
行政院衛生署食品藥物管理局受理申請醫療器材專案諮詢輔導要點(草案) 

99 年 12 月 01 日訂定 

一、 行政院衛生署食品藥物管理局(以下簡稱本局)為協助我國醫療器材產業進

行醫療器材臨床試驗及產品查驗登記專案諮詢輔導，特訂定本要點。 

二、 本局受理之醫療器材專案諮詢輔導，以未於國內上市或研發中之國產第三等

級醫療器材為限。 

三、 廠商或學研單位得於下列情況下申請醫療器材專案諮詢輔導： 
1. 針對臨床試驗申請所需特定技術性資料(如臨床前測試相關資料、國內臨

床試驗、國外臨床試驗等)相關疑問，請本局提供意見。 
2. 針對產品查驗登記送件技術性資料相關疑問，請本局提供意見。 

四、 廠商或學研單位提出諮詢申請時應載明具體諮詢內容，並檢附不超過 20 頁

的諮詢內容相關背景資料如下： 
1. 器材敘述，說明其中的新科技或新臨床議題。並請提供充足之背景說

明、研發現況、國內外相關文獻或資料，且有明確議題者。 
2. 概述器材預期的臨床應用。 
3. 擬妥臨床試驗摘要，可供討論者。 
4. 其他諮詢內容相關資料。 

五、 本局於收件二週內將針對諮詢內容及案件背景資料進行初步篩選及評估，不

符合上述資格限制、諮詢內容不明確、案件背景資料不足、產品一般性介紹

或是不願談個案者，本局將不予受理。 

六、 本局於初步評估資料並正式受理後會有專人主動與申請人聯繫，並組成專案

團隊，成員原則上包括本局人員、財團法人醫藥品查驗中心審查人員、食品

藥物管理局醫療器材諮議會委員及專家。 

七、 申請廠商或學研單位應於正式會議前，與本局專案承辦人確認主要議題及是

否必須提供更多資料，排定正式諮詢會議的日期與時間，進行討論，並做成

結論。 

八、 正式諮詢會議時間原則上以一小時為限，如須簡報，以十分鐘為原則。申請

者應有充分準備，避免會前資料不足或未自我評估、出席代表無決策能力或

無法深入問題討論。 

九、 申請廠商或學研單位應於會後二週內，將會議紀錄送交本局確認，該會議紀

錄原則上以中文為主，本局於確認後將存查會議紀錄，作為該諮詢案未來申

請臨床試驗或產品查驗登記的審查參考。 

十、 本要點自公告日起試行一年。 
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