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摘要

醫療器材從研發、設計、製造、臨床評估（試驗）及核准上市會經歷不同之階段。本計畫考察歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd依歐盟指令稽核荷蘭Futura Composites製造廠是否符合ISO 13485：2003之查廠規定及查廠方式，並進一步觀察UL（UK）加入台歐技術合作方案（Technical Cooperation Programme，TCP）後之實際運作模式。另於觀摩查廠後，赴UL International (UK) Ltd參訪醫療器材臨床試驗審核之機制。

  本署受託查核機構財團法人工業技術研究院量測技術發展中心李室主任子偉亦參與此次考察行程。

一、目的
歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd為新申請加入台歐技術合作方案（Technical Cooperation Programme，TCP）之一，依據技術合作方案「Technical Cooperation Programme on Exchange of Medical Device GMP and ISO 13485 Audit Reports between DOH Designated Auditing Organizations and EU AIMD/MDD/IVD Notified Bodies」內容，需進行Phase II confidence building（in EU and Taiwan）觀摩查廠之工作。
藉此考察機會可了解歐盟醫療器材臨床評估/試驗、GMP機制及法規要求，並可與歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd建立雙方未來之合作關係，提升我國對醫療器材製造廠符合GMP之查廠能力，並對醫療器材臨床試驗計畫（報告）之審查，很有助益。
二、荷蘭行程

（一）工作紀要

Futura Composites係製造電場線圈（Gradient Coils）供德國Philips公司製造MRI用，該廠已取得UL（UK）給予ISO 13485：1996認證，惟歐盟正式實施ISO 13485：2003之三年緩衝期將屆，故該廠申請符合ISO 13485：2003認證，其查廠方式屬Upgrade Audit。

歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd.派主要稽核員Anthony J. Penger現場稽核，該廠負責人Ir. N.J. Pereboom召集稽核前之圓桌會議，參與會議人員：Ing. Rickn van der BijI（Manager Sales & Purchases, Futura）、Ir. Martino Borgo（Engineering Manager, Futura）、Harry Kel（Production Manager, Futura）、Paul Smithes（Quality Manager, Tesla）、李子偉（室主任,財團法人工業技術研究院量測技術發展中心）、林慶錫（衛生署藥政處），該廠負責人簡單介紹工廠沿革、作業及員工人數。

UL（UK）主要稽核員Mr. Penger將依據UL的內部標準作業程序Client Guidance: Definitions of findings used in medical program audits，Opening and closing meeting content for ISO 13485 and CMDCAS program assessments以及Q-0920-1 ISO 1348X program procedure rev. 10/14/05其中之6.21~6.26節”Upgrading of ISO 13485: 1996 to ISO 13485:2003 registration” 進行查核，並說明本次稽核時程表之內容，如無異議，將按照此表之進度，並以英文為語言進行4天（95年4月3日至4月9日）之查廠，請該廠涉及相關業務之人員配合查廠。

Futura Composites 廠依ISO 13485：2003版重新建立品質系統文件，UL進行全面性之查核，並給予該廠5個次要缺失，惟不影響整廠品質系統之運作。依據UL的內部程序，主稽核員將建議UL認可登錄該廠的品質系統驗證改版為ISO 13485:2003。
（二）觀摩查廠時程表

	查廠日期
	查核品質文件
	UL（UK）

主要稽核員
	觀摩查廠人員

	95年4月3日
	上午
	1. 產品實現之規劃與生產規劃

2. 採購、顧客供應品

3. 進貨作業
	Mr. Penger
	林慶錫（衛生署）

李子偉（工研院）

	
	下午
	1. 矯正/預防措施

2. 顧客滿意/回饋

3. 合約審查/訂單處理
	
	

	95年4月4日
	上午
	1. 產品實現之規劃與生產規劃

2. 採購、顧客供應品

3. 進貨作業
	Mr. Penger
	林慶錫（衛生署）

李子偉（工研院）

	
	下午
	1. 量測儀器之管制

2. 設備之維護
	
	

	95年4月5日
	上午
	1. 生產作業

2. 不符合產品之管制
	Mr. Penger
	林慶錫（衛生署）

李子偉（工研院）

	
	下午
	1. 文件化要求

2. 品質記錄要求
	
	

	95年4月6日
	上午
	1. 資源管理、訓練

2. 基礎設施、工作環境

3. 資料分析與改善
	Mr. Penger
	林慶錫（衛生署）

李子偉（工研院）

	
	下午
	1. 品質管理一般要求

2. 製作報告與結束查廠
	
	


（三）心得
1、UL（UK）以一份長達65頁的ISO 13485:2003查核表進行查廠，該表詳列標準的條文，並且規定在每一個條文之內，稽核員應紀錄之事項、應抽取之樣本、應回答之問題等內容，藉由觀察UL（UK）查廠方式，了解到此查核表優點：可確保稽核查廠一致性、確保標準所規定之事項均有進行查核、提供稽核員詳細的指引確保符合性之判定一致性。惟仍有需要改進之處：稽核員必須花更多的時間在填寫表格，減少與廠商討論的時間，經常可見廠商人員在一旁等待、稽核現場所循之路線不一定與查核表的順序一致，稽核員必須隨時翻閱不同的章節加以紀錄、規定抽樣的記錄數量少則三份多則八份，此一抽樣基準不一定合於廠商的規模，而可能增加查廠人天數。

2、未來將參考UL（UK）查廠方式之作法及GHTF相關之國際規範，檢討衛生署代施查核機構目前查廠所使用之記錄表單及研擬查核表之可行性，使代施查核機構之GMP查核能達到一致性。

3、稽核員之評鑑經驗、訪談與查證技巧及溝通能力，皆可作為衛生署受託查核機構評鑑人員學習之課題。
4、實際觀察TCP之第2階段UL（in EU）_Taiwan觀摩查廠運作方式，獲取寶貴之查廠流程經驗。

三、英國行程

（一）工作紀要

95年4月7參訪歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd.，UL（UK）代表人員（Steve McRoberts, Barry Fitch, Curtis Riley, Paul Daysh, Dan Bejnarowics, Roger Chen）、林慶錫（衛生署藥政處）及李室主任子偉（工研院量測技術發展中心）進行圓桌會議，就擬討論之議題範圍先進行溝通。
UL（UK）介紹Notified Body的組織以及其運作狀態，說明醫材臨床資料之評估經驗，僅能由該醫材技術領域之專家執行。廠商申請醫材歐盟CE驗證，技術檔案（含醫材臨床資料）之專家審查意見會提供給GMP稽核人員在安排查廠計畫上，以確保產品安全與有效性之技術要求已有效地納入品質系統。若有需要釐清之問題會藉由ISO 13485現場評鑑製造廠時，技術專家會請稽核員代為確認並提供需要稽核特定部份之結果。

會談後，UL（UK）人員帶領參觀驗證實驗室之設施，並詳細解說該實驗室之運作與測試產品之種類，較偏重產品安全性之測試。
（二）心得
1. 了解歐盟代施查核機構UL International (UK) Ltd.以評估表審核醫療器材臨床試驗報告之方式，並給予醫材臨床資料評估表乙份供衛生署參考。

2. UL（UK）_DOA（Taiwan）完成TCP第2階段後，未來將透過雙方溝通窗口機制增進彼此之合作關係，對依TCP認可登錄之製造廠資訊分享、歐盟法規及GMP查廠實務之訓練，UL（UK）亦將提供協助。

三、建議

    隨著醫療生技產業之蓬勃發展，新醫療器材不斷地被研發上市，為確定新醫材之安全與有效性，製造廠商於產品上市前會依風險性進行臨床評估（試驗），並向衛生主管（權責）機關申請上市許可。 
對於歐盟醫療器材臨床試驗法規、臨床試驗計畫審核及臨床報告之審查機制已建置完成，相較於國內，醫療器材法規架構仍處於萌芽之階段，可參考歐盟ISO 14155-1,14155-2規範或美國FDA之Good Clinical Practice（GCP）或藥品優良臨床試驗準則，儘速制定「醫療器材優良臨床試驗準則」，並公告「醫療器材臨床試驗計畫」申請書表。

另對醫療器材製造廠之GMP查廠，可參考歐盟代施查核機構查廠方式及GHTF相關之國際規範，研擬GMP查核表及查廠指引，期使衛生署代施查核機構之GMP查核能達到一致性且符合國際規範，並進一步與參與TCP之歐盟代施查核機構合作夥伴，加強雙方醫材法規及GMP查廠實務之訓練交流之機會。
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