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衛生福利部食品藥物管理署 

應用人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體預定變

更控制計畫(Predetermined Change Control Plans, 

PCCP)申請要點暨撰寫說明指引 

 中華民國 113年 9月 18日訂定 

壹、 前言 

        衛生福利部食品藥物管理署(以下簡稱食藥署)為協助我國醫療器材產

業發展，接軌國際管理制度，因應人工智慧 /機器學習 (Artificial 

Intelligence/Machine Learning，以下簡稱 AI/ML)之技術特點，使產品核准規

格可循一定程序，於核定範圍內變更，特訂定本要點暨撰寫說明文件，協助

業者釐清準備相關文件資料。本文件參考調和國際間相關指引，惟科技發展

日新月異，法規更新有未逮之處，為確保國人健康安全，食藥署審查人員辦

理查驗登記時，得視產品特性，要求申請者提供本文件所列項目外之相關資

料。另本文件將不定期更新。 

 

貳、 適用範圍 

    已取得我國醫療器材許可證或準備申請查驗登記，且產品應用符合我

國「人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記技術指引」定義之

人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體，在效能、預期用途及適應症、

使用情境、適用族群、適用部位不變，經評估後不影響預期使用者與病人

之安全風險下，允許規格1、演算法架構、設計(建模)、訓練方式、檢測原

理及資料的改變等。有關前述各項名詞之定義請參酌食藥署公告之「人工

智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記技術指引」。 

 

 
1 主要係指為達成產品效能、用途或適應症之軟體功能(Software Function)，前述軟體功能包含

但不限於以下內容如：靈敏度(Sensitivity)、特異度(Specificity)、曲線下面積(Area under the 

Curve)等。 
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參、 預定變更控制計畫撰寫前須知 

一、 預定變更控制計畫適用於人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體，於

不影響預期使用者與病人安全及不更動預期用途下，業者得視產品特

性及後續變更需求符合本指引適用範圍者，規劃產品之預定變更控制

計畫並向食藥署申請查驗登記或變更登記，經核准後，業者得於符合

計畫核定內容之情況下依計畫書核定內容自行變更，並遵循醫療器材

品質管理系統準則之規範，將相關變更紀錄及相對應資料留存備查。 

二、 預定變更控制計畫必須在執行前經中央衛生主管機關核准。 

三、 預定變更控制計畫各項資訊請依據醫療器材製造業者規劃之變更計

畫、預期變更事項及預期執行之驗證方式據實填寫，並由醫療器材製

造業者之權責人員及申請醫療器材商共同簽署（如列印超出 1頁請加

蓋騎縫章戳），並確保資料的真實性、完整性及可追溯性；如有虛偽不

實之情事，將依醫療器材管理法之相關規定論處，並應負相關法律責

任。 

四、 申請預定變更控制計畫之醫療器材產品，其留存備查之臨床前測試、

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、臨床

評估資料等應留於申請醫療器材商處備查，中央衛生主管機關得要求

醫療器材商於限期內提出，並依據本計畫所載內容進行檢查判定。 

五、 未依限檢附備查文件或經檢查文件內容與本計畫所載內容不符者，視

同使用虛偽不實之文件或資料申請查驗登記，將依醫療器材管理法第

69條之規定處辦。 

六、 申請預定變更控制計畫之業者需遵循以下事項： 

(一)、 有限制的範圍：業者規劃之預定變更控制計畫需有具體變更範

圍；此類變更僅限於不改變產品的原始效能、預期用途及適應症、使

用情境、適用族群、適用部位，經評估後不影響預期使用者與病人之

安全風險下變更範圍內的修改。 
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(二)、 基於風險管理：預定變更控制計畫的設計和實施需遵循風險管

理原則方法執行，在產品整個生命週期實施使用，並確保隨時間進展

產品的變更仍符合其使用環境。 

(三)、 基於科學實證：預定變更控制計畫內用於測量評估產品性能指

標的方法需經過科學和臨床驗證，以證明實施預定變更控制計畫中指

定範圍的變更前和後產品的益處和風險可接受，以確保產品的持續安

全性和有效性。 

(四)、 透明度：業者應提供清楚明瞭之預定變更控制計畫，以確保實

現對使用者和其他相關關係人之透明度，有助於確保使用者和其他相

關關係人在產品實施變更前後了解產品的性能和使用情況。 

(五)、 產品全生命週期：透過實踐產品全生命週期的風險管理，藉由

監控、報告和回應，來確保產品安全及提高預定變更控制計畫的品質

和完整性。 

七、 對於預定變更控制計畫內如驗證方式等之規劃，除可參照食藥署公告

之相關指引、問答集外，亦可參酌國際優良機器學習規範(Good 

Machine Learning Practice)2規劃。 

 

肆、 預定變更控制計畫撰寫說明 

    業者申請應用 AI/ML 技術之醫療器材查驗登記或變更時，得併檢

附醫療器材預定變更控制計畫書 1份(含可編輯電子檔之光碟 1份)，本

署參酌國際管理趨勢規劃以下包含但不限於之預定變更控制計畫內容，

申請預定變更控制計畫之業者得視產品實際情況於以下內容外補充說

明，有助理解產品之預定變更控制計畫範圍，以利加速審查。 

一、 預定變更描述 

    業者需具體說明規劃將進行的功能變更，擬定預定變更控制計畫，

 
2 U.S. Food & Drug Administration. (2021). Good Machine Learning Practice for Medical Device 

Development: Guiding Principles. 
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前述預定變更控制計畫須具備明確、可驗證以及可確認等特性，並針對

變更部分詳細描述。所載內容包含執行變更後，醫療器材特性與性能的

變化，另預定變更控制計畫中應明確列出規劃各項變更具體原因。前述

預定變更之內容可能為在原使用族群中，運用相同類型和範圍的輸入信

號所產生之新數據，重新訓練模型，從而提升分析和臨床性能。其他與

醫療器材對人工智慧/機器學習醫療器材軟體功能輸入的變更，可能涉

及將演算法擴充至新資料來源（例如，不同型號或版本的數據收集系統），

或是針對新型輸入的有限改變。 

預定變更描述應包含但不限於： 

(一)、 許可證字號，但產品尚未經核准者，免填。 

(二)、 產品型號。 

(三)、 中文說明書刊載之規格或性能。 

(四)、 預定變更目標：應具體說明規劃預定變更之目的及原因。 

(五)、 預定變更內容：依照前述預定變更目標，說明預定變更之詳細

規格內容，並針對預定變更內容提出具體的、可驗證的方法，

以及說明未來市場產品導入預定變更控制計畫之規劃。 

(六)、 預定變更類型：說明此規劃預定變更之類型，如提高軟體定量

量測之性能、更新適用機型或其他特定規格的變更。 

二、 預定變更程序 

    預定變更程序旨在確定開發、驗證和實施預定變更的方法及數據，

以及確定預定變更的測試方法、資料、統計方式及指定的驗收標準。預

定變更程序應包含但不限於下列項目： 

(一)、 預定變更規格： 

    將上述預定變更描述轉化為具體且能被驗證的預定變更規格，建議

預定變更規格至少應列出包含可量化且能被驗證的規格，並列出此變更

所影響之相關或其他規格。 

(二)、 方法： 

    預定變更控制計畫目的在提供一個系統性的規劃，說明如何在確保

醫療器材的安全有效的前提下，實施軟體預定變更控制計畫中所提出的

變更。預定變更控制計畫需詳述在開發、驗證和實施這些變更時將遵循
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的方法，以確保醫療器材保持安全有效。 

    方法建議包含以下但不限於之內容： 

1、資料管理：描述新資料之蒐集、加註、整理、儲存、保留、控

管及使用之方法，及其與原始資料之差異； 

2、再訓練管理：描述變更方法之處理步驟、是否修改演算法架構，

及其修改演算法架構之原因； 

3、性能評估(performance evaluation)：描述變更方法可驗證變更後

產品是否滿足規劃之允收規格，及該變更方法不影響其他非預

定變更之規格； 

4、更新程序：描述如何將執行預定變更控制計畫後之產品版本提

供給使用者。 

(三)、 允收規格： 

    預定變更控制計畫應基於科學實證說明變更可接受的性能目標，並

說明下列事項： 

1、允收規格的接受標準是什麼； 

2、那些有意義的臨床考量被用於制定接受標準； 

3、制定的允收規格能成功地支持此預定變更所達到的目的。 

(四)、 追溯性分析： 

    於預定變更控制計畫中，建議透過追溯分析來描述變更的追溯性以

及資訊的關聯性。追溯性分析(Traceability analysis)可參考食藥署公布之

「醫療器材軟體確效指引」所述檢附相關資料，追溯性分析連結醫療器

材軟體其設計要求、設計規格、測試要求、已鑑別危害與管制措施之實

施與測試方法。追溯性分析資料應提供這些活動之追溯性與文件連結，

追溯性分析資料可供審查醫療器材軟體之設計與開發、測試以及危害管

制方法，追溯性分析資料通常以表格方式呈現，包括軟體需求規格

(software requirement specification, SRS)、軟體設計規格(software design 

specification, SDS)、危害(identified hazards)、危害之降低(mitigations)、

及查證與確認測試 (verification and validation testing)之追溯性紀錄。 

三、 影響評估 

(一)、 預定變更控制計畫執行前後比較表 
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撰寫項目請參照下表，以預定變更控制計畫執行前後版本比較包含

但不限於之摘要簡述。 

 

預定變更控制計畫執行前後比較表 

 執行前 執行後 
摘要變更 

重點說明 

預定變更規格 
原核准規格與評

估方式 

簡述預定變更控

制計畫內預期變

更之原因、執行方

式、確效驗證 

簡述規格比較結

果 

警告、注意事項、

使用限制 

原警告、注意事

項、使用限制 

變更後之警告、注

意事項、使用限制 

若有更動，請簡要

說明(若是無涉預

定變更控制計畫

之警告、注意事

項、使用限制之變

更，請另依說明書

變更方式辦理) 

風險評估 原風險評估 變更後風險評估 

不影響預期使用

者與病人之安全

風險下，說明變更

前後風險之差異

或無差異 

AI模型比較 原模型 變更後模型 
AI 模型若有變動

之說明 

資料集格式 
原資料集格式含

機型 

變更後原資料集

格式含機型 

變更資料來源說

明 

資料集資訊 
原訓練、測試、驗

證資料集 

變更後訓練、測

試、驗證資料集 

資料集簡述如樣

本數目等 

使用/運行環境規

格 
原建議環境規格 

變更後建議環境

規格 

變更前後運行/使

用環境規格，和硬

體是否相容 
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產品樣態 
原產品樣態如：下

載/光碟 
變更後產品樣態 說明有無異動 

 

(二)、 風險評估 

在不影響產品原預期用途與技術原理情況下，考量來自預定變更可

能導致之風險，如可依據國際標準 ISO 14971:2019 Medical devices 

Application of risk management to medical devices等風險評估方式對該預

定變更控制計畫產品之風險影響評估與執行相對應之方法來降低風險，

並確保其風險與殘餘風險屬可接受範圍。 

 

伍、 AI/ML醫療器材軟體許可證醫療器材預定變更控制計畫申請

程序(附圖一) 

一、查驗登記程序： 

(一)、 業者依醫療器材管理法第 25條及醫療器材許可證核發與登錄及

年度申報準則第 6條規定申請醫療器材查驗登記時，得併檢附預定變更

控制計畫書。 

(二)、 前述查驗登記經審查發現文件、資料有不完足，其得補正者，依

醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第 8條規定，通知業者於三

個月內補正；屆期未補正者，予以駁回。 

(三)、 查驗登記經審查通過准予登記後，於中文說明書註記該產品規格

可循核定之預定變更控制計畫書進行變更及變更之範圍。 

(四)、 查驗登記核准後，於該計畫書核定範圍內之變更，毋需申請變更

登記。 

二、變更登記申請程序： 

(一)、 業者評估產品預定變更範圍符合本指引適用範圍者，得依醫療器

材管理法第 26 條及醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第 13

條規定申請規格變更併檢附預定變更控制計畫書。 

(二)、 前述規格變更經審查發現文件、資料有不完足，其得補正者，依

醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則第 8條規定，通知業者於三

個月內補正；屆期未補正者，予以駁回。 
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(三)、 規格變更經審查通過准予登記後，於中文說明書註記該產品規格

可循核定之預定變更控制計畫書進行變更及變更範圍。 

(四)、 核准登記後，於該計畫書核定範圍內之變更，毋需申請變更登記。 

 

陸、 醫療器材預定變更控制計畫後續追蹤及管理 

醫療器材預定變更控制計畫核定後，業者依計畫核定範圍內執行每一次

之變更，並保持完整之文件紀錄。 

 

柒、 權利義務 

一、經核准醫療器材預定變更控制計畫之許可證，在不影響預期使用者與病

人之安全風險下，進行計畫內核可範圍之變更，毋須另行申請變更登記，

但業者需嚴格遵守核定之預定變更控制計畫，任何有別於預定變更控制

計畫之其他變更，須依照醫療器材管理法及醫療器材許可證核發與登錄

及年度申報準則第 13條規定，申請變更登記，或符合同準則第 14條情

形之一者，許可證所有人得自行變更，並製作變更紀錄，有關預定變更

控制計畫核准之後，人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體變更判斷

流程詳附圖二。 

二、如業者欲變更核定之預定變更控制計畫，應參照前述 AI/ML醫療器材

軟體許可證醫療器材預定變更控制計畫執行程序，屬規格變更，繳交

行政規費後，申請變更修改預定變更控制計畫。 
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附圖一、AI/ML醫療器材軟體預定變更控制計畫申請程序 

 

 

附圖二、人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體變更判斷流程 


