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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：115021 臺北市南港區研究院路一段
130巷109號
聯絡人：王淑慧
聯絡電話：（02）27878077
傳真：
電子郵件：shwang@fda.gov.tw

受文者：台灣藥物臨床研究協會

發文日期：中華民國114年9月26日
發文字號：FDA器字第1141611044號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關醫療器材臨床試驗計畫新申請案將採全面電子化送

件，詳如說明段，請貴會轉知所屬會員，請查照。

說明：

一、自114年10月1日起，醫療器材臨床試驗計畫新申請案將全

面採行由「數位化醫療器材臨床試驗平台」電子化送件。

二、「數位化醫療器材臨床試驗平台」入口網站為：

http://mdctp.fda.gov.tw，相關書面操作說明及影音懶人

包亦放置於該平台。

三、如有無法以電子化送件方式申請之情形，請來函敘明原

因，本署將視情形接受個案以紙本申請。

正本：台灣醫院協會、台灣臨床研究倫理審查學會、台灣醫學中心協會、中華民國區域
醫院協會、台灣社區醫院協會、台灣藥物臨床研究協會、中華民國公立醫院協
會、社團法人台灣私立醫療院所協會、台灣醫療暨生技器材工業同業公會、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、台南市直轄市醫療器材
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、屏東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、台灣口腔生物科技暨醫療器材產業發展促進協會、
台灣牙科器材同業交流與公益協會、台北市生物技術服務商業同業公會、社團法

檔　　號:
保存年限:
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人中華民國助聽器同業聯合協進會、中華民國助聽器商業同業公會全國聯合會、
台灣省助聽器商業同業公會聯合會、新北市助聽器商業同業公會、台南市助聽器
商業同業公會、台北市助聽器商業同業公會、桃園市助聽器商業同業公會、台中
市助聽器商業同業公會、彰化縣助聽器商業同業公會、高雄市助聽器商業同業公
會、中華民國眼鏡發展協會、台灣區眼鏡工業同業公會、台北市眼鏡商業同業公
會、台灣省鐘錶眼鏡商業同業公會聯合會、臺中市鐘錶眼鏡商業同業公會、高雄
市鐘錶眼鏡商業同業公會、台灣生技醫療照護輔具協會、社團法人臺灣輔具產業
發展協會、中華民國儀器商業同業公會全國聯合會、台北市儀器商業同業公會、
桃園市儀器商業同業公會、台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、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、台灣自我照護產業協會、臺灣美國商會、歐洲在臺
商務協會、台北市日本工商會、台灣研發型生技新藥發展協會、台灣醫藥品法規
學會、經濟部工業局、南港軟體工業園區二期管理委員會、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、財團法人台灣商品檢測驗證中心、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、財團法人生物技術開發中心、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、台灣區電機電子工業同業公
會、台灣臨床檢驗標準協會、台灣藥物臨床研究協會、台北市西藥商業同業公
會、台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國西藥商
業同業公會全國聯合會、台灣省西藥商業同業公會聯合會、中華民國開發性製藥
研究協會、中華民國製藥發展協會、台北市西藥代理商業同業公會、台灣藥品行
銷暨管理協會、中華生物醫學工程協進會、中華民國金屬家具商業同業公會全國
聯合會、中華民國生物醫學工程學會、台灣顯示器產業聯合總會、新北市生技產
業發展聯盟、台灣健康資訊產業整合協會、台北市電腦商業同業公會、中華民國
資訊軟體協會、財團法人資訊工業策進會、台灣健康資訊交換標準第七層協定協
會、台灣數位安全聯盟、財團法人中華民國國家資訊基本建設產業發展協進會、
社團法人台灣生技產業聯盟、台灣隱形眼鏡產業發展協會、台灣數位健康產業發
展協會、華經資訊企業股份有限公司、聯合人體試驗委員會、財團法人醫學研究
倫理基金會

副本：
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