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衛生福利部食品藥物管理署

10354 
台北市承德路一段35號3樓

受文者:社團法人中華無菌製劑協會

發文日 期:中華民國 104年 10月 29 日

發文字號 : FDA器字第 1041602673號
速別:

密等及解密條件或保密期限 :

附件:第2 、 3 等級國產已輸入)醫療器材查驗登記素件資料表及查撿表 、「第2 、 3 等級醫
療器材查驗登記案件初篩試行方案」簡介，以及第2 、 3等級國產(輸入)醫療器材查驗登
記案件申請注意事頃。

主告:有關本署訂於本(104)年 1 1 月 10 日起實施「第 2 、 3 等級醫

說明:

療器材查驗登記案件初篩試行方案 J '患請責會協助轉

知所屬會員並遵照辦理乙案，詳如說明段，請查照 。

一、依據本(1 04)年2 月 10 日 í l04年度第 1次醫療器材法規及相

關管理溝通討論會議」決議事項辦理 。

二、自本(104)年 11 月 10 日起， 第 2 、 3 等級國產(輸入)醫療器材

查驗登記案件送件時須確實填寫 「第 2 、 3 等級國產(輸入)

醫療器材查驗登記案件資料表及查檢表(詳如附件

1) J '本署將依該表核對資料進行初篩'索件通過初篩

則進入現行審查程序;不通過則逕予退件並告知初篩缺

失，另給予4個月內再篩機會乙次( í 第 2 、 3 等級醫療器

材查驗登記案件初篩試行方案」簡介詳如附件2 ， í 第

2 、 3 等級國產(輸入)醫療器材查，驗登記案件申請注意事

項」詳如附件3) 。

三、為方便廠商掌握案件狀況及進度，廠商可於本署網站之

「案件進度查詢系統」查詢案件是否已完成初篩程序。

正本 : 新竹科學工業園區管理局、台灣醫療暨生技器材工業同業公會 、 中華民國醫療
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副本:

器材商業同業公會全國聯合會、台灣省醫療器材商業同業公會聯合會、臺北市

醫療器材商業同業公會、新北市醫療器材商業同業公會、桃園縣、療器材商業同

業公會、臺中市醫療器材商業同業公會 、 彰化縣、醫療器材商業同業公會、嘉義

市醫療器材商業同業公會、臺南市醫療器材商業同業公會、臺南縣、醫療器材商

業同業公會、高雄市醫療器材商業同業公會、高雄縣醫療器材商業同業公會 、

台北市歐洲商務協會、台北市日僑工商會、德國經濟辦事處、台灣省進出口商

業同業公會聯合會、台北市進出口商業同業公會、新北市進出口商業同業公

會、桃園市進出口商業同業公會、台中市進出口商業同業公會、台中縣進出口

商業同業公會、台南市進出口商業同業公會、台南縣、進出口商業同業公會、高

雄縣進出口商業同業公會、高雄市進出口商業同業公會、財團法人金屬工業研

究發展中心、財圈法人塑膠工業技術發展中心、財圓法人台灣電子檢驗中心、

財團法人醫藥品查驗中心.、財團法人醫藥工業技術發展中心、財團法人工業技

術研究院量測技術發展中心、社團法人中華無菌製劑協會、台灣口腔生物科技

暨醫療器材產業發展促進協會、台北市生物技術服務商業同業公會、臺北市儀

器商業同業公會、桃園縣、儀器商業同葉公會、臺中市儀器商業同業公會、高雄

市儀器商業同業公會、南港軟體工業園區二期管理委員會、南部科學工業園區

管理局 、 台灣科學工業園區科學工業同業公會、經濟部工業局、中華民國生物

產業發展協會、台灣橡膠暨彈性體工業同業公會、中華民國全國商業總會、中

華民國全國工業總會、台灣醫院協會、台灣臨床檢驗標準協會、台灣藥物臨床

研究協會、台灣區電機電子工業同業公會、台灣先進醫療科技發展協會、台灣

省醫療器材商業同業公會、台北市美國商會政府及公共事務部(美國商會醫療器

材委員會)、台北市國際工商協會

3實 ~J是你真
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第 2 、 3 等級國產(輸入)醫療器材查驗登記，案件資料表及查檢表
(自 104 年 11 月 10 日起試行J

注意事項:

1.送件時請備妥完吾吾送審文件並確實填寫本表，申請資料應按本表次序逐項檢附並分類編排，並請以標籤標示，以利初篩作業之進行。

2 醫療器材查驗登記所須檢附資料仍依「醫療器材查驗登記審查準則」規定辦理。

3 申請資料務必先行備份，並注意文件之藥商及負責人印鐘須全案一致。

4. 檢附資料項目欄標示「女」者，於提會準備資料時無須再檢的 j醫療器材奎驗登記申請資料於提會自守主青以雙面列印。

中文品名 產品分類

申請索號

英文品名 第 類

產品等級
口第 2 等級;口美歐簡化(勾選者得兔附十五項資料) 自行審核 ν 手本刀欄篩由審客室核人結員有呆
口第 3 等紋，並依 STED 形式提出申請 ( 員填寫)

哼;1-於「有」欄位才丁 r ，/適」用，不適用
無類似品醫療器材 口是 吉青打 rX J 立主備泣不 之理由

口否(勾還否者，得兔附十六及十七項資料)

檢附資料項目 編號 有 備註 有 備註

一、本案及相關素件背景說明 列舉相關背景資料 1.1 *~t，項不列入初篩審核項目

(無則兔附) 非首次申請者請誰明前次申請之案號及公文影本: 1.1.1 口

有相關案件同時送審者請註明案號及申請書影本1.1.2 口

曾接受相關財團法人諮詢輔導者請提供案件資料1.1.3 口

二、醫療器材查驗登記申請書 申言青書: 2.1 
(申請書正副本各 l 份，均須以中英

一申請書五、副本各 1 份，須加蓋藥商及負責人印鑑 口 臼
文打字，並依據送審資料詳實填表)

一載明產品中文及英文名稱 口 已
一載明申請藥商名稱、蔡商地址，函產者須與製造藥商許 口 口

可執照或販賣業藥商許可執照相符，輸入者須與販賣業

藥商許可執照相符

一-載明製造廠名稱、地址 口 口

一委託製造者，須分別列出委託者及製造者之廠名、廠址 口 口



三、醫療器材安全性與功效性基 第 3 等級醫療器材應依本著公告之醫療器材安全性與功效 口 己 *僅檢視文件之有無

本規範及技術文件摘要 性基本規範及技術文件摘要辦理: 3.1 

四、陸紛醫療器材* 非屬國貿局規定限制輸入產品 (MP1 、 MWO) 應列載醫材 口 口

所屬 CCC Code; 如屬國貿局限制輸入產品，應檢附國貿

局准許輸入之證胡文件: 4.1 

五、醫療器材製造業/販賣業藥商 醫療器材製造業藥商許可執照﹒ 5 .1 口 口

許可執照影本* 醫療器材販賣業藥商許可執照: 5.2 .1 口 口

若為委託製造應另附販賣業蔡商許可執照影本 :5之2 口 口

六、切結書(甲)* 切結書: 6.1 
(正本 l 份。須使用本著公告最新版

口口口
一應為正本，須加蓋藥商及負責人印鐘 口

本，並填妥相關實訊與申請書一致)

-一切結書格式為最新版本 口

一藥商及負責人相關資訊及fp鐘，應與申請書一致 口

一刊載其結日期 口 口

七、出產函許可製售賣查明* 出產國許可製售詮明: 7.1 
(正本 l 份。1.須標示器材名稱，型號

口
(或規格)及廠名、廠址與申請書一

|一應為正本(若為影本，應載明正本所在本著案號) 口

致; 2.須該國之最高衛生機構證明 …最高衛生主管機關出具，並經我國駐外館處驗證 口 |巳
許可製造及自由販賣並經我國駐該 一載明該產品在產裂國可自由販售 口 口
園地區之代表驗證(限出具日起 2 年

一自出具日起，有效期限 2 年 口 口
內有欽))

一載明裂造廠名稱、廠址，應與申請書一致 口 臼

一非英文者'M.提供中文或英文譯本 口 日

--自載明該產品之名稱暨型號[規格〕 已 * ';1:，項不到入初篩審核項目
八、國外厚、廠授權登記書費 國外房、廠授權登記書: 8.1 

(正本 l 份。須指明所授權登記之公
一應為正本(若為影本，應載明正本所在本署案號〉 口 口

司名稱及地址、品名、型號與申請書

一致並載明授權登記(限出兵自起 l 一製造廠出兵，且自出具日起有效期限 1 年 口 口

年內有效)) 一載明製造廠名稱、廠址，庭、與申請書一致 口 口↓

一載明授權登記( authorized to register) 口 口

一載明授權委記產品之名稱暨型號〔或授權所有產品〕 口 * ，;1:，項不列入初篩審核項目



九、委託製造契約相關文件* 委託製造合約書; 9.1 
(2頁載明委託者及製造者之廠名、廠

一雙方簽立之委託製造契約相關文件 口 口
址與申請書一致，並於有效期限內)

一載明委託者及製造者之廠名、廠址應與申請書一致 口 口

-載明產品名稱暨型號(規格) ，立主應於有效期限內 口 *.c.項不列入初篩審核項目

十、符合醫療器材優良製造規範 醫療器材優良製造規範之發明文件; 10.1 
之證明文件* 一品質系統文件認可登錄發明函影本，或提供申請案號 口 口
(影本 1 份。須標示廠名、廠址與申

一持有樂商應與查驗登記申請者一致 口 口
請書一致 2 所載品項須與申請醫材相

符，立甘于有效期限內) 一如持有蔡商與盒，驗登記申請者不同，須檢附認可登錄證 口 口

(依「藥物製造工成檢查辦法J 辦理) 明函持有黨商授權使用證明函及厚、廠授權使用吉查明函

一所載廠名、廠址須與申請書一致 口 口

一自登錄日起，有效期限 3 年 口 己
一所載品項須與申請產品屬同一分類品項 巳 *.c.項不列入初篩審核項目

十一、黏貼或裝言了於標籤黏貼表 產品包裝及標籤 2 份(須明確標:;J'製造日期及有效期間或 口 口 *僅檢視文件之有無

上之仿單目錄、使用說明書 保存期限) ; 11.1 
及其中文譯稿、包裝及標籤

房、廠仿草目錄及其使用說明書之中文譯稿 2 份; 11.2 口
(各 2 份，如屬輸入者須裝吉丁原文

仿單(Catalog) 目錄、說明書、中文 產品實際外觀彩色圖片 2 份; 11.3 口
譯箱、色裝及標籤;屬國產者須

原廠仿單目錄; 11.4 口
裝吉丁中文仿草稿、包裝及標籤)

(仿單稿可參考本著公告之「醫療 厚、廠使用說明書; 11.5 口
器材中文仿單編寫原則」編寫)

十二、產品之結構、材料、規格、 列舉相關背景資料; 12.1 口 *僅檢視文件之有無

性能、用途、囝樣等有關資 產品背景說明須包含首次上市時間及國別、製造廠名稱、 口
料。但儀器類之產品，得以

地址及型號; 12.1.1 
涵蓋本款資料之操作手冊

如期間有製造廠名稱或地址或型號變更者，吉青說明變吏的 口
及維修手冊替代之。
(各 11汀，各類產品均須檢附) 原因及變史前後的對照表; 12. 1.2 

如有前一代產品，須說明與前一代產品之悶的差異; 12.1.3 口



產品結構、材料、性能等相關資料及特定安全性要求: 12.2 口

牛、羊組織動物原料來源、證明動物組織來源說明、原料 口

萃取流程、製造流程及原料管制作業說明並檢附相關證明

文件 12.2.1 

高暴露風險產品材質若包合 PVC 且以 DEHP 為塑化劑， 口

須提供 DEHP~容出限量試驗及風險評估報告) : 12.2.2 

原廠操作手冊: 12.3 口

房、廠維修手冊: 12.4 口

十二、經本部核准類似品或相關 經本部核准類似品或相關毒品(含本案前一代產品)比較表 口 口 *僅檢視文件之有無

產品資料(包括許可詮字 及相關資料(須檢的與國內核准上市之醫療器材產品之實
號、仿草標籤黏點表、適應

質等同比較表，內容可參考99.8.18前衛生著公告之「醫療
症及規格比較表)

器材類似品判定流程」製作) : 13.1 

十四、其他國家土市使用情形 美國官方出具之核准上市證明文件正本 l 份: 14.1 口 o *倘者僅址廠始槍走祝商否列入匈與製返初造申廠請美篩項名歐書稱一簡目/化致地, (申請查驗登記之醫療器材如條第
歐盟會員國之官方或權貴機關出具之核准上市設明文件正 口

2 等級有類似品者、得檢附美圈官

方且正~盟會員國之官方或才華貴織 本 l 份: 14.2 
闖出具之核准上市證胡文件正本 其他地區國家之官方最高衛生主管機關出兵之核准上市發 口 *此項不列入初篩審核項目
各 l 份，替代第十五項資料)

明文件正本 l 份:14.3

十五、臨床前測試及原廠品質管 列互轉臨床前測試檢驗規格與方法、原始檢驗紀錄: 口 *僅檢視文件之有無

如j之檢驗規格與方法、原始 15A. 1 : XXX 檢驗資料 口
檢驗紀錄及檢驗成績書

的A.l.l
(各 l 份，各類產品均須檢附)

(檢測之受託實驗室執行生物相容

性、電性安全性、電磁相容性檢 15A.2 : XXX檢驗資料 口
;則及無菌性試驗，應符合下列條

的A.3: XXX 檢驗資料 口
件之一 l 符令 ISO/IEC 17025 
之規定 ;2 符令藥物非臨床Z丸驗優 最終成品檢驗規格與方法.的B.l 口 巳 I *僅檢視文件之有無
良採作規範(GLP)之規定) 檢驗紀錄及檢驗成績書: 15B.2 口



十六、學術遑論依據與有關研究 列著正本產品之研究報告及資料: 16A. 1 口 *此項不列入初篩審核項目

報告及資料 列舉非本產品但為中目似產品之研究報告及資料: 16B.1 口
(倘為公開發表文章，應 9'1 出資料出

處、名稱及發行日期)

(若有類似品得兔附)

十七、臨床吉丸驗報告 列舉本產品有關之臨床試驗報告: 17A. 1 口 *#，項不列入初篩審核項目

(倘為公開發表文章，應 9'1 lli 資料出
列舉非本產品但為相似產品之佐設資料及其臨床試驗報 口

處、名稱.a發行日期)

(若有類似品得兔附) 告: 17B.l 

列舉國內進行之臨床試驗: 17C.1 口

列舉美國 FDA 或歐盟核定資料: 17D.1 已
其他: 17E.1 口

十入、發生游離輻射線器材之輻 輻射線防護安全資料 18 .1 口 本此項不列入初篩審核項目

射線防護安全資料
(各 2 份。符合原委會規定之輻射

安全審金資料(請參考原委會網站

h吐p://www.aec.gov.tw)



第 2、 3 等級國產(輸入)醫療器材查驗登記初篩部詩意行}

自 104 年 11 月 10 日起 I 第 2 、 3 等級國產/輸入醫療苦苦材查驗登記案件須

依食品藥物管理著公告之「第 2 、 3 等級國產(翰入)醫療器材查驗登記案件資

料表及查檢表j 進行初篩!案件通過初篩則進入現行審查程序，不通過則退

予退件並告知初篩缺失 I 另給予 4 個月內再篩機會乙次﹒

另為方便廠商掌握案件狀況及進度，廠藹可於食品藥物管理著網站立「案件

進度查詢系統」查詢察件是否己完成初篩程序。公告詳細內容可於食品藥物

管理著網站(http :jIwww.fcla.qov.tw)之公告區瀏覽。

t 選擇送件方式
親自送{牛或郵寄至 TFDA

2.審查費用繳交

3. 1賠相關資料

4 進入初篩流程

5 審查資料密全

於收件 10 日內依「第 2 、 3 等級閣@(翰入)醫療器材查驗
登記案件資料表及資檢表 J 初篩下列資料之有無、文件是否
屆有效期限!以及所刊載之藥商名稱/地址、製造廠名稱/地址
是否與申請書一致

圈行政資料
回醫療器材查驗登記申請書(正/副本各 1 份)

回醫療諮材安全性與功效性基本規範及技術文件摘要(仁lassllI)

回陸輸醫療器材相關資料

回醫療器材製造業/販賣業藥商許可執照影本

回切結書(甲)

間出產國許可製售證明(圓產兔附)

回國外原廠授權登記書(國產兔附)

回委託製造契約相關文件

間符合醫療器材優良製造規範之證胡文件(得附申請案號)

回包裝/標籤/原廠仿單目錄/中文譯稿/產品彩色照片 (2 絢

麗靈技術性文件/測試相關資料

回產品主結構/材料/規格/性島51用途/圖樣有關資料

(儀器類產品得以涵蓋上通貨料立操作/維修手|用替代)

編撈 回經本部核准類似品或相關產品資料

固其他國家上市情形(若liîl用)

回臨床前測試及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

回學前I理論(在接/有關研究報告(無類似品醫科頭說附)

回臨床試驗報告(無類似品醫材須被ßIJ)

回發生游離驕射線錯材之語射線防接受全資料

初篩通過llU進入現行審查程序，不通過別逕予退件並告知

初篩缺失，另予 4 個月內再篩機會乙次﹒

醫療器材諮詢專線 (02)8170~6008 '歡迎來豆豆，洽詢、



第 2 、 3 等紋圓產(輸入)醫療器材查驗登記案件申請注意事項
(自 1 日 4 年 11 月 10 日起試行)

1. 自 104 年 11 月 10 日起，第 2 、 3 等級國產(輸入)醫療詩中才查驗登記案件須依

本著公告之l'第 2 司等級國產(輸入)醫療器材查驗登記案件資料表及查檢表」

進行初篩，案件通過初篩則進入現行審查程序;不通過則逕予退件並告知初

篩缺失，另給予 4 個月內再符機會乙次。為方便廠商掌握案件狀況及進度，

可於本著網站之「案件進度查詢系統」查詢案件走否已完成初篩程序。

2 自 104 年 3 月 1 日起，查驗登記、變更展延申請家件間放每過二、三、四土

午提供廠商可與承辦人諮詢崇件狀況，若有諮詢之需求，建請先與承辦人預

約，以利安排溝通時間，提供完善之服務。

3 送客資料應按本署公告之「第 2 、 3 等級國產(翰入)醫療器材查驗登記案件資

料表」次序逐項檢附並分類編排，並務必以標籤標示。

4，送件前言青務必確認擬申請之品項範間，並於送審文件採示申請品項之編碼(例

去口﹒申請品項包括 AOI~A99 共 99 個型號，則建議於原廠翻譯依據、目錄、

中文譯稿、製售1萱明、授權登記書等送審文件，一併標示申請品項之編碼去曰:

<IlAOI 、串A02...申A妙，以避免發生申請品項缺漏之情形)

若索件已進行至補件/申覆階段，則不應增加申請品頃。

5 製售吉查明、授權登記書等文件若非正本，須於「第 2 、 3 等級國產(輸入)醫療

器材查驗登記素件資料表」載明正本所在索號，並確認該項文件存於本著;

另 GMP/QSD 認可登錄索若已同步送審中，亦須於「第 2 、 3 等級國產(翰入)

醫療器材查驗登記案件資料表」載明申請察號。

6 申請資料務必先行備份，並注意文件之蔡商及負責人印鎧須全案一致。

7. 申請資料若非以中文或英文出具，應另附繁體中文或英文譯本。

8. 醫療器材查驗登記分案辦理原則﹒

(1) 申請醫療器材非屬相同名稱之不同型號/車列產品。(依原廠仿單、目

錄、使用手冊等刊載之產品敘述內容認定)

(2) 申請配件為不同類別之醫療器材，或非專屬配件。(如﹒與超音波治

療儀搭配使用之超音波傳導膠、與內視鏡手1，tq-器械搭配使用之滅茵金)

9. 補件/申覆函應按補件缺失逐條回應，附件資料應按補件/申覆函次序逐項檢附

並分類編排，並請以標籤標示。

10 申請許可證變更如涉及原查驗登記之規格/效能變吏，不宜以棕籤仿單變更之

形式申請，應於申請表詳載變史事項，並依相關規定檢附送審資料。

1 


