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『醫療器材優良臨床試驗管理辦法』QA 

問 答 

一、 醫療器材臨床試

驗是否僅需經過

中央主管機關核

准後，即可執行? 

1. 依據本辦法第4條規定試驗委託者應擬訂

臨床試驗計畫，經臨床試驗倫理審查委員

會及中央主管機關核准後，始得執行。 

2. 另醫療器材管理法第 37 條第 1項，臨床

試驗機構或試驗委託者發起醫療器材臨

床試驗，應申請中央主管機關核准後，始

得為之。但無顯著風險經中央主管機關公

告者，不在此限。 

3. 綜上，屬無顯著風險之臨床試驗案，應由

臨床試驗倫理審查委員會核准後，始得執

行。非屬無顯著風險之臨床試驗案，經臨

床試驗倫理審查委員會及食品藥物管理

署核准後，始得執行。 

二、 醫療器材商申請

醫療器材臨床試

驗計畫，是否可以

同步送食品藥物

管理署以及臨床

試驗倫理審查委

員會？ 

醫療器材臨床試驗計畫，可以平行送審 (即

同步送食品藥物管理署以及臨床試驗倫理審

查委員會)，惟須注意，最終執行之臨床試驗

計畫書版本及受試者同意書版本，需經食品

藥物管理署以及臨床試驗倫理審查委員會核

准，且審查許可之文件內容及版本編號須一

致。 

三、 申請醫療器材臨

床試驗新案或修

正案要檢附什麼

文件? 

1. 新申請案，請參酌本辦法第 58條內容，填

具申請書並檢附相關文件、資料。(臨床試

驗計畫書、中文摘要、受試者同意書、試

驗主持人手冊等) 

2. 修正案，請參酌本辦法第 61 條內容，填具
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申請書並檢附相關文件、資料。(修正前後

對照表、修正前後之文件、資料等) 

3. 另為利於申請人辦理臨床試驗案件，本署

後續將於 5/1 前於官網公開，申請書及醫

療器材臨床試驗申請須知相關書表。 

四、 受試者同意書與

試驗計畫書要刊

載什麼內容? 

1. 受試者同意書應載明內容，可見本辦法第

54 條內容，應載明試驗主持人之姓名、職

稱及聯絡資訊、可預期風險及副作用、試

驗用醫療器材於國內登錄或取得醫療器

材許可證之情形等，共 12 項。 

2. 計畫書應載明內容，可見本辦法第 59 條

內容，應載明臨床試驗名稱、知情同意程

序、數據處理程序及統計考量等，共 14

項。 

五、 有關試驗用醫療

器材之標示? 

試驗用醫療器材應標示有「臨床試驗專用」

之文字。 

六、 本法第三十七條

第二項所稱情況

緊急者是指?  

所指情況緊急，可參酌本辦法第 51 條內容，

指符合下列各款情形，且於臨床試驗計畫中

載明臨床試驗得於取得受試者、法定代理

人、輔助人或監護人書面同意前執行者，免

先取得受試者之同意： 

一、受試者有緊急且危及生命之情況。 

二、預期無法以現有治療方法達到足夠之臨

床效益。 

三、使用試驗用醫療器材可能緩解危及生命

之風險。 
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四、使用試驗用醫療器材之可能利益超過其

預期風險。 

五、受試者無意思能力且無法及時通知法定

代理人、輔助人或監護人。 

七、 以電腦斷層 (CT)

影像資料進行回

溯性研究，是否屬

無顯著風險之醫

療器材臨床試驗

態樣？ 

1. 考量該案例有多種可能，故先行假設各情

境後，進行綜合評判： 

情境 1： 

使用試驗用醫療材(國內上市之 CT)，並在上

市核准範圍內對受試者進行研究者，屬於「無

顯著風險之醫療器材臨床試驗」公告(態樣

1)。 

情境 2： 

使用國內上市之 CT，擷取受試者之 CT 影像資

料(合法取得受試者之資料)，後續以試驗用

醫療器材進行分析，其分析結果不作為臨床

診斷或處置之依據(即醫師不以該結果，管理

受試者之臨床治療)，屬於「無顯著風險之醫

療器材臨床試驗」公告(態樣 2)。 

情境 3： 

使用自行開發 CT 影像系統(試驗用醫療器

材)，且宣稱用於收集受試者 CT 資料者。因

試驗用醫療器材之工作原理，涉及游離輻

射，故不符「無顯著風險之醫療器材臨床試

驗態樣」公告，應取得食品藥物管理署以及

臨床試驗倫理審查委員會核准，始得執行試

驗。 
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情境 4： 

透過醫院、健保署或公開資料庫，取得去連

結 CT 資料(合法取得臨床資料)，後續以試驗

用醫療器材進行分析。因僅臨床資料(未有受

試者)，屬臨床評估研究，非醫療器材臨床試

驗。 

 

2. 若無法判定醫療器材臨床試驗，是否符合

「無顯著風險之醫療器材臨床試驗態樣」

公告，可參酌「醫療器材臨床試驗文件技

術性評估申請須知」公告，檢附申請書與

相關資料及規費（新臺幣 2萬元整），提

出判定醫療器材臨床試驗風險申請案。 

 


