
：
 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
╳
：
表
示
不
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。

 

二
、
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
擬
稿
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影

本
、
出
產
國
許
可
製
售
證
明
、
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
、

醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則

之
證
明
文
件
、
臨
床
前
測
試
及
原
廠
品
質
管
制
之
檢
驗
規

格
與
方
法
、
原
始
檢
驗
紀
錄
及
檢
驗
成
績
書
、
產
品
之
結

構
、
材
料
、
規
格
、
性
能
、
用
途
、
圖
樣
等
有
關
資
料
、

臨
床
證
據
資
料
、
發
生
游
離
輻
射
器
材
之
輻
射
防
護
安
全

資
料
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
送
驗
之
相

關
規
定
，
請
參
見
附
表
二
之
說
明
項
。

 

註
：
 1.

 
出
產
國
許
可
製
售
證
明
應
可
辨
識
變
更
後
之
產
品
與
原

核
准
相
同
。
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。

 

2.
 
規
格
變
更
如
屬
未
涉
及
原
核
准
之
標
籤
、
說
明
書
或
包

裝
變
更
者
，
免
附
。
 

3.
 
刪
除
規
格
者
，
免
附
。
 

4.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。
刪
除
規
格
者
，
免
附
。

 

5.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
檢
附
新
廠
之
醫
療
器
材
製
造
業
許

可
執
照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
免
附
。

 

6.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。
製
造
業
者
地
址
變
更
如
係

21
 

送
驗
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 

註 1
8 

╳
 
╳

 
△
 

註 1
8 

╳
 
╳
 
╳
 
╳
 

 說
明
：
 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視
個
案
而

定
。
╳
：
表
示
不
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
 

二
、
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
擬
稿
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影

本
、
出
產
國
許
可
製
售
證
明
、
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
、

醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統
準
則

之
證
明
文
件
、
臨
床
前
測
試
及
原
廠
品
質
管
制
之
檢
驗
規

格
與
方
法
、
原
始
檢
驗
紀
錄
及
檢
驗
成
績
書
、
產
品
之
結

構
、
材
料
、
規
格
、
性
能
、
用
途
、
圖
樣
等
有
關
資
料
、

臨
床
證
據
資
料
、
發
生
游
離
輻
射
器
材
之
輻
射
防
護
安
全

資
料
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
送
驗
之
相

關
規
定
，
請
參
見
附
件
二
之
說
明
項
。
 

註
：
 

1.
 
出
產
國
許
可
製
售
證
明
應
可
辨
識
變
更
後
之
產
品
與
原

核
准
相
同
。
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。

 

2.
 
規
格
變
更
如
屬
未
涉
及
原
核
准
之
標
籤
、
說
明
書
或
包

裝
變
更
者
，
免
附
。

 

3.
 
刪
除
規
格
者
，
免
附
。

 

4.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。
刪
除
規
格
者
，
免
附
。

 

5.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
檢
附
新
廠
之
醫
療
器
材
製
造
業
許

可
執
照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
免
附
。
 

6.
 
國
產
醫
療
器
材
者
，
免
附
。
製
造
業
者
地
址
變
更
如
係

21
 

送
驗
 

╳
 
╳
 
╳
 
△
 
╳
 
╳
 
△
 
╳
 
╳

 
╳
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因
門
牌
整
編
者
，
得
免
附
本
項
文
件
，
但
應
檢
附
政
府

機
關
出
具
之
證
明
文
件
，
其
屬
輸
入
醫
療
器
材
者
，
並

應
經
我
國
駐
外
館
處
驗
證
。
 

7.
 
申
請
變
更
如
係
第
三
等
級
體
外
診
斷
醫
療
器
材
者
，
應

檢
附
本
項
資
料
；
其
他
產
品
之
變
更
，
必
要
時
，
中
央

主
管
機
關
得
命
提
出
。
 

8.
 
經
中
央
主
管
機
關
公
告
應
辦
理
檢
驗
之
醫
療
器
材
者
，

本
項
文
件
應
檢
附
二
份
。
 

9.
 
許
可
證
所
有
人
變
更
應
由
讓
與
人
及
受
讓
人
雙
方
共
同

申
請
。
 

10
. 
指
受
讓
人
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
。

 

11
. 
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
應
詳
述
終
止
讓
與
人
之
登
記
權

利
，
改
由
受
讓
人
登
記
，
並
應
詳
列
品
名
、
讓
與
人
及

受
讓
人
雙
方
名
稱
、
地
址
。
國
產
醫
療
器
材
者
，
免

附
。
 

12
. 
指
名
稱
變
更
後
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
。

 

13
. 
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺
失
補
發
者
，
應
檢
附
本
項

文
件
。
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
或
遺
失

補
發
者
，
免
附
。
 

14
. 
申
請
許
可
證
遺
失
補
發
者
，
免
附
。

 

15
. 
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
者
，
應
檢
附
本

項
文
件
。
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺
失
補
發
者
及
標

籤
、
說
明
書
或
包
裝
遺
失
補
發
者
，
免
附
。

 

16
. 
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
或
遺
失
補
發

者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺

失
補
發
者
，
免
附
。
 

17
. 
申
請
許
可
證
遺
失
補
發
者
，
應
檢
附
聲
明
原
許
可
證
確

係
遺
失
之
聲
明
書
。
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
遺
失

因
門
牌
整
編
者
，
得
免
附
本
項
文
件
，
但
應
檢
附
政
府

機
關
出
具
之
證
明
文
件
，
其
屬
輸
入
醫
療
器
材
者
，
並

應
經
我
國
駐
外
館
處
驗
證
。

 

7.
 
必
要
時
，
中
央
主
管
機
關
得
命
提
出
產
品
之
結
構
、
材

料
、
規
格
、
性
能
、
用
途
、
圖
樣
等
相
關
資
料
、
臨
床

前
測
試
及
原
廠
品
質
管
制
之
檢
驗
資
料
等
技
術
性
文

件
。
申
請
變
更
如
係
第
三
等
級
體
外
診
斷
醫
療
器
材

者
，
應
檢
附
本
項
資
料
；
經
中
央
主
管
機
關
公
告
應
辦

理
檢
驗
之
醫
療
器
材
者
，
本
項
文
件
應
檢
附
二
份
。
申

請
人
應
依
送
驗
通
知
，
於
規
定
期
限
內
繳
納
檢
驗
費
，

並
檢
附
足
供
檢
驗
所
需
之
樣
品
，
辦
理
送
驗
手
續
。

 

8.
 
許
可
證
所
有
人
變
更
應
由
讓
與
人
及
受
讓
人
雙
方
共
同

申
請
。

 

9.
 
指
受
讓
人
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
。

 

10
. 
國
外
原
廠
授
權
登
記
書
應
詳
述
終
止
讓
與
人
之
登
記
權

利
，
改
由
受
讓
人
登
記
，
並
應
詳
列
品
名
、
讓
與
人
及

受
讓
人
雙
方
名
稱
、
地
址
。
國
產
醫
療
器
材
者
，
免

附
。

 

11
. 
指
名
稱
變
更
後
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
。

 

12
. 
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺
失
補
發
者
，
應
檢
附
本
項

文
件
。
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
或
遺
失

補
發
者
，
免
附
。

 

13
. 
申
請
許
可
證
遺
失
補
發
者
，
免
附
。

 

14
. 
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
者
，
應
檢
附
本

項
文
件
。
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺
失
補
發
者
及
標

籤
、
說
明
書
或
包
裝
遺
失
補
發
者
，
免
附
。
 

15
. 
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
污
損
換
發
或
遺
失
補
發

者
，
應
檢
附
本
項
文
件
。
申
請
許
可
證
污
損
換
發
或
遺
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補
發
者
，
應
檢
附
聲
明
原
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
確
係

遺
失
之
聲
明
書
。
 

18
. 
申
請
人
應
依
送
驗
通
知
，
於
規
定
期
限
內
繳
納
檢
驗

費
，
並
檢
附
足
供
檢
驗
所
需
之
樣
品
，
辦
理
送
驗
手

續
。
 

失
補
發
者
，
免
附
。

 

16
. 
申
請
許
可
證
遺
失
補
發
者
，
應
檢
附
聲
明
原
許
可
證
確

係
遺
失
之
聲
明
書
。
申
請
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
遺
失

補
發
者
，
應
檢
附
聲
明
原
標
籤
、
說
明
書
或
包
裝
確
係

遺
失
之
聲
明
書
。

 

 

行政院公報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　第029卷　第130期　　20230713　　衛生勞動篇



 

第
二
十
條
附
表
五
修
正
草
案
對
照
表

 

修
正
規
定
 

現
行
規
定
 

說
明
 

附
表
五
 登

錄
製
造
、
輸
入
第
一
等
級
醫
療
器
材
應
上
傳
之

備
查
文
件
、
資
料
 

 項
目
 

上
傳
情
形
 

1 
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
 

○
 

2 
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品

質
管
理
系
統
準
則
之
證
明
文
件
 

△
 

3 
原
廠
產
品
說
明
書
資
料
 

△
 

4 
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方
法
及
檢

驗
成
績
書
 

△
 

5 
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、

資
料
 

△
 

 說
明
：
 

一
、
○
：
表
示
須
檢
附
該
項
目
之
資
料
。
△
：
表
示
視

個
案
而
定
。
 

二
、
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
影
本
：
 

(一
) 
製
造
醫
療
器
材
者
，
應
上
傳
醫
療
器
材
製
造
業

許
可
執
照
影
本
。
輸
入
醫
療
器
材
者
，
應
上
傳

營
業
項
目
包
含
“
輸
入
”
之
醫
療
器
材
販
賣
業

許
可
執
照
影
本
。
 

 
一
、

 本
附
表
新
增
。
 

二
、

 配
合

第
二

十

條
增

修
登

錄

產
品

應
上

傳

備
查
文
件
、
資

料
之
規
定
，
爰

新
增
本
附
表
。
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(二
) 
國
內
委
託
製
造
者
，
應
上
傳
委
託
者
及
受
託

製
造
業
者
之
醫
療
器
材
商
許
可
執
照
。
 

三
、
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管
理
系
統

準
則
之
證
明
文
件
：
本
項
文
件
指
由
中
央
主
管
機
關

核
發
之
醫
療
器
材
製
造
業
者
符
合
醫
療
器
材
品
質
管

理
系
統
準
則
之
證
明
文
件
影
本
。
但
經
中
央
主
管
機

關
公
告
免
取
得
製
造
許
可
之
品
項
，
免
附
。

 

四
、
原
廠
產
品
說
明
書
資
料
：
應
包
含
醫
療
器
材
之
使
用

方
法
、
功
能
、
工
作
原
理
、
產
品
組
成

(或
成
分
)之

說
明
，
且
其
內
容
足
以
供
認
定
該
醫
療
產
品
符
合
第

一
等
級
品
項
鑑
別
之
資
料
。
屬
登
錄
系
統
指
定
之
品

項
，
應
上
傳
本
項
文
件
。
 

五
、
臨
床
前
測
試
之
檢
驗
規
格
與
方
法
及
檢
驗
成
績
書
：

第
一
等
級
醫
療
器
材
品
項
鑑
別
或
經
中
央
主
管
機
關

依
本
法
第
三
十
條
公
告
，
對
於
產
品
性
能
規
格
有
規

定
者
，
應
上
傳
本
項
文
件
。
 

六
、
其
他
經
中
央
主
管
機
關
指
定
之
文
件
、
資
料
：
 

(一
)品

名
冠
有
商
標
者
，
應
上
傳
商
標
註
冊
相
關
資

料
。
品
名
冠
有
其
他
廠
商
之
名
稱
或
商
標
者
，

應
上
傳
被
加
冠
者
出
具
之
同
意
函
。

 

(二
)為

配
合
經
濟
部
國
際
貿
易
局
公
告
之
限
制
輸
入

貨
品
及
海
關
協
助
查
核
輸
入
貨
品
彙
總
表
，
輸

入
產
地
為
中
國
之
醫
療
器
材
，
應
先
向
經
濟
部

國
際
貿
易
局
取
得
准
許
輸
入
之
證
明
文
件
，
始

得
向
中
央
主
管
機
關
申
請
登
錄
。
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(三
)品

名
冠
有
特
定
國
家
或
國
際
組
織
標
準
之
性
能

規
格
專
有
名
詞
者
，
應
上
傳
該
地
區
國
家
、
第

三
方
驗
證
單
位
或
國
際
組
織
出
具
之
佐
證
文

件
。
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