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速別： 

密等及解密條件或保密期限： 

附件： 

 

主旨：有關業者免費教導身障者製作個人專屬義肢並帶回家使

用，是否涉違反藥事法疑義乙案，復如說明，請查照。 

 

說明： 

一、復大部106年12月1日經授企字第10620003630號函。 

二、依據藥事法第13條規定，醫療器材，係用於診斷、治療、

減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類

身體結構及機能，且非以藥理、免疫或代謝方法作用於

人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、

軟體、體外試劑及其相關物品。經查，義肢產品符合醫

療器材管理辦法第3條附件1「O.3420體外肢體義肢用組

件」、「O.3500體外組裝下肢義肢」品項鑑別，以第一

等級醫療器材管理，合先敘明。 

三、依來函所附資料，業者提供公益課程立意良善，惟義肢

為醫療器材，非屬一般商品，製造醫療器材者應符合藥

事法第27條、第57條規定，產品並應依同法第40條申請



查驗登記，取得醫療器材許可證，並符合其他藥事法相

關規定，方能確保其安全、品質及效能，以保障使用者

安全。 
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