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摘要
本屆醫療器材監督管理國際論壇，是由大陸中國醫藥國際交流中心(CCCPIE)主辦，支持單位為國家食品藥品監督管理局醫療器械技術審評中心(CMDE)，以及多個協會(如美國先進醫療技術學會、中國醫療器械行業協會、日本放射影像醫療系統工業協會、…等)協辦而成，本次論壇主要目的為宣傳中國醫療器材監督管理法規政策、加強國際醫療器材監管法規的交流、促進各國醫療器材審查部門之間的經驗交流和相互學習，提高審查的科學性和技術水準，進而提高企業的守法意識，促進企業與政府以及企業間的交流，推進新技術標準和技術成果的應用，以進一步提高醫療器材的安全性及有效性等。
本次計派遣本局醫粧組蔡文偉技正及許智傑技士，共2員赴大陸北京參加本次會議，時間為101年9月4日至7日，並希望藉由參加國際會議，了解醫療器材管理於國際之發展趨勢，並充實本局審查人員相關知能，以提昇未來審查案件之能力。
本次會議日期安排，9月4日全天為報到日，9月5日為共同主題演講-主要講題包含中國醫療器械監管法規現狀與未來(國監局醫器監管司長-王寶亭先生主講)、歐盟醫療器械法規修訂狀況(歐盟衛生與消費者總司衛生技術和化妝品司、國際關係事務負責人-Mr.Laurent Selles主講)、醫療器械技術審評中心2010-2011年度審評情況(國監局醫器技術審評中心副主任-曹國芳先生主講)、美國FDA的唯一器械識別系統-推進醫療器械安全性的革新(美國FDA器械與放射健康中心患者安全高級顧問-Mr. Jay Crowley主講)、美國醫療器械監管改革的意義(美國先進醫療技術協會技術與法規部執行副總裁-Ms. Janet Trunzo主講)、全球新醫療器械的開發趨勢-將技術用於新產品研發過程中(捷邁公司亞太區研究開發高級總監-姚建清先生主講)。

另外9月6-7日上午共分為8大論壇同時進行(包含唯一器械標示與全球醫療器械命名法論壇、體外診斷器械論壇、心腦系統器械論壇、光學及眼科器械、骨科及手術器械論壇、醫用影像類器械論壇、醫用高分子產品及耗材論壇、齒科器械論壇。)惟分論壇為同時進行且時間難以掌控，考量本次本局派出人員專業背景及業務需求，挑選唯一器械標示與全球醫療器械命名法論壇(由蔡文偉技正全程參與)。及醫用影像類器械論壇(由許智傑技士全程參與)。其他論壇則以蒐集書面資料方式，回國後供相關同仁參閱。
承蒙局內給予此次難得機會參與本次會議，與會過程獲益良多，本次會議中除了解美國、日本、歐盟等先進國家，對於醫療器材管理法規之最近發展，並藉由參加本次國際會議，參考國際間對於醫療器材管理之發展趨勢，對於充實醫療器材相關知能，及提昇未來審查案件之知識，具有很大實質幫助。
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壹、目的

本屆醫療器材監督管理國際論壇，主要是由國家食品藥品監督管理局醫療器械技術審評中心(CMDE)邀大陸中國醫藥國際交流中心(CCCPIE)主辦，論壇主要目的為宣傳中國醫療器材監督管理法規政策、加強國際醫療器材監管法規的交流、促進各國醫療器材審查部門之間的經驗交流和相互學習，提高審查的科學性和技術水準，進而提高企業的守法意識，促進企業與政府以及企業間的交流，推進新技術標準和技術成果的應用，以進一步提高醫療器材的安全性及有效性等。
 本次會議中包含大陸、美國、日本、歐盟等國對於醫療器材管理法規政策新進展之介紹，以及各類醫療器材之新技術標準之交流，故本局計派遣本局醫粧組蔡文偉技正及許智傑技士，共2人員赴大陸北京參加本次會議，並希望藉由參加本次國際會議，參考醫療器材管理於國際之發展趨勢，並充實本局審查人員相關知能，以提昇未來審查案件之能力。

貳、議程
	9月4日

報到

	9月5日

大會(共同主題)

	8:30-9:00
	引言及致詞

	9:00-12:00
	中國醫療器械監管法規現狀與未來
歐盟醫療器械法規修訂狀況
醫療器械技術審評中心2010-2011年度審評情況
美國FDA的唯一器械識別系統-推進醫療器械安全性的革新
美國醫療器械監管改革的意義
全球新醫療器械的開發趨勢

	14:00-18:00
	中國醫療器械註冊法規
日本醫療器械法規综述及展望

中國醫療器械產業前景

日本藥品和醫療器械審查機構(PMDA)職責介紹

中國醫療器械標準管理進展

研究發展戰略中的法規事務諮詢

韓國食品藥品管理局(KFDA)及韓國醫療器械行業


本計畫派員參加中國醫藥國際交流中心於9月4-7日舉辦之第三屆醫療器材監督管理國際論壇，會議議程如下：

	9月6日全天及9月7日
分組論壇會議

	1. 體外診斷器械論壇:

包括診斷儀器、體外診斷試劑、家用檢測器具等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標準及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

2. 唯一器械標示與全球醫療器械命名法論壇
器械編碼與命名使用交叉的討論、UDI於各國的情況與討論、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。
3. 光學及眼科器械論壇

包括隱形眼鏡、人工晶體、眼睛護理、眼科手術器械、視光學等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

4. 骨科及手術器械論壇

包括脊柱、關節、創傷、外科手術器械等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

5. 醫用影像類器械論壇

包括CT、X光機、超聲、磁共振等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

6. 醫用高分子產品及耗材論壇

包括輸液器、注射器、血袋、採血器、透析器、敷料、醫用包裝材料、醫用耗材類等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

7. 心臟系統器械論壇

包括心臟起搏器、除顫器、人工心臟瓣膜、新(腦)血管支架、導管、封堵器等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。

8. 齒科器械論壇

包括齒科椅、齒科手術器械、義齒、種植牙等產品領域、大陸新頒布的相關規章和技術審評要求、全球新的技術發展、審批管理、臨床試驗要求、標轉及檢測、質量體系、風險管理、不良事件監測與處理等。


叁、心得
本次奉派出國參與第三屆「醫療器材監督管理國際論壇」，瞭解到大陸地區對於醫療器材法規管理的逐年修正情況，並瞭解世界先進國家對於醫療器材管理的重視度逐年提升的現況，尤其在大會第一日(9/5)共同主題的各主題報告中獲得各國對於醫療器材管理普遍面臨的問題，如醫療器材品項與種類日新月異，以及各專業面向之審查人員人力不足，亟需加強培訓課程以及擴大並分類編制等情況，美國FDA並計畫將再增聘700位醫療器材專業審查人員，以符目前醫療器材審查案件的增加趨勢。

另一方面，於(9/6-7)分論壇討論議程中，醫用影像類器械論壇方面，簡報內容包含大陸醫用軟件技術審評要點、日本醫療器械軟件近況、醫用軟件國際應用思考及法規事宜、影像器械新技術的臨床試驗、IEC 60601-1第三版在中國實施的展望、醫療器械軟件確效IEC 60601-1-4介紹、IEC 60601-1第三版標準轉化和YY0505標準情況…等報告。

聽取簡報後，瞭解目前先進國家面臨醫療器材軟體所宣稱功能性不斷擴大，相對因應的審查及管理措施亦須不斷改進，除逐步採用目前IEC 60601-1第三版及IEC 60601-1-4相關標準外，並須將軟體所宣稱功能之各項驗證納入基本要求，以確保軟體宣稱功能不至於無限擴張，尤其大陸方面，更以法規明令部分標準為審查送件時的必要條件【如YY0505(即為簡體版之IEC60601-1第三版)、YY/T0708-2009(即為簡體版之IEC60601-1-4)、YY/T 0664-2008(即為簡體版之IEC62304)等國家標準】，使標準納入法規面具體要求廠商，以提升廠商對於軟體品質控管的能力。
初步整理大陸地區醫療器材有關醫療影像軟體申請查驗登記時的基本要求如下，並可供組內審查員參考:
	內容
	A級(低風險醫材軟體)
	B級(中風險醫材軟體)
	C級(高風險醫材軟體)

	產品標示
	描述軟體名稱、型號、版本號、製造商和生產地址

	安全性級別
	描述軟體安全性等級、並詳述理由

	結構功能
	依據系統架構圖，描述軟體模組方塊圖、各模組功能、模組關係、外部接口和用戶界面

	硬體關係
	描述軟體和醫療器材硬體間的連接關係

	運行環境
	描述軟體運行時所需的硬體配置、軟體環境和網路條件

	適應範圍
	描述軟體的適用範圍和適用人群

	禁忌症
	描述軟體的禁忌症和不適用人群

	上市歷史
	描述軟體在原產國及其他國家的上市時間、版本資訊和管理類別

	開發綜述
	描述開發語言、工具、方法、流程、人員、時間、工作量、代碼、行數、控制文檔編碼及數目

	風險管理
	提供風險管理資料

	需求規格
	需求規格的功能、性能要求
	需求規格全文:包含硬體、功能、性能、輸入輸出、接口界面、警示訊息、保密安全、數據與數據庫、文檔和法規的要求

	生命週期
	軟體開發生命週期之計畫摘要
	軟體開發生命週期之計畫、配置管理計畫和維護計畫的摘要
	軟體開發生命週期計畫

	驗證與確認
	系統測試和用戶測試的計畫與報告摘要
	概述開發這階段的驗證活動、系統測試和用戶測試的計畫與報告摘要
	概述開發各階段的驗證活動、系統測試和用戶測試的計畫與報告

	缺陷管理
	描述缺陷總數和剩餘缺陷數
	描述缺陷總數和剩餘缺陷數、列名剩餘缺陷的嚴重度、處理措施和處理時間

	修訂歷史
	描述版本號命名規則，列名本次修訂的版本號、類型和日期
	描述版本號名命名規則，列名本次修訂的版本號、類型和日期，詳述本版與前版的變更內容
	描述版本號命名規則，列名本次和以往修訂的版本號、類型和日期，詳述本版與前版的變更內容

	臨床評價
	提供臨床評價資料

	核心算法
	公認成熟算法列明名稱，全新算法列明名稱、原理和用途
	公認成熟算法列明名稱、原理和用途，全新算法除列明名稱、原理和用途外，還應提供安全性與有效性的驗證資料。


另外，有關唯一器械標示(UDI)與全球醫療器械命名法(GMDN)論壇方面，第一天上午的論壇由中國醫藥國際交流中心副主任並任全球醫療器械命名機構理事的常永亨，及強生總部政府事務和衛生政策全球衛生政策執行總監陶立主持，當天由國家食品藥品監督管理局醫療器械監管司國家食品藥品稽查專員王蘭明開幕致辭。在上午的論壇中，國家食品藥品監督管理局醫療器械監管司註冊二處處長楊連春、美國食品藥品管理局器械與放射健康中心患者安全高級顧問Jay Crowley及日本藥品和醫療器械審查機構（PMDA）R&A策略部審查管理藥事諮詢處技術專家Hiroshi Ishikawa等多名專業人士，皆針對唯一器械標示與全球醫療器械命名法議題進行簡報演講，由簡報內容得知，經過多年國際調和組織的努力，全球醫療器械命名已有不錯的成果，而唯一器械標示則是一項勢在必行的未來趨勢，需各國正視並投入發展。

9月6日下午，論壇由上海醫療器械行業協會副會長嚴樑(曾任上海市食品藥品監督管理局國際合作處及政策法規處處長)和強生上海醫療器械有限公司高級法規事務總監閆紀睿共同主持。國家食品藥品監督管理局醫療器械標準管理中心副所長李軍、上海醫療器械行業協會副會長嚴樑等人分別以「中國UDI/GMDN工作規劃與展望」、「從頂層解決統一編碼和命名使用交叉是解決監管的基礎」等議題進行簡報演講。全球醫療器械命名機構的CEO Mark Wasmuth、BD電子商務總監Dennis Black、GSI環球辦公室布魯爾醫療保健部Ulrike Kreysa、亞培質量及法規事務總監Leighton Hansel等多名相關國際組織的權威發言人和外國專家也接續進行簡報演講，講者們讓與會者得以全方位地了解當前國際醫療器械管理中採用的新技術或方法。
其中對於上海醫療器械行業協會副會長嚴樑的演講特別印象深刻，介紹了上海從2006 年開始，由上海市政府主導，並與上海市藥監管理部門和衛生管理部門合作，將植入式醫療器材導入UDI追溯管理，且追溯管理系統所採用的UDI格式和管理原則與目前全球發布的指導原則一致。嚴樑並於現場以網路連線展示該系統資料庫內的資訊，已建立了植入式醫療器材近20 萬筆資料，而由醫療機構回饋的產品使用訊息，從2007年至今已累計有55萬筆資料，且在上海已有上百家醫院使用該系統，上海的UDI經驗可以作為全球各國發展UDI的重要參考。
9月7日上午的論壇由中國醫藥國際交流中心副主任常永亨和上海醫療器械行業協會副會長、上海浦東醫療器械貿易協會會長嚴樑主持。常永亨副主任首先以「全球統一醫療器械命名趨勢」進行簡報演講，演講內容主要包括“全球醫療器械命名法（GMDN）”和“統一醫療器械命名趨勢及我國迄今所做的工作”兩方面。其演講深入淺出，不僅向參會嘉賓們介紹了全球統一醫療器械命名的意義，同時，也以獨特的視角對今後的發展趨勢進行了分析。接著，國藥控股股份有限公司所屬國藥集團醫藥物流有限公司總經理程俊佩及中國物品編碼中心應用推廣部副主任黃澤霞亦接續進行簡報演講

唯一器械標示與全球醫療器械命名法論壇集合了世界各國該領域的專家，提供了一個學習、交流的平台和增進友誼的機會，也趁此機會，瞭解世界各國在UDI的規劃與做法，可作為國內未來推展UDI的借鏡。
另對於本次會議，了解到一個國家審查制度的建立，實不容易，且至少需考量到以下數個面向，才可使醫療器材審查流程，較為流暢與順利:
1. 明確審查標準
由本次研討會議內容可知，目前世界各國正不斷著力於各類醫療器材審查標準之建立，尤其目前醫療器材種類繁多，各類審查標準之訂立實屬不易，現階段各國以持續朝向分等級、分類別、分階段制定出各級各類之醫療器材審查標準為努力方向，並使產業界在產品研發過程，即能充分掌握所應符合之審查標準。
2. 控管審查人員流動率

經大陸審查人員於報告時分享經驗，審查人員經驗累積與經驗傳承相當重要，因醫療器材種類繁多，差異性大，優質審查人員之經驗累積對於審查品質及審查速度影響係一大關鍵，以大陸經驗來說，一位審查人員一經更換，1年內須以折損2員人力計算，如為優質資深人員一經更換，1年內須以折損3員人力計算，另外審查經驗須靠經驗累積，難以傳承，損失更為驚人，所以醫療器材審查單位，人員流動如過於頻繁，審查質量將大量下降，故由大陸經驗可了解到，確立優質審查人員獎賞制度，以及加薪及升遷制度是相當重要的。
3. 醫療影像軟體審查標準逐年提升
因應目前醫療影像器材多含有軟體系統，且常因軟體系統不穩定導致醫療器材無法作用或是造成病人危害，本次會議中針對目前醫療器材軟體管理，進行多場報告及討論，並了解到醫學影像儀器，近年來不斷大量宣稱軟體功能，使得各國審查單位，亦對於軟體審查標準逐年提升，以因應整體醫療產業變動。
4. 推動與國際接軌的醫療器材管理制度

全球醫療器械命名法是目前最有系統的醫療器材命名方式之一，國內醫療器材產品之命名雖大部分可與該命名法進行轉換，已與國際接軌，後續應再投入經費與資源，以建立國內更完善且更有制度的醫療器材命名原則，並輔導國產廠商，使其醫療器材產品符合全球命名趨勢。另外，唯一器械標示(UDI)勢在必行，而目前國內對此領域尚未積極投入，應提早重視該趨勢之發展，適當規劃並評估以分階段方式，如邀請專家參考其寶貴經驗、參考中國上海之經驗、輔導國內醫療器材廠商符合逐步建構唯一器械標示原則、建構唯一器械標示系統軟、硬體等，以提升國內醫療器材產業產品追朔與管理層次。
肆、建議

1. 加強人才培訓課程，並鼓勵多參與國外會議

由於醫療器材隨同電子及資訊科技日新月異，新技術不斷推陳出新，所以安排審查人員持續接受多面向的教育訓練是必須的，另一方面，由於多數醫療器材皆由國外製造，所以參與國外會議，了解世界各國對於醫療器材的法規管理更是重要，取其審查及管理經驗，應用於國內審查制度，相信亦會大量提升整體審查品質及審查時效。
2. 上市後監控管理制度之落實
因上市前審查，主要為預防階段，很多醫療器材產品終須使用後才知優劣，如美國方面，對於健全之上市後監控制度相當重視，並投入大量資金與人員使其完備，以落實醫療器材達到實質管理，而我國方面，目前對於上市後監控管理制度亦趨重視，此方向如於未來逐年落實，並使上市後監控系統可即時及明確反應，各類上市後醫療器材之優劣性，並將可使國人使用醫療器材更為有保障。
最後，食品藥物管理局係以保障國人健康，提升生活品質之國內重要政府機關之一，如能藉由此類國際研討會議吸取國外經驗，使我們同仁能持續具有良好之知識與能力，個人堅守其崗位，充分發揮其知能，並使食品、藥、物皆能為民所樂於享用，將能使國人日日過得更安心，活得更快樂!
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