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受文者：臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國107年2月27日

發文字號：局授衛食藥字第1070014544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106年7月25日修正醫療器材管理辦法第三

條附件一，新增「C.3130 困難梭狀桿菌毒素(Clostridiu

m Difficile Toxin)基因擴增試劑」品項為第二等級醫療

器材，相關產品許可證暨廣告處理原則，請依說明段配合

辦理，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部107年2月14日衛授食字第1071601169號函

副本辦理。

二、「醫療器材管理辦法」第八條及第三條附件一、第四條附

件二，業經衛生福利部於106年7月25日以衛授食字第1061

604871號令修正，本修正案前於預告60日期間，未有相關

單位及醫療器材公會等針對修正內容提出任何意見，故該

修正案自發布日起施行，先予敘明。

三、本次修正中新增「C.3130 困難梭狀桿菌毒素(Clostridiu

m Difficile Toxin)基因擴增試劑」品項，屬第二等級醫

療器材。請許可證持有廠商自行檢視現持有之「C.2660微

生物鑑別及測定器材」之第一等級醫療器材許可證，倘產
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品符合前項修正之C.3130 困難梭狀桿菌毒素(Clostridiu

m Difficile Toxin)基因擴增試劑範圍者，其醫療器材許

可證及廣告，分別依下述方式處理：

(一)於107年3月31日前 (不含公告日7月25日)，向衛生福利

部食品藥物管理署提出第二等級醫療器材查驗登記之申

請，得免繳查驗登記審查費，領證時主動交回原證得免

交證書費。。

(二)於106年7月25日後 (含公告日7月25日)，申請展延之原

第一等級醫療器材許可證時，須併附產品中文仿單，經

核產品中文仿單倘符合新規定之第二等級醫療器材鑑別

內容，依法將不予展延，並註銷原第一等級醫療器材許

可證。

(三)於106年7月25日前 (不含公告日7月25日)，若以原第一

等級醫療器材許可證申請之廣告案或展延案，並經核准

者，自核准之日起得刊播一年。

(四)於106年7月25日後 (含公告日7月25日)，應以第二等級

醫療器材許可證核定事項申請廣告。

四、倘藥商現持有「C.2660微生物鑑別及測定器材」之第一等

醫療器材級許可證，產品不屬本次變動範圍仍屬第一等級

醫療器材者，其醫療器材許可證及廣告，分別依下述方式

處理：

(一)於106年7月25日後 (含公告日7月25日)，倘藥商申請展

延原第一等級醫療器材許可證，應檢附產品中文仿單，

經審查產品屬第一等級鑑別者，依法予以展延，惟如其

品名可能使人誤認產品屬管理辦法修正後第二等級醫療
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器材鑑別者，應同時併辦理許可證品名變更，始予展延

，得免繳變更登記費。

(二)於106年7月25日前 (不含公告日7月25日)，若以原第一

等級醫療器材許可證申請之廣告案或展延案，並經核准

者，自核准之日起得刊播一年。

(三)於106年7月25日後 (含公告日7月25日)，若以原第一等

級醫療器材許可證申請廣告新案或展延原廣告，其廣告

內容不得超出原第一等級醫療器材許可證核准之範圍。

(四)於106年7月25日前 (不含公告日7月25日)，製造、輸入

符合本次新增之第二等級醫療器材鑑別之產品，應依10

7年2月14日衛授食字第1061609620號公告，於107年3月

31日前內回收市售品，連同庫存品送經直轄市或縣(市)

衛生主管機關驗章後，始得販售。

五、衛生福利部為落實管理，自即日起品名列有「困難梭狀桿

菌」之第一等級醫療器材許可證產品進口邊境管制作業，

由單證比對改為人工比對，以確保簽審文件申請進口報關

之貨物符合原切結申請內容、醫療器材管理辦法及藥事法

相關規定。

六、為維護相關權利並落實管理，惠請轉知所屬會員依規定配

合辦理。

正本：臺中市醫療器材商業同業公會、臺中市西藥商業同業公會、臺中市第一西藥商業

同業公會、臺中市新藥師公會、臺中市藥師公會、臺中市藥劑生公會、臺中市第

一藥劑生公會、社團法人臺中市醫師公會、臺中市大臺中醫師公會、臺中市醫事

檢驗師公會、臺中市大臺中醫事檢驗師公會

副本：本市食品藥物安全處藥政醫粧組 2018-02-27
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