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臺北市政府衛生局 函
地址：11008臺北市信義區市府路1號

承辦人：許銘淳

電話：1999(外縣市02-2720-8889)轉

7077

傳真：02-2720-5321

電子信箱：sharonhsu02@health.gov.tw

受文者：中華民國西藥代理商業同業公會

發文日期：中華民國108年10月1日

發文字號：北市衛食藥字第1083142481號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：有關衛生福利部公告修正醫療器材管理辦法第八條及第三

條附件一之「I.4460手術用手套」、「J.6250病患檢查用

手套」及「O.3850機械式輪椅」3項鑑別增訂應符合特定

之性能規格要求，請協助轉知所屬會員，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部108年9月25日衛授食字第1081607349號函

辦理。

二、衛生福利部於108年7月29日以衛授食字第1081605548號令

修正 「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一。有關

「I. 4460手術用手套」、「J.6250病患檢查用手套」及

「O. 3850機械式輪椅」3項鑑別增訂應符合特定之性能規

格要求，自正式公告之日起一年後(109年7月29日起，含當

日， 以下同)，正式施行，先予敘明。

三、藥商於前述公告前，已取得「I.4460手術用手套」、「J. 

6250病患檢查用手套」及「O.3850機械式輪椅」之醫療器

材許可證者，應於109年7月29日前(不含當日)符合前述公

檔　　號:
保存年限:

8
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告鑑別範圍之特定性能規格要求，以符合藥事法相關規

定。

四、依據醫療器材查驗登記審查準則第14條第4項、第16條第3

項或第35條第3項規定，申請旨揭3項醫療器材分類品項之

許可證查驗登記、展延，應檢附測試報告或其他具等同性

國際標準之性能報告以驗證產品符合新規定。自109年7月

29日起，倘原已核准之許可證產品未符合新規定者，不予

展延或變更並註銷原許可證。

五、前為推動禁止醫用含粉手套製造及輸入政策，其禁止政策

實施日期及緩衝期間醫用手套許可證之查驗登記及展延變

更登記相關配合措施，依衛生福利部食品藥物管理署108

年 5月9日FDA器字第1081600325A號函辦理。自110年1月1

日起禁用含粉手套之製造及輸入；期間含粉手套許可證產

品可使用至109年12月31日。

六、旨揭產品辦理查驗登記申請資料準備之相關資訊載於衛生

福利部食品藥物管理署全球資訊網站(http://www.fda.

gov.tw)之首頁 〉業務專區 〉醫療器材 〉許可證申請、

變更、展延 〉第一等級醫療器材查驗登記申請專區 。

正本：臺北市藥師公會、台北市藥劑生公會、台北市醫師公會、中華民國西藥代理商業

同業公會、台北市西藥商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、台北市牙

醫師公會、台北市醫療器材商業同業公會

副本：
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