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本投影片內容係參照食品藥物管理署網頁
內容編寫，惟各項規定日後可能有變更，
如有不同之處應以主管機關公布者為準 
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醫療器材相關法規 

醫療器材管理架構 

臨床試驗相關法規 

醫療器材臨床試驗管理 

醫療器材優良臨床試驗作業規範 (GCP) 

http://www.chcuk.co.uk/wp-content/uploads/2013/12/IMP2.jpg
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醫療器材相關法規 
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醫療器材相關法規 

 

  

醫療器材國際標準採認 

醫療器材臨床前測試基準 

體外診斷醫療器材查驗登記申請須知 

藥物非臨床試驗優良實驗室操作規範(GLP) 

醫療器材優良臨床試驗基準(GCP) 

法 
律 

法 
規 
命 
令 

行 
政 
規 
則 

藥事法 醫療器材定義及管理 

醫療器材管理辦法 

醫療器材查驗登記審查準則 

嚴重藥物不良反應通報辦法 

藥物優良製造準則 

醫療器材分級分類 

查驗登記規定 

品質管制系統規定 

SAE定義及通報規定 
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何謂醫療器材? 

藥事法 第13條: 
本法所稱醫療器材，係用
於診斷、治療、減輕、直
接預防人類疾病、調節生
育，或足以影響人類身體
結構及機能，且非以藥理、
免疫或代謝方法作用於人
體，以達成其主要功能之
儀器、器械、用具、物質、
軟體、體外試劑及其相關
物品。 

藥事法 第4條: 
本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。 

TFDA「這是醫療器材嗎?(106年8月編製) 」宣傳單 



6 TFDA「大家來認識醫療器材」宣傳單 

不以醫療器材列管:  
一般商品、親緣鑑定之檢驗試劑、經衛
服部公告之產品 

95年8月9日衛署藥字第0950321586號函 



7 

醫療器材管理架構 



8 食品藥物管理署(2018)〃食品藥物管理署年報 

醫療器材生命週期管理體系 
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醫療器材之分級管理模式 

第三等級 

(class III) 

• GMP 

• 切結書 (臨櫃辦理) 

第二等級 

(class II) 

• GMP 

• 行政資料+基本資料 

• 技術資料 

• 臨床報告 (無類似品) 

第一等級 

(class I) 

• GMP 

• 行政資料+基本資料 

• 技術資料 

• 臨床報告 

風險 低 高 

• 基本資料: 產品結構、規格、圖樣、材料、性能、用途 

• 技術資料: 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、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、其他等) 
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醫療器材之分類分級 

醫療器材管理辦法 第3條: 

A.臨床化學及臨床毒理學 J.一般醫院及個人使用裝置 

B.血液學及病理學 K.神經科學 

C.免疫學及微生物學 L.婦產科學 

D.麻醉學 M.眼科學 

E.心臟血管醫學 N.骨科學 

F.牙科學 O.物理醫學科學 

G.耳鼻喉科學 P.放射學科學 

H.胃腸病科學及泌尿科學 ※ 其他經中央衛生主管機關認定者 

I.一般及整形外科手術 

醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，分類如下： 
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醫療器材管理辦法 附件一  

醫療器材之分級分類 - 範例 
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醫療器材之分類分級–查詢 

TFDA網站 業務專區 (醫療器材) 醫療器材分類分級查詢 
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醫療器材之分類分級–查詢 
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醫療器材之分類分級–屬性管理查詢 

2500元/份 
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醫療器材之分級管理模式 

第三等級 

(class III) 

• GMP 

• 切結書 (臨櫃辦理) 

第二等級 

(class II) 

• GMP 

• 行政資料+基本資料 

• 技術資料 

• 臨床報告 (無類似品) 

第一等級 

(class I) 

• GMP 

• 行政資料+基本資料 

• 技術資料 

• 臨床報告  

風險 低 高 

• 基本資料: 產品結構、規格、圖樣、材料、性能、用途 

• 技術資料: 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、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、其他等) 
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臨床試驗相關法規 
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人體研究、臨床試驗及人體試驗 

人體研究 

人體試驗 
(醫療機構依醫學理論於人
體施行新醫療技術、新藥
品、新醫療器材及學名藥
生體可用率、生體相等性

之試驗研究) 

醫療器材 
臨床試驗 

(對受試者所為有關醫療
器材安全或效能之系統性

研究) 

人體試驗包含
顯著風險及部
分非顯著風險 

新醫療器材: 新原理、新結構、
新材料或新材料組合所製造，
其醫療之安全性或效能尚未經
醫學證實之醫療器材。 (醫療
法施行細則第2條) 

(指從事取得、調查、分析、
運用人體檢體或個人之生物
行為、生理、心理、遺傳、
醫學等有關資訊之研究) 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjJtuKcrc3ZAhXJppQKHcbmAQsQjRx6BAgAEAY&url=http://aim4order.com/newsletter/tips-and-tricks-may-2015-decluttering-made-easy/&psig=AOvVaw0x62OhPoIc0I2PSgiim7hf&ust=1520070213913671


為提高國內醫療技術水準或預防疾病上之需要，教學醫院經擬定計畫，
報請中央主管機關核准，或經中央主管機關委託者，得施行人體試驗。
但學名藥生體可用率、生體相等性之人體試驗研究得免經中央主管機
關之核准。 

醫療法第78條 

醫療機構施行人體試驗應先將人體試驗計畫，提經醫療科技人員、法
律專家及社會公正人士或民間團體代表，且任一性別不得低於三分之
一之人員會同審查通過。審查人員並應遵守利益迴避原則。 

臨床試驗相關法規 

研究主持人實施研究前，應擬定計畫，經倫理審查委員會（以下簡稱
審查會）審查通過，始得為之。但研究計畫屬主管機關公告得免審查
之研究案件範圍者，不在此限。 

人體研究法第5條 

醫療法第8條 

本法所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、
新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。 

19 
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95年4月21日 衛署藥字第0950302084號公告  

體外診斷醫療器材(In Vitro Diagnostic Device, IVD)，係指蒐集、準備及檢
查取自於人體之檢體，作為診斷疾病或其他狀況(含健康狀態之決定)而使
用之診斷試劑、儀器或系統等醫療器材。 
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醫療器材臨床試驗管理 



研究案送審IRB or TFDA? 

醫療器材 

人體試驗 
非屬於 

人體試驗 

已上市產品 
未超出適應症 

體外診斷 
醫療器材 (IVD) 

新醫療器材 

人體試驗 

委員會 

人體試驗 

委員會 

食品藥物管理署 

TFDA 

可平行送審 

22 



醫療器材臨床試驗生命週期 

申請階段 執行階段 結案階段 

學術研究用 
臨床試驗 

查驗登記用 
臨床試驗 

(同意結案) 

(同意結案或備查) 

每6個月 
期中報告 

不須期中
報告 

GCP查核 

計畫書審查 
30,000 

變更審查 
5,000 

報告書審查 
50,000 

發起人:醫師  

申請者:醫院 

發起人:藥商  

申請者:藥商 

結案報告 

結案報告 

23 
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學術研究用臨床試驗案 

審查重點為安全與倫理。 

產品設計資料等內容須能說明產品設計的理論依據；且臨

床前資料及設計須能說明產品用於人體的安全性。 

試驗設計方面須能確保試驗能夠安全進行，且不影響受試

者權益。 

不涉及試驗效度與嚴謹度的評估，試驗結果不一定可用於

產品查驗登記。 
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查驗登記用臨床試驗案 

產品與臨床試驗設計須能保障受試者安全與權益。 

評估內容包含試驗設計之嚴謹度。 

依據不同目的會有不同的要求；如用於確認用(pivotal study)

之臨床試驗須有合理的主要療效評估指標(primary endpoint)、

試驗觀察期以及合理的統計方式。 

呈現臨床上與統計上有意義的結果。 
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醫療器材臨床試驗計畫案申請須知 

檢附資料 學術研究 查驗登記 

醫療器材臨床試驗計畫申請書 

藥商許可執照影本 

臨床試驗計畫書中文摘要 

臨床試驗計畫書 

受試者同意書 

個案報告表 

試驗主持人符合「人體試驗管理辦法」規定之學、經歷及相關訓
練時數證明 

臨床試驗可能之傷害賠償及相關文件(如：保險證明文件) 

試驗主持人手冊 

試驗用醫療器材之臨床前資料 

若有倫理審查委員會同意書、國外上市證明、國外衛生主管機關
或國外倫理審查委員會同意進行臨床試驗證明，請檢附之 

醫療器材臨床試驗計畫書審核規費 



申請階段 執行階段 結案階段 
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Good Clinical Practice (GCP) 

為保護受試者之權利、安全及福祉，並確保臨床試驗之執行符合倫理與科學，
公告訂定「醫療器材優良臨床試驗作業規範」，以提供廠商及醫院做為執行
醫療器材臨床試驗之參考 

部授食字第1041609385號公告 

 申請文件、資料  結案報告 

 主持人訓練證明 

 臨床前資料 

 計畫書變更 

 期中報告  GCP查核 



28 

醫療器材優良臨床試驗作業規範 

(GCP) 
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醫療器材GCP目的 

確保試驗結果
正確可信 
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醫療器材優良臨床試

驗作業規範 

受試者保護 

受試者
權益之
保障 

試驗之執行、管理 

臨床試
驗之規
劃 

臨床試
驗之執
行 

臨床試驗
之中止、
終止與完

成 

執行試驗者責任 

試驗委
託者 

試驗主
持人 
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參與人員責任 

 提供醫療照護 

 保存原始文件 

 風險分析 

 人員教育訓練 

 管控醫療器材 

 通報 

 數據處理 

 臨床試驗報告 

 保存文件 

 執行知情同意程序 

 執行與管理臨床試驗 

 提供醫療照護 

 通報 

 保存文件 

試驗主
持人 

試驗委託者 

試驗 

機構 

試驗機構 試驗主持人 試驗委託者 

https://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwiQztyZ39HhAhVFyLwKHYH2AyQQjRx6BAgBEAU&url=https://www.gogodrug.com/blog/22/&psig=AOvVaw0fMwqEePbAsGKJg2wWWbC6&ust=1555405073335907


33 TFDA「醫療器材優良臨床試驗基準(GCP)查核」宣傳單 



34 TFDA「醫療器材優良臨床試驗基準(GCP)查核」宣傳單 
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https://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwicr6qZpI_dAhULc3AKHbwtDNwQjRx6BAgBEAU&url=https://www.britishplastics.co.uk/News/q-and-a-makes-sense-of-science-behind-plastics-packaging/&psig=AOvVaw3hAC1y7nYer8_oJ4-0ZGxP&ust=1535529676184303
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THANK YOU! 
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試驗主持人資格 

人體試驗管理辦法 第4條 

主持人應具下列資格： 

一.領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師

或中醫師。 

二.最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以上；於體細

胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以上之有

關訓練。 

三.最近六年研習醫學倫理相關課程九小時以上。 

曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一

個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。 
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衛署醫字第1010265075 號 

研究案件非以未成年人、收容人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病
患及其他經審查會訂定或判斷受不當脅迫或無法以自由意願做決定者
為研究對象，且符合下列情形之一，得免送倫理審查委員會審查或由
倫理審查委員會核發免審證明： 

一.於公開場合進行之非記名、非互動且非介入性之研究，且無從自

蒐集之資訊辨識特定之個人。 

二.使用已合法公開週知之資訊，且資訊之使用符合其公開週知之目
的。 

三.公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成
效評估研究。 

四.於一般教學環境中進行之教育評量或測試、教學技巧或成效評估

之研究。 
五.研究計畫屬最低風險，且其研究對象所遭受之風險不高於未參加

該研究者，經倫理審查委員會評估得免審查並核發免審證明。前項

最低風險，係指研究對象所遭受之危害或不適的機率或強度，不高
於日常生活中遭受的危害或不適。 

 

中華民國101 年7 月5 日 
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衛生福利部食品藥物管理署申請案件處理期限表  

107年1月12日FDA藥字第1061411895號公告 


