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醫療器材及化粧品組   
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報告內容 
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二. 兒童醫療器材核准現況 

三. 產品供應不足處理機制 
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一、醫療器材管理架構 
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醫療器材上市前查驗登記要準備那些資料 

低風險 高風險 

Class 1 

 切結書 

Class 2 
(簡化*) 

• 行政資料+基本資料 

• 技術資料 

• 臨床報告 (*具類似品得免) 

• 行政資料+基本資料 
• 技術資料 
• 臨床報告 
(*具類似品得免)  

Class 3 

GMP GMP 

(臨櫃辦理) 

• 基本資料: 產品結構、規格、圖樣、 材料、性能、用途 

• 技術資料: 器材之檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄及成績書 

   ---物理試驗      ---電性安全試驗      ---其他 
   ---化學試驗      ---輻射性安全試驗 
   ---滅菌試驗      ---功能性試驗 
   ---安定性試驗    ---生物相容性試驗      

• 學術理論依據與有關研
究報告及資料 

• 臨床試驗報告    

GMP 



醫療器材上市後風險管理機制 

分析/再評估 

監控 

風險控管 

品質 
被動 醫材不良品通報 

主動 市售品品質監測計畫 

國內外醫材品質警訊監控 

安全 

醫材不良反應通報系統 

醫材安全監視 (Periodic 
safety update reports, 
PSUR) 

國內外醫材安全警訊監控 主動 

被動 

修訂仿單、限縮使用、 延長監視期、回收、下市… 

教育訓練及宣導 

製造廠稽查、聯合稽查 

風險溝通 
訊息傳遞(致專業人員函或新聞稿等) 
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二、兒童醫療器材核准現況 
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 兒童醫療器材許可證核發狀況 

統計103年至107年間，第2，3等級核准上市醫療器材 
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專案進口 

 倘醫療院所有診治兒童特殊臨床需求，而國內無相關許可證產品，得

依衛生福利部105年9月8日發布「特定藥物專案核准製造及輸入辦法」

規定提出「專案進口」申請。 

 

 前因監察院糾正本署醫材樣品專案進口之審查作業缺乏標準、流於形

式，故本署精進審查作業如下： 

– 於104年2月函示，申請「供診治危急或重大病患用之醫療器材樣品」說

明事項，明確各項應檢附資料之載明事項及要求。 

– 逐案請臨床專家評估「病患是否符合危急重大、國內是否無替代療法」。 

 

 統計102年至107年，兒童醫材專案進口產品含：「人工心臟瓣膜」計

21件；「人工心臟」計4件； 「臍脈導管」計12件。 
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三、產品供應不足處理機制 
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常見產品供應不足原因 

 市場小 

 給付問題 

 庫存少 

 特殊需求 

 製造廠停產 
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加速專案進口審查 
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衛生福利部於108年3月26日函知醫院協會，醫療機構申請專案進口，採衛
福部與醫院IRB平行送審，惟醫療機構仍應於治療病患前，經院內IRB核准
後，始得使用該案產品。 

衛授食字第1081402713號函 



加速醫材上市機制 

 專案諮詢輔導：按106年7月7日公告修正「衛生福利部食品藥物管理署

醫療器材專案諮詢輔導要點」，本署針對未於國內上市、尚在研發中

之國產第二、三等級醫療器材等提供專案諮詢輔導，由專案團隊協助

業者提早規劃並釐清產品上市之法規途徑。截至107年已輔導並取得

許可證產品共30件。 (統計至107.12.31) 

 查驗登記優先審查機制：為顧及罕見疾病、危及生命或嚴重失能病患

能盡早使用國內核准上市之醫材，本署自106年1月9日起試行「醫療

器材查驗登記優先審查機制」，以滿足國人醫療迫切需求。截至107

年已輔導並取得許可證產品共3件。 (統計至107.12.31) 
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醫材短缺通報機制 

 按藥事法第27-2條規定，藥商持有經中央衛生主管機關公告為必要

「藥品」之許可證，如有不足供應之虞時，應至少於六個月前向中央

衛生主管機關通報；違者得依同法第96-1條處辦。惟醫療器材尚無相

關強制性規範。 

 

 惟為協助醫療機構臨床需求，本署自105年起委託辦理醫療器材需求

產品及類似品之供貨情形調查及相關臨床諮詢。醫療機構倘發生「核

准之醫療器材無法購得」情事，可填寫「醫療器材需求通報表」通

報，評估結果亦將做為本署因應措施參考。 

 

 「醫療器材需求通報表」請於本署網站下載運用。(連結路徑：本署首

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) 
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http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=34
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=4211
http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=4213
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4273
http://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4273


醫療器材短缺通報處理流程 
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通報方式： 

•郵寄：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) 

•傳真：02-2702-9703 

•Email：

md@mail.mirdc.org.tw 

•電話：02-2701-3181 #601 



感謝聆聽、敬請指導 
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