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摘 要

為確保醫療器材（簡稱醫材）的安全性與有效性，世界各國多要求具有相

當風險的醫材上市前通過審查。在我國，需審查醫材技術相關資料才能上市的

醫材以第 2等級者為大宗。倘他管轄法域已對特定醫材完成上市前審查，我國

衛生主管單位直接認可其結果固然可使業者直接受益於縮短審查時間和降低備

審成本，亦使國民間接受惠於更快接受新式醫材以及較低商品成本可能反應出

的較低價格。不過，減免醫材上市前審查難免有降低對人民健康及安全的保護

程度之疑慮。為此，基於各國法律和法規，以及學術文獻，本文比較我國和下

列管轄法域的醫材上市審查減免條款：約旦、南美共同市場、與阿拉伯聯合大

公國。本文並探討我國認可歐洲聯盟（簡稱歐盟）及美國醫材上市審查結果對

我國國民之影響，以及倘我國國民受通過減免條款上市的瑕疵醫材損傷而提出

國家賠償之勝訴可能。首先，本文指出，我國對歐盟及美國減免條款僅為單方

面條款，故預期業者傾向先取得歐盟及美國醫材上市證明，再申請我國者，從

而可能使我國國民晚於歐盟和美國者接受新式醫材的利益。其次，我國減免條

款有待釐清其中蘊含多重解釋之處，並有待改進其中不合理之處。本文並指

出，基於後列因素，我國減免條款確實難免降低對擬上市醫材的安全性和有效

性審查強度之疑慮：一、歐盟醫材指令本質上給予業者審查庭挑擇之機；二、

實地調查結果證實有部分歐盟民間審查公司採行「不會在醫材核准上市的過程

放置障礙」之執業方針；以及，三、美國食品藥物管理局出版的內部調查報告

顯示該局對第 2等級醫材審查之品質確有需要提升之處。無論如何，本文分析

後認為，前揭受害國民不太可能取得國家賠償，因為減免條款於施行前業已完

成公告和聽取公眾意見之正當程序。最後，本文提出補強我國醫材上市減免條

款之幾項建議。




