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項次 許可證字號 中文名稱 申請商名稱 聯繫方式

1
衛部醫器製字第

007620號

台塑生醫家用新型冠狀病毒抗原快速檢

驗試劑
台塑生醫

02-27122211 
#7824 楊小姐

2
衛部醫器製字第

007605號
"飛確 RV2" 家用新型冠狀病毒抗原快速檢
驗試劑

寶齡富錦
02-26919895 

#88 林先生

3
衛部醫器製字第

007632號
"研準" 家用新型冠狀病毒抗原快速檢驗試
劑

寶齡富錦
02-26919895 

#88 林先生

4
衛部醫器輸字第

037064號
"亞培" 家用新冠病毒抗原檢測套組 亞培

(02)25706669#
211洪小姐
100劉小姐

5
衛部醫器製字第

008373號
福爾威創家用新型冠狀病毒抗原快速檢驗
套組

泰博
(02)66258188
#6118陳先生

• 本署核准新型冠狀病毒家用快篩試劑許可證共5張 (國產4張；輸入1張)。

新型冠狀病毒快篩試劑許可證核准與供應情形1/2

更新日期：114年6月3日
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項次 許可證字號 中文名稱 申請商名稱 聯繫方式

1
衛部醫器製字第

007617號
台塑生醫迅知新型冠狀病毒抗原快速檢
驗試劑

台塑生醫
02-27122211 
#7824 楊小姐

2
衛部醫器製字第

007630號
長興COVID-19抗原快速檢測試劑 長興材料

02-26976228 
#163 梁小姐
#126 許小姐

3
衛部醫器製字第

007600號
飛確 RV2新型冠狀病毒抗原快速檢驗試
劑

寶齡富錦
02-26919895 

#88 林先生

4
衛部醫器製字第

007650號
"飛確" 呼吸道三合一流感 AB型&新冠
病毒抗原快速檢驗試劑

寶齡富錦
02-26919895 

#88 林先生

5
衛部醫器輸字第

037066號
"亞培" 新冠病毒抗原檢測套組 亞培

02-25706669 
#630 黃先生

6
衛部醫器輸字第

037060號
「羅氏新型冠狀病毒及 A/B 型流感病毒
快速抗原檢驗試劑

羅氏 目前無法供貨

• 本署核准新型冠狀病毒專業人士用快篩試劑許可證共6張 (國產4張；輸入2張)。
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家用新型冠狀病毒檢驗試劑供應資訊專區

更新日期：114年6月3日

• 本署於官網設置建立「家用新型冠狀病毒檢驗試劑供應資訊專區」
(亦包含專業人士用許可證資訊，並定期更新相關資料。)

專區直接連結

• 本署聯繫窗口資訊

➢ 葉婷安 02-27878435 annayeh@fda.gov.tw

➢ 許依緹 02-27878434 zzgrandearzz@fda.gov.tw


