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衛生福利部公告  
中華民國 109 年 8 月 24 日 

衛授食字第 1091102714 號 

主  旨：預告訂定「醫療器材管理法第二十四條應建立醫療器材優良運銷系統之醫療器材品項

及其販賣業者」草案。 
依  據：行政程序法第一百五十四條第一項。 
公告事項： 

一、訂定機關：衛生福利部。 
二、訂定依據：醫療器材管理法第二十四條第一項。 
三、 公告事項：「醫療器材管理法第二十四條應建立醫療器材優良運銷系統之醫療器材品

項及其販賣業者」品項清單乙份，領有該些品項許可證之醫療器材販賣業者及其授權

輸入之醫療器材販賣業者，應符合醫療器材優良運銷準則，並取得運銷許可。 
四、 本案另載於行政院公報資訊網、本部網站「衛生福利法規檢索系統」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/）。 
五、 對於公告內容有任何意見或修正建議者，可於本公告刊登公報之隔日起 60 日內，至前

揭「衛生福利法規檢索系統」或「公共政策網路參與平臺－眾開講」網頁陳述意見或

洽詢： 
(一) 承辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 
(二) 地址：台北市南港區昆陽街 161-2 號 
(三) 電話：02-2787-7112 
(四) 傳真：02-2787-7178 
(五) 電子郵件：chiwei@fda.gov.tw 

部  長 陳時中 



 

項次 分類分級代碼 等級 品名 

1 A.1155 3 人類絨毛膜促性腺激素試驗系統 

2 B.1860 3 免疫病理組織化學試劑與套組 

3 B.4020 3 分析特定試劑 

4 C.0004 3 人類乳突瘤病毒血清試劑 

5 C.2420 3 淋病的氧化酵素篩檢試驗 

6 C.3290 3 奈瑟氏淋病雙球菌抗體試驗 

7 C.3305 3 單純皰疹病毒血清分析 

8 E.0001 3 心血管支架 

9 E.0005 3 經皮穿刺冠狀動脈導管 

10 E.0006 3 血管內移植系統 

11 E.3300 3 動脈栓塞裝置 

12 E.3535 3 主動脈弓內氣球擴張及控制系統 

13 E.3545 3 心室血管繞道術(輔助)裝置 

14 E.3610 3 植入式心律器之脈搏產生器 

15 E.3680 3 心血管用永久或暫時性之心律調節器電極 

16 E.3925 3 心臟瓣膜置換物 

17 F.3930 3 牙槽修復材料 

18 F.3960 3 下顎髁彌補物 

19 G.0001 3 人工耳蝸植入器 

20 H.5270 3 植入式電子排尿自制裝置 

21 H.5280 3 植入式機械/水壓式排尿自制裝置 

22 H.5540 3 血液通路裝置及其附件 

23 I.0002 3 膠原蛋白植入劑 

24 I.0007 3 玻尿酸植入物 

25 I.3530 3 生理食鹽水充填之乳房彌補物 

26 I.3540 3 矽膠充填之乳房彌補物 

27 I.4010 3 組織黏著劑 

28 I.4490 3 可吸收性止血劑及敷料 

29 K.5820 3 植入式小腦刺激器 

30 K.5830 3 植入式膈膜/膈神經刺激器 

31 K.5840 3 疼痛舒緩用植入式大腦內/皮質下刺激器 
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32 K.5880 3 疼痛舒緩用植入式脊髓刺激器 

33 K.5950 3 人工栓塞裝置 

34 L.0004 3 可吸收性防沾黏材質 

35 L.5360 3 子宮內避孕器及放置器 

36 L.5980 3 經陰道骨盆腔器官脫垂治療用手術網片 

37 M.3600 3 人工水晶體 

38 M.4270 3 眼內充填用氣體 

39 M.4275 3 眼內充填用液體 

40 N.0003 3 關節腔玻尿酸植入物 

41 N.3030 2 單一或多重之金屬類骨固定裝置及附件 

42 N.3070 3 椎弓螺釘系統 

43 N.3080 3 椎體間融合裝置 

44 N.3300 
3 限制型髖關節之金屬類骨水泥式或無骨水泥式

彌補物 

45 N.3320 
3 半限制型髖關節金屬類/金屬類含骨水泥式髖臼

窩組件之彌補物 
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