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        行政院及所屬各機關出國報告

      （出國類別：3.■ 研究）
赴日本研習醫療器材管理規範

之產品品質管制及安全評估模式
                      服務機關：行政院衛生署藥物食品檢驗局

             出國人職稱：科長、薦任技士

        姓 名：杜培文、邱筱盈
 派赴國家：日本

                        出國期間：97年10月19日至10月25日
            報告日期：98年1月21日

摘要
本次「赴日本研習醫療器材管理規範之產品品質管制及安全評估模式」出國計畫安排於10月19日至10月25日間，至日本醫藥品醫療機器總合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency ,PMDA)及2家日本頗具規模之醫療器材製造工廠研習。
至PMDA研習，經由對日本醫療器材法規及醫療器材品質管理系統 (Quality Management System, QMS)兩大主題系統性之討論，可了解日本醫療器材之管理模式、制度及管理單位與日本國內製造廠之互動情形，可做為我國醫療器材檢驗與管理制度精進之參考。

又目前國內尚無高風險心血管植入物等相關醫材產品之國產製造廠，為了解此類產品之品質管制流程、產品檢驗技術，本次亦安排至TERUMO Co.及NIPRO Co. 2家製造廠實地工廠研習相關醫材產品之設計管制、製造過程及產品之安全性及功能性測試。由此工廠研習，從原料取得到製造完成之過程及品質管制重點能清楚的瞭解，並且實地見習相關檢驗方法及檢驗設備，另可瞭解日本厚生勞働省對此類產品之實際管理方式，對本局未來業務甚有助益。
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壹、目的:
本局目前主要職掌除檢驗業務外，另需辦理檢驗方法之建立、市售產品之調查研究以及檢驗規格基準之研訂，且須執行體外診斷醫療器材以外之第2、3級醫療器材查驗登記審查工作。因應未來藥物食品管理局成立，在檢驗技術方面，應精進檢驗技能及應用現代化科技研發檢驗技術，並將加速檢驗方法之開發與推廣；在實驗室管理與品質保證方面，應建立符合國際規範之檢驗品質管理系統；在審查業務方面，有必要了解國際法規共同技術之要求、檢驗與管理之整合及發展趨勢。
本計畫前往日本實際負責醫療器材稽查及審核業務之醫藥品醫療機器總合機構及2家頗具規模之醫材製造工廠，希望藉由結合醫療器材管理機構審查單位及工廠製程、品質檢驗之交流及研習，將有助於提升本局醫療器材審查及產品檢驗能力，另可做為我國研擬相關產品技術性規範、檢測基準及提供國內廠商開發產品之參考，並提升國產醫療器材之品質及國際競爭力。
貳、研習行程：

	日期
	行程

	10月19日
	啟程

	10月20日
	由東京前往靜岡
TERUMO 靜岡廠研習(半天)

	10月21日
	TERUMO 靜岡廠研習

	10月22日
	TERUMO 駿河廠研習(半天)
由靜岡前往東京

	10月23日
	醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)研習(半天)
由東京前往秋田

	10月24日
	NIPRO秋田工廠研習 

	10月25日
	返程


參、研習內容：
一、赴醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)研習

日本新修訂之藥事法(Japanese Pharmaceutical Affairs Law, JPAL)於2005年4月1日開始施行，其內容涵蓋醫療器材及藥品之製造及銷售。關於醫療器材之管理，新法強化了安全管理措施，例如市場監督機制，同時透過此次之修正，強化了日本藥事法與全球醫療器材法規調和組織(Global Harmonization Task Force, GHTF)指導綱要及製造廠品質系統國際標準ISO 13485：2003之結合。此法規係由日本厚生勞働省(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)公佈實施，修法後也建立了新的查核機構PMDA來負責執行技術層面之作業如：產品審查、製造廠稽查及檢測實驗室查核等。

本次研習單位PMDA出席代表為醫療器材審查部部長鈴木由香、品質管理部審查員柳原義彥及審查員增田聰生、企劃部課長但野恭一及飯島智榮子。前往研習之前，本局已將希望了解事項告知PMDA，會談方式由PMDA對日本醫療器材法規及醫療器材品質管理系統 (Quality Management System, QMS)兩大主題做系統性的介紹，本局人員則隨時提問，原訂會談時間2小時，經延長至2.5小時仍不足夠，礙於對方另有業務須處理，只得先行結束。

研習重點摘錄如下：

(一)藥事法修法重點：

2005年4月起實施之日本藥事法主要有三大改革，包括以國際標準為規範基礎、低風險醫療器材採第三者驗證制度及醫療器材銷售許可業者。
1.以國際標準為規範基礎：

此部份包含全球醫療器材命名法、醫療器材風險分類分級、GMP管理方式採認國際標準ISO13485:2003及審查採用技術性資料整合文件(Summary Technical Documentation, STED)。
日本醫療器材分類分級依照GHTF之原則分類，共分為三大類：高度管理醫療器材(Class III、Class IV)、管理醫療器材(Class II)及一般醫療器材(Class I)，醫療器材之分類及項數資料如表一，各類醫療器材之說明如下：
(1)高度管理醫療器材(Class III、Class IV)：產品發生問題或使用後對人體產生的副作用會對生命及健康造成危害之產品，其中Class IV為此類醫材中對患者侵入性高之產品。 
(2)管理醫療器材(Class II)：產品發生問題或使用後對人體產生的副作用可能會對生命及健康造成危害之產品(較高度管理醫材危害性相對低之產品)。
(3)一般醫療器材(Class I)：高度管理及管理醫療器材以外之醫療器材，即使產品發生問題或使用後會對人體產生副作用，對生命及健康幾乎不造成影響之產品。

表一、日本醫療器材之分類及項數

	
	一般醫療器材
	特定維護醫療器材*
	特定維護醫療器材中之安裝管理醫療器材**

	
	分類
	品目數

	一般醫療器材
	Class I
	1,195
	182
	50

	管理醫療器材
	Class II
	1,785
	682
	122

	高度管理醫療器材
	Class III
	739
	271
	64

	
	Class IV
	325
	47
	2

	總計
	4,044
	1,182
	238


*特定維護醫療器材：維修、管理須具專業技術之醫療器材。
**安裝管理醫療器材：特定維護醫療器材中於安裝過程會影響安全性之醫療器材。
依GHTF調和訂定之基本原則，醫療器材審查所需文件採用STED模式，STED文件內容必須包含產品所依據之標準、風險分析及製程管制等資訊，以確認產品安全、效能及品質，若產品屬新醫療器材且無國際標準可參考，則須另附臨床試驗資料。
2.低風險醫療器材採第三者驗證制度

日本醫療器材上市管理方式視產品類別而不同，Class I產品無須事前申請核准即可上市，Class II產品中，有制定基準之品項由第三者驗證機構審核並發證，Class II產品中未制定基準及Class III、 IV之醫療器材品項由PMDA審查，目前日本管理醫療器材Class II之品項約80%已訂定出日本國內基準，其餘20%尚未訂定基準。
現行各先進國家於醫療器材上市前審查運用第三者驗證制度之做法不儘相同，比較後可知日本與美國之方式較類似：

(1)歐盟：除Class I醫材可由廠商自我宣告上市外，其他醫療器材皆由認可之第三者驗證機構(Notified Body)審核並發EC證書。
(2)日本：較低風險且有公告基準之Class II醫療器材由認可之第三者驗證機構審核發證，未有公告基準之Class II醫材及高風險之Class III、IV醫療器材則由PMDA審查，厚生勞働省裁決並發證。

(3)美國：部分較低風險且有FDA(Food and Drug Administration)公告基準之Class II產品可由經認可之第三者驗證機構審核，其餘ClassII及高風險之Class III產品由FDA審查，但均由FDA裁決並核發核准函。
3.醫療器材銷售許可業者
日本修法後導入醫療器材銷售許可業者(Marketing Authorization Holder, MAH)之制度，任何製造業者若欲於日本販售醫療器材，皆須於日本國內由銷售許可業者(MAH)負責上市前申請及上市後產品安全及品質，政府單位主要對銷售許可業者(MAH)做監督管理，並加強產品上市後監控。
(二)PMDA審查人力及審查程序

1.審查人力：近年來日本厚生勞働省及PMDA一直朝增進審查品質及時效性之目標努力，2008年度PMDA醫療器材審查人員由29位增加至35位，增加之人員由廠商繳交之審查費聘用，圖一為PMDA審查人員近年人員數目及其專業領域配置。
圖一、PMDA審查人員近年人員數目及其專業領域配置
2.一般醫療器材及新醫療器材之審查程序

申請醫療器材上市許可時，須檢附產品製程、品質、有效性及安全性之資料，另製造廠需符合品質管理系統(Quality Management System, QMS)規定，國內及國外製造廠皆須取得製造許可，再由日本國內之銷售許可業者(MAH)提出上市許可申請，並檢附上市前審查所需之相關資料。
(1)一般醫療器材：銷售許可業者提出申請後，經PMDA審查文件(含STED資料)並確認產品之測試報告由符合GLP(Good Laboratory Practice)之實驗室出具及臨床試驗執行符合GCP(Good Clinical Practice)之規定，且製造廠經查核通過，最後由厚生勞働省發證。

(2)新醫療器材：銷售許可業者提出申請後，除須經PMDA審查文件(含STED資料)並確認產品之測試報告由符合GLP(Good Laboratory Practice)之實驗室出具及臨床試驗執行符合GCP(Good Clinical Practice)之規定，且製造廠經查核通過外，另需由PMDA之專家進行討論，再交由厚生勞働省提交委員會審核通過後發證。
3.申請所需文件

銷售許可業者向PMDA提出審查申請時，需附下列完整資料：
(1)申請書：應載明申請產品之用途及敘述。
(2)STED資料：將附件資料及文獻資料做彙整，包含完整的實驗目的、方法、結果討論，此份整合資料將提交專家委員討論。
(3)附件資料：包括研發紀錄、國外上市狀況、產品技術性資料、安定性及有效性之週期、設計原理、功能性、風險分析、製造廠及品質管制資料、臨床試驗資料等。

(4)參考文獻資料。
4.臨床試驗規定

產品若為新醫療器材(新結構及原理、用途、目的、操作方式)、或含生物性材料及生物製劑，則需執行臨床試驗。若符合下列情況者亦可接受其國外臨床試驗報告：
1.於1997年後執行之臨床試驗。

2.該臨床試驗之執行符合日本GCP或相當於日本GCP之規範。

3.產品為因應日本國內需求，而具核准必要性，但僅有國外臨床試驗報告。

(三)製造廠之品質管理系統(Quality Management System, QMS)
 
ISO 13485是針對製造廠進行查核，而日本醫療器材之品質管理系統(QMS)是對每項產品皆須進行查核。依據日本藥事法規定，產品上市前製造廠須符合QMS之查核，對於日本國內及國外之製造廠、外銷用醫療器材之製造廠皆需經過QMS的查核，QMS之查核包含產品核准前之查核及核准後之定期查核。

依據產品種類及分類、國內或國外製造，由PMDA或地方單位對醫療器材製造廠進行查核(如表二)，查核範圍包含製造廠、檢驗實驗室及設計研發部門。
表二、日本醫療器材製造廠查核負責單位

	
	項目
	國內製造廠
	國外製造廠

	醫療器材
	新醫療器材
	PMDA
	PMDA

	
	細胞組織醫療器材
	PMDA
	PMDA

	
	Class VI
	PMDA
	PMDA

	
	Class III
	都道府縣
	PMDA

	
	Class II
	都道府縣
	PMDA

	
	Class I
	不需查核
	不需查核


製造廠在申請QMS查核時，若過去2年內已經QMS查核，應附該查核結果之通知書及查核報告影本、國外廠則須檢附申請國官方核發之證明書、查核報告及ISO 13485合格證明書等。產品許可後每5年會對製造廠進行查核一次，並於查核時由製造廠提交是否有回收情形之資料。製造廠應於6個月前提出查核申請，檢驗實驗室及設計研發部門則不需定期查核。
國外製造廠實地查核所需文件與國內查核相同，原則上2人一組執行實地查核，而查核所需時間約3天。一般在3至6週前通知製造廠將進行實地查核，受查核之製造廠則應於查核日前1至2週內提出相關資料。
(四)PMDA提供之諮詢服務
PMDA之諮詢服務類別共分為：預先諮詢、申請程序相關之簡易諮詢、臨床試驗諮詢及上市許可申請前預審等3大類，針對不同的諮詢內容及範圍亦有不同的諮詢費用。(1)預先諮詢的方式為對醫療器材或體外診斷器材做30分鐘簡單的介紹，內容為解釋藥事法及規範。(2)申請程序相關之簡易諮詢為接受個別審查品項的諮詢，針對應繳交的資料是否充足等提供建議及指導，內容含申請產品所屬之品項分類、由外觀、形狀、使用目的及規格協助判斷應重新申請或申請部分變更之諮詢、解釋GCP及GLP等，但不包含申請資料的詳細評估。(3)臨床試驗諮詢及上市許可申請前預審：包含臨床試驗、探索性臨床試驗及臨床評估之諮詢，及針對所申請之產品就申請資料提出預審諮詢。
針對不同細節及項目，PMDA對醫療器材之諮詢費用如表三，2007年其各項目諮詢件數統計如表四。
表三、PMDA醫療器材各項目之諮詢費用

	項目
	諮詢時提交文件
	諮詢方式
	費用

	研發前

(Pre-development)
	產品摘要及文獻
	面談

1小時
	日幣135,200
美金1,275

	安全性確認

(Safety confirmation)
	產品摘要、技術性資料及實驗資料
	面談

2小時
	日幣675,100
美金6,278

	功能性

(Performance)
	產品摘要、技術性資料及實驗資料
	面談

2小時
	日幣690900
美金6,425

	臨床試驗
(Clinical trial)
	擬定之計畫書
	面談

2小時
	日幣1,594,700
美金14,830

	探索性臨床試驗

(Exploratory clinical trial)
	擬定之計畫書
	面談

2小時
	日幣854,100
美金7,943

	臨床評估

(Clinical evaluation)
	國外臨床資料、臨床前測試資料
	面談

2小時
	日幣903,700
美金8,404

	上市許可申請前預審 (Pre-application)
	相關文件
	面談

2小時
	日幣1,594,700
美金14,830

	申請程序

(Application procedure)
	相關文件
	書面審查
	日幣135,200
美金1,257


1美元=107.53日幣(2008.7.9)

表四、PMDA 2007年醫療器材各項目諮詢件數統計

	項目
	非體外診斷之醫療器材
	體外診斷醫材

	研發前(Pre-development)
	1
	0

	安全性確認(Safety confirmation)
	1
	0

	功能性(Performance)
	1
	0

	臨床試驗/上市許可申請前預審

(Clinical trial/Pre-application)
	41
	2

	探索性臨床試驗(Exploratory clinical trial)
	1
	0

	臨床評估(Clinical evaluation)
	11
	0

	申請程序(Application procedure)
	1
	0


二、赴TERUMO及NIPRO 工廠研習
(一) TERUMO製造廠研習

此次至TERUMO工廠研習，工廠出席代表為靜岡廠副廠長萩原和彥及駿河廠副廠長飯塚昌彥等人。會談方式先由TERUMO公司人員簡介工廠環境、主要產品及工廠研發歷史等。本局同仁就綜合性問題提問後再實際至工廠研習其產品製程及檢測，工廠研習結束後再以會議討論的方式進行交流。

研習內容主要為靜岡廠製造之心血管支架及冠狀動脈擴張導管等心血管類產品，以及駿河工廠製造之輸液幫浦、電子血壓計及電子體溫計等醫療電子用品之製程管制及成品檢驗。
1.TERUMO靜岡廠
靜岡廠主要生產心血管類之醫療器材產品，研習內容包含心血管支架及冠狀動脈擴張導管之製程管制及成品檢驗。

1999年該公司自行開發生產日本國內第一支冠狀動脈支架，並於2004年正式於日本販售，支架經由輸送系統(導管)施放至動脈血管系統，支架應附著於血管壁上並施以向外壓力使血管接通，改善動脈血管管徑，成品檢測包含支架與導管的順應性及支架強度測試等。

表面塗層之含藥支架，對於藥品部分，無論該藥品是否為新藥，皆需由厚生勞働省審核批准。未含藥之支架依據人種及所提供之數據內容，可接受國外臨床試驗資料，若為含藥支架則須經日本國內臨床試驗後方可上市。
擴張導管用於經皮冠狀血管成形術，以改善冠狀動脈局部狹窄受損處之心肌血流，管尖配備有氣球，在建議壓力下可膨脹到特定直徑和長度，導管的遠端部份具有同軸的構造，內管用以協助導線的通過；而外管則用於氣球的充氣/放氣，導管表面部份塗佈有親水性聚合物塗層。產品品質管制檢測於製造過程中進行，成品檢驗項目及方法係依據日本官方公告之「經皮冠狀血管擴張導管承認基準」，於工廠品管實驗室進行下列實驗：

(1)氣球爆破壓力：氣球於承受近似爆破壓力(RBP)的99.9%時，仍可保有承受95%時的順應性。
(2)氣球疲勞測試：選擇直徑最大、最小以及長度最長、最短共4個尺寸為測試代表型號，以近似爆破壓力(RBP)重覆膨脹收縮10次。

(3)抗侵蝕測試。
(4)拉力試驗：取導管及各部位連接處為檢體做測試，測試結果產品可承受之最小破壞拉力應符合下表：
	所選檢體外徑最小處之尺寸(D)
(mm)
	最小破壞拉力

(N)

	0.55 ≦ D ＜ 0.75
	3

	0.75 ≦ D ＜ 1.15
	5

	1.15 ≦ D ＜ 1.85
	10

	         1.85 ≦ D
	15


(5)滲漏試驗。
(6)輻射不透性。
(7)氣球充氣/放氣所需時間。
2.TERUMO駿河廠

駿河廠主要生產醫療電子用品，研習內容包含輸液幫浦、電子血壓計及電子體溫計之製程管制及成品檢驗。工廠對於零組件來源很重視，會對供應商進行一年一次的實地訪問與檢查，並要求供應商出具零組件相關檢測合格證明書。目前日本對於醫療電子產品並未強制規定須進行軟體確效，係由該廠廠規自行要求，但大多日本廠商亦逐步朝此方向實施。
輸液幫浦於製程各階段進行測試，並於組裝完成後再做電性安全、流量、輸液精確性等安全及功能性測試連續15小時，以確保其耐用及準確性，若於國內外有產品不良事件發生(軟體、不準…等)，將回報原廠檢討與改良。

TERUMO電子體溫計的生產方式為機械化自動流程製造，從組裝、焊接、檢測到成品為一套完整的自動化流程。其中自動化檢測水溫槽之精度測試，須由經政府訓練及考試合格之檢測員操作監控。日本目前對於水銀溫度計並無管制，廠商仍可製造並使用水銀溫度計。依據日本JIS(Japanese Industrial Standard)標準應進行：壓力量測準確度、電源之電壓變化的影響、氣動系統、壓力顯示裝置、壓脈帶壓力顯示的穩定性、信號輸入及輸出部份、電磁相容性、環境性能、警告及安全性等品管測試。
電子血壓計亦為TERUMO公司之主要產品，其測試項目採用日本JIS之標準規範應進行：最大容許誤差、電源及電壓、環境測試、儲存環境、耐熱度、防水度、機械強度測試、耐電壓、電磁相容性、耗電量及誤差度等測試。
血壓計及體溫計於日本列為度量衡法管制項目，製造廠取得指定製造業許可後，可以自廠測試取代日本計量單位之檢測，日本計量單位將一年一次對製造廠進行查核，包含工廠環境、製程、產品抽查。TERUMO公司於該兩項產品設計開發階段皆執行約1000人次之實際人體測試以確認其準確性。此兩項產品所採用之JIS標準大致與國際標準調和，故不會有輸出國外產品不符合當地規範之問題。

於TERUMO工廠研習產品中，心血管支架、冠狀動脈擴張導管及輸液幫浦皆為目前國內尚未生產之產品，未能有實地了解其品管及功能性測試之機會，本次工廠研習可從原物料、製造、品管、包裝、滅菌及成品檢測獲得完整之資訊，並可實地見習，為十分難得之經驗。又日本於醫療器材申請許可時，僅接受經其認可實驗室出具之測試報告，實驗室經認可確認其檢驗能力及品質系統，除可確保檢測報告之品質及可信度外，更可進而提升製造廠之品質管制能力。
(二)NIPRO製造廠研習

NIPRO工廠出席代表為品管部課長石垣和久。先由石垣課長簡介工廠環境、主要產品及工廠研發歷史，本局人員就綜合性問題提問後先至工廠及實驗室研習，之後再以會議討論的方式進行交流。

於NIPRO製造廠所研習的內容為血液透析器之製程管制及成品檢驗。該公司產品經美國FDA及歐盟第三者驗證機構TUV核准，兩單位均定期至製造廠查廠，另依照日本藥事法規定，縣政府亦會一年查廠一次。血液透析器係洗腎系統的一部分，一般用於腎衰竭或腎中毒之患者，洗腎時，患者的血液流經體外血液系統的導管，到達透析器的血液部位，然後再回流到體外血液系統較遠方的導管再回到患者體內。成品檢驗項目及方法依據日本官方公告之「血液透析器承認基準」，包括廓清率(Clearance)、超過濾速率(Ultrafiltration rate)、血液隔室體積、血液隔室及透析液隔室之壓力差(Pressure drop)等相關試驗，以確認其安全性及有效性，上述試驗均係於工廠內之品管實驗室進行。
依日本衛生單位規定，日本境內販售之透析器皆為單次使用，即使同一病患亦禁止重覆使用，美國則有核准可由同一病患重複使用之產品，此工廠亦幫美國代工製造單次使用之透析器。透析器之生物相容性測試依據ISO 10993規定執行，與人體接觸時間24小時以上30天以內，測試項目應包含Cytotoxicity、Sensitization、Irritation or intracutaneous reactivity、Systemic toxicity、Subacute and subchronic toxicity、Genotoxicity、Implantation、Hemocompatibility等測試，其生物相容性試驗主要由工廠自行檢測。
產品完成後逐批進行滅菌，本工廠擁有2種滅菌設備，包括環氧乙烷滅菌及輻射滅菌，依工廠生產情形，目前約80%的產品採輻射滅菌，其餘20%採環氧乙烷滅菌。滅菌確效分別參照ISO 11135及ISO 11137之項目由工廠一年進行一次確效。其中輻射滅菌部份，標準建議之劑量為25 kGy，工廠經確效後依產品類別及材質最終採用之輻射劑量為15-20 kGy，並依確效後之參數對產品放行。
國內於多年前曾有1家製造廠生產血液透析器並取得許可證，但現已關廠而無其他工廠製造本項產品。又國內製造廠若以輻射滅菌方式處理產品者，均係委外滅菌，尚無具有如此規模由工廠自行輻射滅菌者。同時大部分之產品生物相容性測試係交由委外實驗室進行，而非製造廠自行測試，藉由本次難得的機會至NIPRO工廠實地見習血液透析器完整之製造流程、品質管制、滅菌程序及相關測試，獲益良多。
肆、心得：

一、此次出國受訓，最大收獲即是充分了解日本對於醫療器材之管理方式以及審查單位之審查經驗、技巧，包括共通的安全性要求及個別的功能性要求。另外透過工廠製程、品管及功能性檢驗之實地研習，對產品檢驗方法之瞭解大有助益。
二、日本醫療器材之管理，針對不同的產品品項訂定出日本國內基準，除了於進行醫療器材上市前審查時，依據產品分類分級及有無國內基準由不同的單位審查，且廠商於製造過程中須依循公告之基準進行產品品質管制及功能性、安全性之檢驗。由此可了解日本研訂之產品基準為上市審查及製造廠執行檢驗之依據。
三、日本原為較封閉之國家，其醫療器材管理自成一格，與其他先進國家美國、歐盟差異較大，但此次修法其管理法規已大幅度參照GHTF的建議指引做了重新修訂，且公告多項的產品基準，要求產品須進行風險分析且品質系統參照ISO13485-2003年版納入風險管理概念。由日本經驗可知，醫療器材管理方式與國際組織相關規範調和，除可符合國際要求之科學化及透明化管理制度外，並可提升國內產品之競爭力，有助於產品外銷。
伍、建議：
一、提升國內醫療器材製造廠自行管理能力


國內大部分醫療器材製造廠較缺乏自主管理觀念及能力，常期待政府提供其產品應符合或參考之相關規範標準，且通常政府對於產品之要求高於其製造廠內部之要求。於日本2家製造廠之實習經驗得知，日本製造廠廠內之自我檢測內容較國家要求嚴格，建議加強對國內製造廠宣導醫療器材應自主管理，灌輸對自廠產品品質及安全要求之責任感，強化廠商源頭管理概念，政府僅為監督者，如此可提升產品品質，保障民眾安全，縮短查驗登記審核時程，更可減輕政府機關之業務負荷量。

二、積極訂定醫療器材產品基準
日本第二等級(Class II)醫療器材之管理品項中，其中80%已制定基準，其餘20%預計4~5年內完成訂定，製造廠依循公告之基準進行各項產品檢驗，保障產品品質；審查單位以此作為審查時之依據。而國內因尚有執行產品上市後品質監測之需要，故國內制定之基準除作為品管及審查時之參考外，亦可做為政府單位對產品上市後監測之依據。
鑑於醫療器材種類繁多，逐一擬定基準需龐大人力及時間，難以在短時間內達到類似日本之效果。本次研習因時間關係，未能深入了解日本訂定基準之方式及詳細程序，這部分值得我國進一步循其他管道及方式深入瞭解其實際執行方式，做為未來衛生署研擬醫療器材基準之參考。
三、強化國內實驗室之認可與管理制度，以確保檢驗品質

由於醫療器材產品種類多、差異性大，各項測試方法及所需設備大多不同，故常需委託外部實驗室進行檢測，而目前國內醫療器材檢驗實驗室品質參差不齊，出具之報告可信度差，宜參考日本之做法，除制定完整之基準以供業者做為檢驗依據外，另應對委託檢驗實驗室及業者自身之品管實驗室進行監督查核，以確保實驗室之檢驗品質、技術及能力，並可提升檢驗報告之可信度，同時可加強國內實驗室檢驗人員之專業訓練，提高其檢驗水準，建置國內醫療器材完整之品質管理系統。
四、增加同仁國外研習機會

至國外醫療器材製造廠研習，可充分了解產品品質管制執行及操作層面的應用，本局目前辦理第2、3等級醫療器材查驗登記書面審查，並負責醫療器材產品相關檢測，經由本次研習，除對日本醫療器材管理法規充分了解外，同時配合製造廠針對品質管制於實驗室之實地操作，對於檢測項目、方法的了解助益甚大，可增進同仁檢驗技術、專業知識及審查能力，同時此次研習搭起與日本審查單位及製造廠互相學習之橋樑，建議日後應多爭取此類實地研習機會。
…………………………………………………………………………………………………………………
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