
*TFDA外部審査機構︓
1. ⼯業技術研究院測量センター（ITRI）
2. ⾦属⼯業発展研究センター（MIRDC）
3. エレクトロニクステスティングセンター（ETC）
4. プラスチック⼯業技術発展センター（PIDC）

　　　Class I(滅菌・計測機能): 80営業⽇
　　　Class II: 140営業⽇
　　　Class Ⅲ: 200営業⽇
　　　新医療機器: 220営業⽇
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QSD
1. 滅菌⼜は
測定機能付のClass I,
2.Class II,
3.Class III
に適⽤

有効期間︓3年

製品登録
(Class I, Class II,
Class III)

TFDA　製品登録までの⼀般的な流れ

ハイリスク、もしくは
新医療機器
 (Class II、Class III
の⼀部に適⽤)

製造業者様、⼜は代理店と
協⼒し必要資料を取得

QSD提出書類の準備

TFDAへ提出 TFDA審査*
120営業⽇

QSD認可登録

審査登録書類準備、製品の⽤途確認

TFDAへ提出 TFDA審査
正式許可証発⾏
ライセンス受領

【許可証発行までの流れ】

申請

照会事項が届く

許可証発行

許可されなかった場合、

再回答が可能

（但し4ヵ月以内）

3ヵ月以内に回答
（延長なし）

審査

審査

照会事項が届く

臨床試験の実施

書⾯審査
関連意⾒への

回答

医療機器諮問委員会

台湾国内での
臨床試験

必要

類似製品が無い、もしくはハイリスク医療機器

不要
正式許可証発⾏
ライセンス受領


