[image: ]    桃園市進出口商業同業公會 函
         Taoyuan Importers & Exporters Chamber of Commerce
桃園市桃園區中正路1249號5樓之4
           TEL:886-3-316-4346   886-3-325-3781   FAX:886-3-355-9651
ie325@ms19.hinet.net     www.taoyuanproduct.org

[bookmark: _GoBack]受 文 者:各相關會員

發文日期：中華民國111年1月10日
發文字號：桃貿豐字第111008號
附    件：隨文

主   旨：有關衛生福利部食品藥物管理署研議增加「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」附表三之第二等級醫療器材適用品項乙案，請依附件格式提供建議品項及評估意見，並於111年3月11日前函復本署，逾期視同無意見，請查照。
說   明：
      一、依據衛生福利部食品藥物管理署111年1月6日FDA器字第1111600012號函辦理。
      二、依據「醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則」第六條附表二說明七(三)規定，附表三之第二等級醫療器材，同一製造業者有同一品項之類似品經中央主管機關核准上市，且該許可證仍於有效期限者，得以有類似品之第二等級醫療器材產品比較暨臨床前測試資料符合性聲明書，替代臨床前測試及原廠品質管制之檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄及檢驗成績書。
      三、承上，該準則附表三品項之篩選原則係考量產品製程單純、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等因素。鑒於該替代措施已施行半年，建請各廠商對適用該準則第六條附表二說明七(三)規定之品項，內部討論是否有符合前述原則，且建議新增之品項，並請於111年3月11日前依附件填列，逾期視同無意見。
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