
財團法人工業技術研究院 函
地址 :31U4Ul新竹縣竹東鎮中興路 4段 195號

承辦人 :黃惠君

電話 :U3-57437Ul

E一Ⅲail :huichunhuang@itri.Urg.tw

115UU17674UU3

lUU台 北市中正區開封街一段 1U5號 4樓之 9

受文者 :台 北市醫療器材商業同業公會
發文日期 :中 華民國 115年 U8月 25日

發文字號 :工研量字第 l15UUl76π 號

速別 :普通件

密等 :無

附件 :如文

主旨 :本院量測技術發展中心承辦衛生福利部食品藥物管理署 1

15年度 「強化國內關鍵醫療器材韌性輔導計畫」 ,敬請

貴會協助轉知所屬會員踴躍申請 ,請查照 。

說明 :

一 、旨揭方案係遴選國內醫療器材製造業者 ,針對特定關鍵醫

療器材提供專案輔導 ,以協助業者符合相關法規要求 。

二 、有意申請者請填妥報名表及相關附件 (下載網址 :https:

//reur1.cc/9UKlU),並 以電子郵件寄送予本方案聯絡

人黃惠君 (電話 :U3-5π 37Ul;電子郵件 :huichunhuang

@itri.Urg.tW)。 報名期間自即日起至 115年 9月 24

日 。

檢附 l15年度 「特定關鍵醫療器材製造業者輔導方案」徵

求簡章 1份 。

正本受文者 :臺灣生技醫療器材工業同業公會 、中華民國醫療器材商業同業公會全國
聯合會 、台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 、桃園市醫療器材商業同業公會 、新竹縣醫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 、南投縣醫

療器材商業同業公會 、嘉義市醫療器材商業同業公會 、臺南市直轄市醫
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療器材商業同業公會 、台南市醫療器材商業同業公會 、高雄市醫療器材
商業同業公會 、台灣省醫療器材商業同業公會聯合會 、屏束縣醫療器材

商業同業公會 、高雄市直轄市醫療器材商業同業公會 、台北市生物技術
服務商業同業公會 、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會 、臺北市儀
器商業同業公會 、桃園市儀器商業同業公會 、臺中市儀器商業同業公

會 、臺南市儀器商業同業公會 、高雄市儀器商業同業公會 、新竹市儀器

商業同業公會 、台灣橡膠暨彈性體工業同業公會 、台灣省橡膠製品商業

同業公會聯合會 、台灣醫療器材門市發展協會 、社團法人台灣生物產業

發展協會 、中華民國全國商業總會 、中華民國全國工業總會 、台灣先進

醫療科技發展協會 、台灣研發型生技新藥發展協會 、經濟部產業發展

署 、國家科學及技術委員會新竹科學園區管理局 、台灣科學園區科學工

業同業公會 、國家科學及技術委員會南部科學園區管理局 、國家科學及

技術委員會中部科學園區管理局 、財團法人金屬工業研究發展中心(台

北)、 財團法人金屬工業研究發展中心(高雄 )、 財團法人塑膠工業技術發

展中心 、財團法人醫藥工業技術發展中心 、財團法人生物技術開發中
心 、台灣臨床檢驗標準協會 、中華生物醫學工程協進會 、中華民國生物

醫學工程學會 、新北市生技產業發展聯盟 、社團法人台灣生技產業聯盟

權業務主管決行



我罍島忽藟屏活  邱 年度「強化國內諾雞 糶 厚署島 導計畫」 ︳︳

=砡

畢意㎜叩
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l15年 6月

一 、目的 :

醫療器材之穩定供應為國家公共衛生與戰略安全的重要基石 ,產品技術與全球供應鏈變動對我國

醫療量能具高度影響。鑑於國際地緣政治局勢及全球供應鏈不確定性提高 ,關鍵醫療器材供應易

受限 ,先進國家已積極推動醫療韌性及關鍵醫療器材在地佔自主供應 ,以確保緊急時刻的醫療應

變能力。我國關鍵醫療器材對國際仰賴度仍高 ,為強化醫療物資的自給自足能力 ,特推動計畫擇

定特定關鍵醫療器材進行優先輔導 ,協助業者投入核心技術研發與量產 。

二 、辦理單位

. 指半單位 : 衛生福利部食品藥物管理署

. 執行單位 : 工業技術研究院量測技術發展中心

三 、內容 :

「特定關鍵醫療器材製造業者輔導方案」(以 下簡稱本方案)由 工業技術研究

院量測技術發展中心依據衛生福利部食品藥物管理署Il5年 度「強化國內關鍵

醫療器材韌性輔導計畫」辦理 ,旨 在遴選國產製造業者 ,提供特定關鍵醫療器材

之專案輔導 ,以符合《醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則》等相關法規要

求。

補牛方案 I.輔 導特定關鍵 醫療 器材 國產製造 業者符合 「醫療器材許可證核發與登錄
及年度申報準則」

2.輔 導內容包括
. 特定關鍵 醫療 器材法規要求 。
. 臨床前測試 。
. 臨床評估或臨床試驗 。

中廿女格 依法設立且具醫療 器材製造相關資格之 國內製造業者 ,具 備以下醫療 器材

品項之製造能力者 :

I.HCV快 速檢驗試劑 。(B.4U2U)
2.  H︳ V 快速檢驗言式劑 。(B.4U2U)

3.戰 術 止 血 帶 。(I.” UU)(符 合 CUTCCC(CUnIIη itteeonTactica!CU︳ nbat

Casua︳ tyCare)規 範 )

4.甦醒器 (動 力式緊急呼吸器 )。 (D.S925)
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l15年度 「強化國內關鍵醫療器材韌性輔導計畫

接受輔牛之

田庄班造榮

者比合

一

項

I.提 交輔導報名表 (附 件一 )與相關資料 。
2.檢 附廠商合作意願書 (附 件二 ),同 意配合輔導規劃之驗證作業 ,或

委託其他機構執行相關驗證事項 。

3 配合本方案辦理相關行政作業 ,依 執行單位要求提供方案執行所 需資
料 、成果彙整及相關佐證文件 。

4 定期提報產品執行驗證之進度情形及相關執行成果 ,以 作為方案管考
及輔 導追蹤依據 。

5: 智慧財產權聲明書(附 件三 )。

中廿中用 免 費

�明

一

項 輔 導計 畫固隊不涉及 醫療 器材 的設計 、

紀錄 以及產 品技術 文件 的撰 寫 ,或 生產

測試活動 。

製造 、推銷及販售 ,或 品質文件與

、測試 、製程確效及品質保證相關

四 、廠商遊選任先順序 :

1.執 行單位 彙整 申請 資料 ,並 辦理遴選以排 定參與本方案製造 業者之

輔 導優 先順序 。

2.執行單位將 自l15年 1U月 2U日 起依序通知 申請本方案製造 業者遴選

結果 。

3.若 115年 9月 別 日前 ,申 請 參加本方案之製造 業者數仍 未達上限 ,仍

依原 定規劃辦理遴選以排 定參與本方案製造 業者之輔 導優先順序 ,

開始執行本方案 。另 ,執行 單位得徵得指 導單位 同意 ,繼 續徵 求參

加本方案之製造 業者 。

五 、報名方法 :請填要附件與相 關資料 ,以 Emai︳向本方案聯絡人

報名 。

報名表下載網址 :https://reur〡 .cc/9UrZ︳ U

本 方 案功 絡人 :

工業技術研究院量測技術發展中心 黃惠君

電話 :U3-57437Ul

Eln茁 l:h㎡ chtlllhuallg@｜〣.∥g.tw

六 、報名我止 日期 :Ⅱ 5年 9月 24日 (星期四 )

執行 單位得保 留變 更活動辦理期程 、方式及參與 業者之權利 ,若 有任何未

盡之事宜 ,執行單位 亦保有隨時補 充 、修 改 、說明之權利 。

●
    ,
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附件一 、

國內岳療器材製造業者

輔牛報名表
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醫療器材製造

業者名稱

醫療器材製造

業者地址

是否已取得製

造業醫療器材

商許可執照

口 尚未取得

口 預計3個 月內取得

口 已取得 (並提供影本)

員工人數 與申請品項相關員工人數 :

l14年度營業額 與申請品項相關營業額 :

統一編號

電話 傳真

負責人姓名

承辦人姓名 電話

承辦人電子郵

件

工廠登記編號 :

品質管理系統 口 食藥署醫療器材製造許可證明

口 ISUl3485驗證

口 ISU9UUl

口 其他 :

口 無品質系統驗證

口 請檢附證明文件

申請輔導醫療

器材項 目

口 HCV快速檢驗試劑 。(B.4U2U)

口 HIV快速檢驗試劑 。(B.4U2U)

口 戰 術 止 血 帶 。(I.＿99UU)(符 合 CUTCCC(CUmm itteeUnTact:ca︳ CUmbat

Casua!tyCare)規 範)

口 甦醒器 (動力式緊急呼吸器 )。 (D.”巧 )
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衛生福利部食品藥物管理署
H5年度 「強化國內關鍵醫療器材韌性輔導計畫化 國 內 屨句鍵

產品資訊 產品名稱 (或 暫定名稱 ): 口 可檢附標籤 、說明書

產品預期用途及技術特點(請詳細描

述):

口 可以附件方式檢附相關

資料

產品技術

成熟度

(可複選)

口

口

口

口

口

口

口

口

近期內開始產品設計開發 ,請說明

仍在產品設計開發階段 ,請說明

實驗室雛型品 ,尚未試量產

試量產

臨床前測試

臨床評估或臨床試驗

已取得許可證 ,食藥署許可證字號

已取得其他國家許可證 ,請說明

主要原物料及

零組件清單

(可 自行〕曾力。關錶V系

物料欄位 )

編 號 原物料名稱 用途 供應來源

〔廠內自製/國 內/國 外)

供應商名稱

l

2.

3.

主要生產製造

設備清單

口有

項 次 設備名稱 廠牌/型號 國產/輸入

口無
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｝Ut9dondt艸

主要檢驗測試

設備清單

口有

項 次 設備名稱 廠牌/型號 國產/輸入

泛直能 請說明 :
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附件二 、

115年 「強化國內關鍵苦療器材韌性輔牛計i」

#療器材製造業者合作意願古

工業技術研究院量測技術發展中心 (以下簡稱甲方 )

股份有限公司 (以下簡稱乙方 )

為共同推動衛生福利部食品藥物管理署委託辦理 「l15年強化國內關鍵醫療器

材韌性輔導計畫」項下 「特定關鍵醫療器材製造業者輔導方案」(以下簡稱本方

案),乙 方同意參加本方案 ,並願配合辦理下列事項 :

一 、合作 目的

為強化國內關鍵醫療器材 自主研發與供應韌性 ,甲 方依本方案提供相關法規及

測試驗證等輔導資源 ,協助乙方提升產品開發及法規符合能力 。

二 、合作內容與分工

(一 )甲 方工作事項

I.提供本方案相關法規 、測試驗證 、臨床評估輔導與諮詢服務 。
2.協 助乙方進行法規 、測試驗證及技術文件等相關輔導 。
3.視 實際需求協助安排測試驗證或媒合相關驗證資源 。
4.辦 理方案成果彙整 、進度追蹤及相關行政作業 。

(二 )乙 方配合事項
I.乙 方為依法設立之國內醫療器材製造業者 。
2.接 受醫療器材管理法 、醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則等
相關法規辦理之輔導作業程序及報告討論 。

3.配 合本方案相關輔導作業 ,並提供產品技術資料 、品質系統文件及其
他執行所需資料 。

4.配 合甲方所規劃之測試驗證 、法規評估及相關輔導活動 。
5.定 期回報產品開發 、測試驗證進度及執行成果 。
6.全 程參與本方案輔導流程 ,非具正當理由不得無故退出 、拒絕或妨礙
相關輔導作業執行 。

7.完 成輔導之業者 ,應配合食藥署需求申請專案製造或醫療器材許可
諂 t。

8.受 輔導廠商如違反前述義務 、提供不實資料或無正當理由中途退出
者 ,得終止其輔導資格 、停止後續資源投入 ,並列為後續申請本計畫

或其他政府輔導 、補助計畫及資源投入之審查參考 。

9.配 合成果發表會展示計畫成果 ,並派員說明(時間及地點將於成果發表
7
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我恿謠韶薦麗惠    l15年 度 「強化國內關鍵醫爿
會前 1個月另行通知 。)。

三 、保密條款

雙方因執行本方案所知悉之技術資料 、產品資訊 、營業秘密或其他未公開資

訊 ,均應善盡保密義務 。

未經資訊提供方書面同意 ,他方不得擅自揭露 、使用或提供子第三人 。

前述保密義務不因本方案終止而失其效力 。

四 、其他事項

本意願書僅作為雙方合作及參與本方案之依據 ,實際執行依據食品藥物管理署

遴選結果 。

本方案相關輔導計畫書由甲方與乙方協調擬定 ,經衛生福利告Π食品藥物管理署

核定後辦理 。

茲申請參與衛生福利部食品藥物管理署委託工業技術研究院量測技術發展中心

辦理之 「l15年強化國內關鍵醫療器材韌性輔導計畫」項下 「特定關鍵醫療器

材製造業者輔導方案」,並願遵守上述各項權利義務及相關規範 。

此致

衛生福利部食品藥物管理署 、工業技術研究院量測技術發展 中心

立意願書人

工業技術研究院量測技術發展中心甲 方

代表人

地 址

聯絡人

電 話

乙 方

代表人

地 址

聯絡人

電 話

新竹市光復路二段 321號

黃惠君

U3-57437Ul

中 華 民 國   年  月  日
8
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附件三 、

衛生福利部食品藥物管理署

  」 ︳t=遜 :t㎜陴l15年度 「強化國內關鍵醫療器材韌性輔導計畫

智患財產#華 明｜

本公司申請參與 「特定關鍵醫療器材製造業者輔導方案」(以下稱本方案),特
就申請輔導之產品相關智慧財產權事項聲明如下 :

一 、本公司保證所提送本方案申請之產品 、技術內容及相關資料 ,均為本公司

合法擁有或依法取得使用權之技術或資料 ,並未侵害他人之專利權 、商標

權 、著作權或其他智慧財產權 。

二 、如本公司所申請之產品或相關技術涉及他人智慧財產權 ,本公司已依法取

得合法授權或使用權 ,並得提出相關證明文件 。

三 、如因本公司產品 、技術或相關資料涉及侵害他人智慧財產權而引發任何爭

議 、訴訟或法律責任時 ,概由本公司自行負責處理並承擔一切法律責任 ,

與本方案主管機關及執行單位無涉。

四 、本公司同意於計畫執行期間 ,如經發現涉及智慧財產權爭議 ,主管機關或

本方案執行單位得視情形要求說明 、暫停輔導或終止輔導資格 。

五 、本聲明書所載事項均屬真實 ,如有不實 ,本公司願負一切法律責任 。

特此聲明 。

公司名稱 :

統一編號 :

公 司地址 :

申請產品名稱 :

負責人 :

簽章 :

日期 :中 華民國＿＿＿年＿＿＿月＿＿＿ 日




