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醫療器材臨床試驗文件技術性評估案申請須知 
中華民國 110 年 5 月 1 日訂定 

 

一、判定是否於國內進行臨床試驗申請程序： 

醫療器材商申請醫療器材查驗登記或許可證變更，是否須在國內進行臨床試

驗應檢送下列資料 1 份(含紙本及光碟)，至衛生福利部食品藥物管理署(以下

稱食藥署)： 
□ 1. 醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書(附錄 1) 

□ 2. 出產國許可製售證明文件影本(國產者得免附) 

□ 3. 臨床前安全評估資料 

□ 4. 原送各國最高衛生機關或機構審核之全文學術理論依據、有關研究

報告與資料及臨床評估報告或臨床試驗結案報告(倘檢送臨床評估報告

或試驗結案報告，請一併提供研究/試驗計畫書及經主管機關審核或/與

臨床試驗倫理審查委員會核准執行證明文件) 

□ 5.  類似品之相關資料 

□ 6.  原廠說明函正本文件及評估報告，並提供相關證明文件(國產者免

附) (說明函應載明效能、用途或適應症是否有族群差異性、出產國核

准上市之效能、用途或適應症及與食藥署申請查驗登記或許可證變更之

效能、預期用途或適應症是否相同。評估報告，應分析與評估效能、預

期用途或適應症是否有族群差異性) 

□ 7. 臨床試驗文件技術性評估規費(依醫療器材行政規費收費標準辦理) 

二、判定醫療器材臨床試驗風險申請程序： 

申請判定醫療器材臨床試驗風險(顯著風險/無顯著風險)應檢送下列資料 1 份

(含紙本及光碟)至食藥署： 
□ 1. 醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書(附錄 1) 

□ 2. 臨床試驗計畫書及中文摘要 

□ 3. 受試者同意書 

□ 4. 試驗用醫療器材臨床前資料及說明書 

□ 5. 臨床試驗文件技術性評估規費(依醫療器材行政規費收費標準辦理) 
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三、評估試驗設計申請程序： 

申請評估臨床試驗設計應檢送下列資料 1 份(含紙本及光碟)至食藥署： 
□ 1. 醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書(附錄 1) 

□ 2. 臨床試驗計畫書及中文摘要 

□ 3. 試驗用醫療器材臨床前資料及說明書 

□ 4. 臨床試驗文件技術性評估規費(依醫療器材行政規費收費標準辦理) 

四、評估統計分析方法申請程序： 

申請評估臨床試驗之統計考量(參數值、樣本檢定力、樣本數、臨界值或統

計分析方法等)應檢送下列資料 1 份(含紙本及光碟)至食藥署： 
□ 1. 醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書(附錄 1) 

□ 2. 臨床試驗計畫書及中文摘要 

□ 3. 統計分析計畫書 

□ 4. 臨床試驗文件技術性評估規費(依醫療器材行政規費收費標準辦理) 

五、評估試驗用醫療器材之臨床前資料評估申請程序： 

申請評估試驗用醫療器材之臨床前資料評估案應檢送下列資料 1 份(含紙本

及光碟)至食藥署： 
□ 1. 醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書(附錄 1) 

□ 2. 臨床試驗計畫書及中文摘要 

□ 3. 試驗用醫療器材臨床前資料及說明書 

□ 4. 臨床試驗文件技術性評估規費(依醫療器材行政規費收費標準辦理) 

 
備註：食藥署得視需要，要求檢送其他相關資料。 
    
 



  中華民國 110年 5月 1 日訂定 

1 
 

醫療器材臨床試驗文件技術性評估申請書 

□ 1. 判定是否於國內進行臨床試驗 
□ 2. 判定醫療器材臨床試驗風險 
□ 3. 評估試驗設計 
□ 4. 評估統計分析方法 
□ 5. 評估試驗用醫療器材之臨床前資料 

★請依議題擇一勾選 1~5.(以便加速作業) 

受 文 者 衛生福利部食品藥物管理署 

計畫名稱  

試驗用醫

療器材 
品 名 

 

審 查 費 新臺幣            元整 

申 請 者 廠商/醫院名稱：          蓋章 

 

 

 

負 責 人：            蓋章 

地    址：□□□－□□ 

 

(申請者若為醫院，可出具公文代替本欄) 

聯 絡 人 姓  名：          電  話： 

e-mail： 

中  華  民  國            年        月        日 

附 註  

 

附錄 1 
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