第二、三等級輸入(國產)醫療器材查驗登記提會案件專用資料表
	申請案號
	
	中文品名
	

	本署承辦人 :
電話 :
	英文品名
	

	
	□新醫療器材 □高風險醫療器材 □效能變更 □其他:

	檢附資料項目
	編號
	有
	本署人員確認
	備註

	1、 本案資料及相關案件背景說明

(必填)
	本案所附各項資料摘要說明:1.1
列舉相關背景資料：1.2…
產品背景說明須包含首次上巿時間及國別、製造廠名稱、地址及型號:1.2.1

如期間有製造廠名稱或地址或型號變更者，請說明變更的原因及變更前後的對照表:1.2.2
如有前一代產品，須說明與前一代產品之間的差異:1.2.3

非首次申請者請註明前次申請之案號及公文影本:1.2.4
有相關案件同時送審者請註明相關案號及申請書影本:1.2.5
曾接受相關財團法人諮詢輔導者請提供案件資料:1.2.6
	
	
	

	2、 黏貼或裝釘於標籤黏貼表上之仿單目錄、使用說明書及其詳細中文譯稿、包裝及標籤

(各2份，如屬輸入者須裝訂原仿單(Catalog)目錄、說明書、中文譯稿、包裝及標籤，如屬國產者須裝訂中文仿單稿、包裝及標籤)
	原廠仿單目錄：2.1
	
	
	

	3、 
	原廠使用說明書：2.2
	
	
	

	4、 
	原廠仿單目錄及其使用說明書之中文譯稿：2.3
	
	
	

	5、 
	包裝、標籤：2.4(須明確標示製造日期及有效期間或保存期限)
	
	
	

	6、 經本部核准類(相)似品或相關產品之相關資料(包括許可證字號、仿單標籤黏貼表、適應症及規格比較表)
	經本部核准類(相)似品或相關產品(含本案前一代產品)之相關資料：3.1…
	
	
	

	7、 醫療器材查驗登記申請書

(申請書正副本各1份，均須以中英文打字填表)
	申請書：4.1
	
	
	

	8、 其他國家上市使用情形

(正本各1份)
	列舉相關資料：5.1…
美國官方出具之核准上市證明文件正本1份：5.1.1…
歐盟會員國之官方或權責機關出具之核准上市證明文件正本1份：5.1.2…
其他地區國家之官方最高衛生主管機關出具之核准上市證明文件正本1份:5.1.3…
	
	
	

	9、 產品之結構、材料、規格、性能、用途、圖樣等有關資料。但儀器類之產品，得以涵蓋本款資料之操作手冊及維修手冊替代之。

(各1份，各類產品均須檢附)
	產品資料：6.1
	
	
	

	10、 
	操作手冊：6.2
	
	
	

	11、 
	維修手冊：6.3
	
	
	

	12、 臨床前測試及原廠品質管制之檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄及檢驗成績書

(各1份，各類產品均須檢附)
	列舉臨床前測試檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄：

特定安全性資料：7.1
電性安全：7.1.1
電磁相容性：7.1.2

軟體確效：7.1.3

生物相容性：7.1.4
滅菌確效：7.1.5
安定性：7.1.6

降解性：7.1.7
ooo檢驗資料(含規格與方法、原始紀錄及成績書)：7.2.1
其他：7.3.1
	
	
	

	13、 
	最終成品檢驗規格與方法、原始紀錄及成績書：7.3
原廠品質管制之檢驗規格與方法、原始紀錄及成績書：：7.4
	
	
	

	14、 發生游離輻射線器材之輻射線防護安全資料

(各2份。符合原委會規定之輻射安全審查資料(請參考原委會網站http://www.aec.gov.tw/www/index.php))
	輻射線防護安全資料：8.1…
	
	
	

	15、 學術理論依據與有關研究報告及資料

（倘為公開發表文章，應列出資料出處、名稱及發行日期）

(若有類似品得免附，但須說明類似品為何)
	列舉本產品之研究報告及資料：9.1…
	
	
	

	16、 
	列舉非本產品但為相似產品之研究報告及資料：9.2…
	
	
	

	17、 臨床試驗報告

(報告須為完整，不可僅為摘要)

（倘為公開發表文章，應列出資料出處、名稱及發行日期）

(若有類似品得免附，但須說明類似品為何)
	列舉本產品有關之臨床試驗報告：10.1

良好控制研究：10.1.1

部分控制研究：10.1.2

無平行對照組的研究：10.1.3

回溯性研究：10.1.4

個案報告：10.1.5

過去人體使用經驗：10.1.6

其他:10.1.7
	
	
	

	18、 
	列舉非本產品但為相似產品之佐證資料及其臨床試驗報告：10.2
良好控制研究：10.2.1

部分控制研究：10.2.2

無平行對照組的研究：10.2.3

回溯性研究：10.2.4

個案報告：10.2.5

過去人體使用經驗：10.2.6

其他:10.2.7
	
	
	

	19、 
	列舉國內進行之臨床試驗：10.3
良好控制研究：10.3.1

部分控制研究：10.3.2

無平行對照組的研究：10.3.3

回溯性研究：10.3.4

個案報告：10.3.5

過去人體使用經驗：10.3.6

其他:10.3.7
	
	
	

	20、 
	列舉美國FDA或歐盟送審資料：10.4…
	
	
	

	21、 
	其他：
10.5:如上巿後不良反應事件統計資料
10.6:…
	
	
	


· 醫療器材查驗登記提會申請資料應按上述次序逐項敘明檢附資料，並以標籤標示。
· 倘有檢附相關資料請在「有」的對應欄位打勾「v」。
· 醫療器材查驗登記提會申請資料於提會時請以雙面列印。
· 醫療器材查驗登記提會案所須檢附資料仍依「醫療器材查驗登記審查準則」規定辦理。
· 申請資料請貴公司自行備份。
· 關於臨床試驗之良好控制研究(well-controlled investigations)、部分控制研究(partially controlled studies)、無平行對照組研究(studies and objective trials without matched controls)、回溯性研究(well-documented case histories)、個案報告(case report)、過去人體使用經驗(reports of significant human experience)等資料項目，可參閱美國FDA網頁(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions
/PremarketApprovalPMA/ucm050419.htm)。

