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衛生福利部食品藥物管理署 

醫療器材專案輔導案件申請表 

填表日期：     年     月     日 

申請單位基本資料 

名稱  (請加蓋單位及負責人印鑑) 

 
負責人  

地址  

申請單位類別(請勾選) 

□ 國內醫材業者 

□ 學術研究機構 

□ 醫療機構 

申請單位聯絡資訊 

聯絡人及職稱  電話  

Email  

產品資訊 

產品品名 
中文  

英文  

預期用途/適應症 

 

 

 

 

分級分類 

(依衛生福利部公

告) 

分級  □ 第二等級  □ 第三等級  □ 暫無法判斷 

分類品項                                             

案件範圍 
□ 預計提出第二、三等級國產醫療器材查驗登記 

□ 多國多中心醫療器材臨床試驗計畫申請案 

政府輔助/國家

型計畫重點支持

產 

□ 無 

□ 符合政府補助或國家型計畫重點支持產業 

補助來源或所屬計畫為__________________________ 

 計畫期程：__________________________ 
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產品是否曾向本

署提出相關案件

申請 

□ 無 

□ 有，請條列並註明案件類型(如屬性管理或查驗登記等)及申請案號 

____________________________________________________ 

____________________________________________________  

(注意:倘產品已向本署提出查驗登記/臨床試驗計畫案申請者，或案件

尚在可申覆期間，本署得不予受理；請檢附相關申請案件之回復函) 

諮詢議題(註) 

 

 

 

 

成果預計期程 

□ 技術移轉，預計進行日期__________________________ 

□ 臨床試驗，預計申請日期__________________________ 

□ 查驗登記，預計申請日期__________________________ 

註： 

1. 請逐項敘明諮詢議題，並提供相關附件資料。 

2. 相關資料不齊備、諮詢議題為產品管理屬性判定、類似品判定、臨床試驗文件技術性評

估、有關品質管理系統項目等本署人民申請案項目，或符合應優先適用本署其他輔導機

制，或產品已向本署提出查驗登記/臨床試驗計畫案申請者(包含於可申復期間)，將不予

受理專案諮詢輔導。 
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案件輔導建議檢附資料清單 

 
文件名稱 列舉可參考之標準、指引或測試基準 

備註（文

件編號） 

基本文件 

□ 中文說明書 醫療器材中文說明書編寫原則  

□ 本署相關案件申請 提供該案回復函影本或申請中之案號  

□ 技術文件 有關產品工作原理、技術特點、用途、效能、背景說

明、研發現況等 

 

臨床前資料 

□ 電性安全檢測  IEC 60601-1  

□ 電磁相容性檢測  IEC 60601-1-2  

□ 生物相容性評估  ISO 10993系列  

□ 滅菌確效  ISO 11135 

 ISO 11137 

 

□ 產品性能參數(IVD 適用)  體外診斷醫療器材查驗登記須知  

□ 軟體確效  IEC 62304 

 醫療器材軟體確效指引 

 

□ 網路安全  適用於製造廠之醫療器材網路安全指引 

 醫療器材網路安全評估分析參考範本 

 

□ 功能性測試  人工智慧/機器學習技術之電腦輔助分流

（Computer Aided Triage）醫療器材軟體查驗登

記技術指引 

 人工智慧/機器學習技術之電腦輔助偵測

（CADe）及電腦輔助診斷（CADx）醫療器材

查驗登記技術指引 

 醫療器材人因/可用性工程評估指引 

 產品相容測試(Compatibility Test) 

 

□ 其他(針對產品特性之檢測)  安定性或架儲期試驗 

 MRI 相容性 

 

臨床證據 

□ 臨床評估報告或臨床試驗計

畫書/報告、學術理論依據

與有關研究報告及資料 

 醫療器材優良臨床試驗管理辦法及其 QA 

 醫療器材臨床試驗計畫案申請須知 

 醫療器材臨床試驗應用電腦化系統及電子數據

管理指引 

 無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣 

 體外診斷醫療器材臨床性能研究指引 

 

*請依據產品屬性及實際情況提供建議資料（有檢附之項目請於□勾選） 
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案件審核指標及文件說明 

 
審核指標/文件 說明 

備註（文

件編號） 

預計日後向本署提出查驗登記申請之國產第二、三等級醫療器材 

請提供包含以下指標要求之彙整文件 

□ 創新程度  技術層面具新穎性、創新性，請具體論述 

 相較於現有方案有更好的優勢或無替代的方

案，請具體論述並提供佐證資料 

 

□ 貢獻程度  用於預防、診斷或治療危及生命或嚴重失能之

疾病、罕見疾病(罕見疾病防治及藥物法第三條

第一項所定之罕見疾病)或具公衛考量，符合國

人健康需求，請具體論述並提供佐證資料 

 政府補助或國家型計畫重點支持產業，請提供

該補助/計畫核備函或佐證資料 

 

□ 臨床關聯程度  具明確的臨床基礎理論，臨床應用目標及臨床

情境，可於臨床使用上具有實際效果，請提供

佐證資料 

 初步臨床試驗規劃或合作規劃，請提供床試驗

計畫書、合作意向書等 

 

□ 法規滿足程度  目前產品已收集的法規要求，如國際標準、指

引等，相似產品的比較或有關法規資料 

 產品法規資料的規劃或準備情形和申請資料齊

備性 

 產品品質管理系統核備函或準備情形 

 

多國多中心醫療器材臨床試驗計畫申請案 

請提供以下文件 

□ 多國多中心之臨床試驗計畫

書 

 須為多國多中心 

 可參考醫療器材臨床試驗計畫案申請須知撰寫

內容 

 若已向國內醫療機構申請臨床試驗，可提供

IRB 核備函 

 

□ 原廠授權書  原廠授權國內代理單位之原廠授權書 

 授權處理產品法規及符合國內有關規定 

 

 


