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財團法人醫藥品查驗中心
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速別 :普通件

密等及解密條件或保密期限 :

附件 :智慧醫療器材國內外法規諮詢參與意願登記表

主旨 :115年度 「智慧醫療器材國內外法規諮詢服務 」徵求參與

廠商 ,請查照 。

說明 :

一 、本中心承接衛生福利部食品藥物管理署 (TFDA)委託之

「115年 度智慧醫療 器材技術支持與知識建構推動計

-—畫┘ ,為協助醫療器材研發案於產 品落地前
一釐
﹎
清法規疑一

義 ,今年度提供國內外智慧醫療器材法規諮詢輔導服務
,

惠請鼓勵轄內醫療器材業者或所屬會員踴躍參與 。

二 、本諮詢服務欲徵求國內業者輔導案名額有限 ,隨函檢附參

與意願登記表 ,如有意願申請本項法規諮詢服務者
,請回

傳附件登記表 ,以利後續安排相關事宜。

三 、如有任何疑問 ,請洽本案承辦人 :李曜珊專案經理 。

正本:麠李齤釁看擊曼最看鑿實馨牽鼻樖售

讋暑暈謈謈I鷰喜量鸉量曇喜景囂這
台中市醫療器材商業同業公會 、台Jt

材商業同業公會 、台灣口腔生物科技

副本: 是籃謈重量尋會量嘗量窶譬讟矗矗墓謈

地址 :台 北市南港區ll“7忠孝東路六段 4石5號

3樓

籊簍令砬鑫釋〞拓UU分機ΩU8
電子郵件 :於lec3U7@cde.Urg.師
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智慧醫材國內外法規諮詢

1.

【參與意願登記表】
亦可掃描QRcUde填寫表單

、基本資訊與智慧醫材產品概況
廠商/單位 名稱:

2.聯 絡人 姓名/職稱 :

3. 聯絡方式 :

電話 : Email:

4.貴單位目前智慧醫材產品的發展階段 (可複選 ):
口 研發早期階段

口 已確定適應症

口 已完成產品原型 (prUtUtvpe)

口 已完成基本的臨床前測試

口 臨床驗證

口 查驗登記資料準備中

口 其他

5.￣簡述智慧薯梯產品名稱、蕷期用速↗適應症 :

θ

v 貴單位是否已有其它產品取得上市許可 ?

口 尚無

口 已取得台灣上市許可 (請列舉產品):

‵
〈
 

‵
.

口 已取得國外上市許可 (請列舉國家及產品):

諮詢服務需求 ?

口 國內法規諮詢月艮務 (請填寫第二部分)

針對智慧醫材研發單位 ,依產品研發進程及法規需求提供諮詢 ,並就申請

者提出之議題及技術資料進行評估 ,提供各階段所需法規要求與試驗設計

建議 ,作為產品研發策略規劃參考 。

口 國外法規諮詢月艮務 (請填寫第三部分)

針對具發展潛力之智慧醫材 ,CDE提供國外上市符合性評估 、國際臨床試

驗設計建議等專業法規諮詢服務 ,協助業者強化海外上市之法規準備 。
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二、 法規諮詢需求(國內)
1.本次希望解決的具體法規議題 :

三、 法規諮詢需求(國外)
1.諮詢需求
口 國外法

口 國外臨

口 其他 :

(可複選 ):

規符合性諮詢

床試驗設計建議

2.預計目標上市國家 (可複選):
口 美國

口 歐盟

口 其他 :

。

v 預計國外上市時程

口 預計上市時程 :

口 尚未具體時程規劃

4.目 前國外上市規劃困境 (可複選 ):

口 不熟悉目標國家法規

口 不清楚技術文件及臨床前測試項目之要求

口 不確定是否需要臨床試驗

口 國外臨床試驗資源不足

口 溝通語言與文化障礙

口 成本過高

口 其他 :

匚

v 本中心將於正式諮詢前安排一次

特性 、開發進度 、目標市場布局

續諮詢與輔導規劃之重要依據 U

「國外上市訪談交流」,深入了解產品技術

、所遭遇之困難及法規準備現況 ,以作為後
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