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受文者：社圍法人台灣急診醫學會

發文日期：中華民國108年3月25日
發文字號： FDA輾字第1081402761號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：會議紀錄1份(A21020000I 108140276101-1. pdf) 

主旨：檢送 108年3月20 日 「專案進口玻傷風疫苗知情同意所商會
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議」會議紀錄 l份，請查照。

正本：衛生福利部醫事司、衛生福利部疾病管制署丶中華民國醫師公會全國聯合會、社困法
人台灣急診醫學會、臺灣外科醫學會、台灣醫皖協會、中華民國診所協會全國聯合
會丶中華民國基層醫師協會丶中華民國基層醫療協會副本毘旦囯严訃
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「專案進口玻惕風疫苗知情同途趼商會蟻」

會蟻紀錄

時 間： 108 年 3 月 20 日（星期三） 14時00 分

地 點：衛生福利部食品籐物管理署國家生技趼究囷區 3 樓

F327 會議室

主 席：劉維長明勳 記錄：黃玫甄

出席單位及人員（敬稱咯）：

中華民國醫師公會全國聯合會

台灣急診醫學會

台灣醫院協會

中華民國診所協會全國聯合會

中華民國基層醫療協會

中華民國基層醫師協會

台灣外科醫學會

衛生福利部醫事司

衛生福利部疾病管制署

衛生福利部食品輾物管理署

一 丶 主席致詞（略）

二、 承辦單位說明案由（略）

三、 討論事項：

張嘉訓、林欣儀

賈蔚、侯勝文

詹德旺

巫喜得

李家祥、陳心綺

請假

請假

楊雅淳

張育綾

潘香櫻、張連成、黃玫甄丶

王瓊誼



案由：破傷風為我國第三類法定傳染病， 因應國內領有籐品

許可證之破傷風類募素疫苗產品供貨短缺， 為保障國

內民眾醫療需求及用輾權益， 目前暫以專案進口旨揭

籐品方式供應國內醫療使用 。本次會議邀請相關醫學

會代表針對本案專案進口破傷風類韭素疫苗於臨床端

使用前簽署知情同意書之必要性丶告知程序與同意書

內容進行討論。

決議 ：

考量本案專案進口破傷風疫苗係因應公共衛生需求，經醫師

評估風險利益後旄打，且民眾如疑因旄打中央主管機關專案

核准進口並經檢驗或書面審查合格之疫苗而受害者，仍適用

「預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法」規定，得依該辦

法規定請求救濟，並不影零民眾權益，為免除臨床端實務執

行層面困擾，故建議不要求病人額外簽署冏意書。

因 、 臨時動議：建議請國光生物科技股份有限公司提供專案進

口波蘭破傷風疫苗之相關安全性資料，另行提供給醫學會

參考，以增進醫師對專案進口產品安全資訊之暸解。

五、 散會： 15 時 30 分

2
 


