
怎麼辦?

醫材短缺了!



第一步！上食藥署網站查詢是否有許可證！
https://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx

有許可證

無許可證

短缺通報

專案申請

有沒有許可證，做法大不同！

醫材常遇正式品名較未廣知，或尺寸不合，而造成許可證查詢困難，可與金屬工業研究發展
中心聯繫，或直接填妥短缺通報表單後，委請代為查詢。
＊如有尺寸疑義，請於「醫療器材需求通報表」填妥需用「型號規格」，以利後續處理。
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醫療器材需求通報表

下載處:
食藥署首頁〉業務專區〉
通報及安全監視專區〉
醫療器材專區〉
通報相關表單
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid

=4273

填寫表單，進行通報！
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食藥署(02)701-3181分機601黃小組

10658台北市信義路3段162之24號6樓

(財團法人金屬工業研究發展中心)

md@mail.mirdc.org.tw

(02)2702-9703

醫材短缺~有四種通報方式
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食藥署醫材短缺通報評估作業流程圖
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能找誰詢間？

• 醫療器材需求處理中心(詢問案件進度)

02-27013181 分機 601黃小姐

• 食藥署聯絡窗口
02-27877517 張小姐
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沒有許可證的醫材短缺了!

• 向食藥署提出申請

• 專案申請分兩類：

1. 為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物
或合適替代療法。

2. 因應緊急公共衛生情事之需要。

必須透過專
案申請喔!

依藥事法第 48條規定
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專案申請資料
1. 為預防、診治危及生命或嚴重

失能之疾病，且國內尚無適當
藥物或合適替代療法。

1) 診斷證明書
2) 申請醫院之人體研究倫理審查委員會

核准申請特定藥物使用之證明＊

3) 完整治療計畫書及相關文獻依據
4) 病人同意書
5) 所需藥物數量及計算依據
6) 藥物之說明書
7) 藥物之國外上市證明或各國醫藥品集

收載影本

2. 因應緊急公共衛生情事之需要

1) 因應緊急公共衛生情事之說明文件
2) 所需醫療器材數量及計算依據
3) 醫療器材之說明書
4) 國外上市證明

依藥事法第48-2條規定

＊醫療機構申請專案進口採人體研究倫理審查委員會(IRB)

及衛福部部平行送審方式，惟醫療機構仍應於治療病患前，
經IRB核准後，使得使用案內產品。
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