
得以電子化說明書取代中文說明書之醫療器材品

項及其標籤或包裝應加註事項廢止理由 

    鑒於科技及網路應用快速發展，電子化說明書已成為趨勢，考量與國

際管理法規接軌，提升中文說明書使用便利性，爰檢討現行得以電子化說

明書取代中文說明書之醫療器材品項，新訂定「得以電子化說明書取代中

文說明書之醫療器材品項及其標籤或包裝應加註事項」，增加得使用電子

化說明書之醫療器材品項，爰辦理廢止 111 年 3 月 8 日衛授食字第

1111600664 號公告。 

 


