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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92﹣l號

承辦人:江佳穎

魎話:（02）22577l55分機2353

傳真:（02）22536548
睏子倌箱:A05750﹫ntpc.gov‧tW
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24l58

新北市三重區重新路5段646號8樸

受文者:新北市藥師公會

發文日期;中華氏國l05年9月5日

發文字號:新北衛食字第l05l69338l號
速別:普通件

密等及解密條件或保密期l∣艮:

附件:衛生福利部食品紫物管理箸原函影本l份

主旨:有關麗揚生物科技股份有限公司持有之「“麗揚,,傷口貼
布（未滅菌﹚」（衛箸醫器輸壹字第0l0951號﹚及「“麗揚”醫
療用貼布（滅菌）」（衛署醫器輸壹字第010959號）藥物許可
證業經衛生福利部公告註銷,惠請貴會轉知所屬會員儘速將
前述產品依說明段辦理’請查照o

說明:

一、依據衛生福利部食品藥物管理署l05年8月31日FDA器字第
l051607780號函及105年9月1日FDA器字第l051607959號函
辦理。

二、為確保民眾用藥權益,請轉知及督促所屬會員配今藥物許可
證持有者回收市售產品並依藥事法第80條及同法施行細則第
37條規定辦理。

三、檢附衛生福利部食品藥物管理署原函影本l份‧
四、副本抄送各縣市衛生局,請協助轉知貴轄業者依上開規定辦

理。

正本:新北市醫師公會﹑新北市藥師公會、新北市槳劑生公會﹑新北市西藥商業同
業公會、新北市醫療器材商業同業公會、新北市商業含

副本:各縣市衛生局（含附件）

局長

本案依分層負責規定授權業務主管決行

第l頁共l賈
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縷衛生福利部食品藥物管理署函

地址:ll56l壘北市南港區昆陽街l6l﹣2號

聯絡人:邢怡琴

聯絡菴話:（02﹚2787757l

傳真:（02）27877589

電子信箱:ichin﹫fda.gov.tw

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中華民國l05年8月3l日

發文字號:『0A器字第l05l607780號

速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:

主旨:衛署醫器輪壹字第0l095l號「‘‘麗揚”傷口貼布（未滅菌

﹚」許可證,業經衛生福利部於中華民國l05年8月3l日以

部授食字第l050036336號公告註銷,請查照。

說明:

一、旨揭公告註銷藥物許可證之資訊已登載於本署藥物許可證

資料庫（本署首頁﹥業務專區﹥醫療器材﹥醫療器材許可

證資料庫）或許可證各類月報查詢系統（本署首頁﹥業務

專區﹥醫療器材﹥藥物許可證暨相關資料查詢作業﹚供下載

查詢。

二、依藥事法第46條規定,經核准製造、輸入之藥物’非

經中央衛生主管機關之核准,不得變更原登記事項;經核

准製造、輪入之藥物許可證,如有移轉時,應辦理移轉登

記‧

三﹑本藥物許可證於公告註銷後,其業者應依藥事法第八十條

及藥事法施行細則第三十七條規定,立即通知醫療機構、

藥局及藥商,並應自藥物許可證註銷日起六個月內收回市

售品,連同庫存品送經直轄市或縣（市﹚衛生主管機關驗

璿
叮

線
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章後,始得販賣。

正本趴麗揚生物科技股份有限公司

副本:衛生福利部中央健康保險署﹑新北市政府衛生局

第2頁,共2頁
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衛生福利部食品藥物管理署函

地址:ll56l暨北市南港區昆陽街l6l－2號

聯絡人:彭國勝

聯絡魎括:（02﹚2787﹣75l5

傳真:（02﹚2787﹣7589

電子倌箱:dyliao﹫fda.gov.tw

鏖
囈

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中摹民國l05年9月l日

發文字號:F0A器字第l05l607959號

述別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:

主旨:衛署醫器輪壹字第0l0959號「‘‘麗揚”醫療用貼布（滅菌

﹚」許可證’業經衛生福利部於中華民國l05年09月0l日

以部授食字第l05605l334號公告註銷,請查照。

說明:

籃

叮

一、旨揭公告註銷藥物許可證之資訊已登載於本署藥物許可證

資料庫（綢址:本署首頁﹥業務專區﹥醫療器材﹥資

訊查詢﹥醫療器材許可證資料庫﹚及藥物許可證各類月報

查詢系統（綢址:本署首頁﹥業務專區﹥醫療器材﹥

資訊查詢﹥藥物許可證暨相關資料查詢作業﹥許可證各

類月報查詢）供下載查詢。

二、依藥事法第46條規定,經核准製造、輸入之藥物,非經中

央衛生主管機關之核准’不得變更原登記事項;經核准製

造、輸入之藥物許可證,如有移轉時,應辦理移轉登記。

三﹑本藥物許可證自註銷之日起,其業者應立即通知醫療機構

、藥局及藥商,並自藥物許可證註銷之日起六個月內收回

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,始得販貫。

線
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四﹑對內容女口有疑義,請儘速與本案承辦人廖羿聯絡

02﹚2787-75l5。

正本:麗揚生物科技股份有限公司

副本:衛生福利部中央健康保險署﹑新北市政府衛生局偃壁囉臺
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