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前言與目的

◆經查目前大多數醫療機構是由生技公司代為送件，且退補件率高並
因退補件須公文往返，而導致審查作業時間較長。

◆為減少醫療機構退補件率，優化案件審查流程效率，研擬措施如下：

1. 實驗室所屬機構取得醫療機構授權，則可由其代為辦理退補件後
之補正相關作業

2. 醫策會完成審查後將須補正事項以email（免備文）提供各實驗
室所屬機構之單一窗口，以減少公文往返時程

取得醫療機構授權書 提供單一窗口聯絡資訊
僅能協助與自己合作之
醫療機構申請項目

實驗室所屬機構須配合事項



*新申請含實質審查、審查小組會議及諮議會相關意見

行政審查*
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優化審查作業流程
(含新申請及符合特管辦法第43條申請案件)

受理案件申請

函發核准函

衛生局登記

資料不完備

進行行政複審

註：
1.補件以一次為原則(期限為14個日曆日)，未能於期限內完成
補件者，得檢具理由來函申請展延一次且至多100日(日曆日)

2.僅針對補件事項補正，其餘相關資料內容不得異動，如有相
關情事，視同資料不完備，以結案處理(除特殊狀況將以個案
處理)

醫療機構
提出案件申請

申請文件不齊全
退件不受理

請實驗室所屬機構
對接窗口補件註1.2

以email(免備文)提供審查意見
(正本：醫療機構、副本：實驗室所屬機構)



行政審查項目
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新申請案：4份文件25項檢核項目

特管辦法第43條申請案：8項文件46項欄位

醫策會後續將安排視訊會議向各實驗室所屬機構窗
口說明其協助檢核之範圍
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新申請案各類型審查程序

案件類型 申請 行政審查 實質審查
審查小組
會議

衛生福利部
LDTs
諮議會*

函發結果
/核准

專案申請

第1類案件

第2類案件

第3類案件

1 2 3 4 5 6

1 2 3 4 5

1 2 3 4

1 2 3 4 5

註：專案申請案件一律提至衛生福利部LDTs諮議會討論；第1類及第2類案件如有爭議事件即提至衛生福利部LDTs諮議會討論

提會討論

提會討論

提會備查

提會備查

各階段相關補件，將由實驗室
所屬機構對接窗口協助



6

授權書（範本）


