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一、請依據我國現行衛生相關法規之規範，說明下列專有名詞的意涵。（每小

題5分，共25分）

第二類傳染病

類菸品

醫療廣告

醫療器材單一識別系統（Unique Device Identification, UDI）

試驗用醫療器材

二、何謂食品安全的三級品管？我國現行的食品安全衛生管理法中有那些對

應的規範？（25分）

三、2022年06月22日公布之醫療事故預防及爭議處理法，法案內容有著「即時

關懷」、「調解先行」、「事故預防」等三大原則，請說明該法針對上述原則

的規範內容有那些重點。（25分）

四、美國1979年公布的貝蒙特報告書（the Belmont Report），廣泛地影響到人

體研究相關倫理規範的法制化，以維護受試者權益。請說明貝蒙特報告書

提出了那些基本的研究倫理原則，並請說明其主要的內涵。（25分）


