
醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則附表三 

擴大適用品項建議 

⚫ 旨揭附表三適用品項篩選原則： 

產品製程單純、技術純熟、風險性低、已有多張許可證核准及已發布臨床

前測試基準 

 

⚫ 請依前述篩選原則提供附表三新增適用品項建議： 

品項代碼 中文名稱 評估意見 

(範例)：I.4580 外科手術燈 產品製程單純、技術純熟，且有臨床

前測試基準 

   

   

   

   

 


