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摘要
 新加坡醫療器材法規研討會(Health Sciences Authority Medical Device Seminar)係由新加坡藥政法規單位召開，與會人員主要為新加坡醫療器材產業從業人員，包括法規人員、研發人員、醫護人員等，以及各國法規主管單位代表，包括新加坡(Health Sciences Authority)，以及美國Food and Drug Administration (FDA)、澳洲代表、 APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)組織代表等。本次會議欲探討迅速發展之醫療器材產業，對新加坡醫療保健的影響，及產業與新加坡主管機關所面臨的挑戰。藉由本次會議所建立之溝通平台，透過各國法規主管單位代表與產業界之經驗分享，以達到強化產業與官方之意見交換。
    近年來，我國積極發展與新加坡交流合作。今年，職代表本局應新加坡主辦單位邀請前往，參加於6月28-29日舉行之2011 HSA Medical Device Seminar會議，本次會議之兩大主題，其一為以風險評估機制管理醫療器材法規趨勢，建議加強上市後監控與資料收集並透過產品趨勢性分析，訂定產品管理原則；其二為面對現今醫療器材產業與時精進的科技發展與全球化趨勢，APEC組織提出因應之法規國際協和化架構以供產官學界與主管機關參考，並介紹法規國際協和化之推展步驟與策略，與會講者多次提及於生命科學創新論壇法規調和指導委員會會議(LSIF-RHSC)中，我國主導發展之「亞太藥品及醫療器材優良審查規範2020年路徑圖(2020 Roadmap for Good Review Practice (GRevP) on Medical Products)」，肯定我國於國際組織扮演積極且重要角色。是次會議之產官交流成果，有助於促進醫療器材管理朝產業發展趨勢邁進。
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1、 目的
醫療器材係為特定需求而設計製造之特性產品，隨科技發展日新月異，科技正以飛快的速度融人民日常生活，也包括對醫療保健需求科技化期待，再加上人口結構老年化的時代來臨，中國、美國推動醫療改革的推波助瀾下，勢必牽動全球醫療器材市場對醫療保健科技產品的需求成長。各國醫療器材主管機關皆面臨醫療器材產品管理課題，逐漸以風險管理為基礎之管理策略，搭配規劃健全完善之上市後管理機制，以期兼顧民眾健康與產業發展，各國主管機關透過國際法規協和組織推動下，調和法規與管理機制，期望促使法規管理兼顧產業發展國際化。
本計畫派員參加新加坡於6月28-29日舉辦之2011 HSA醫療器材法規研討會議，除保持與新加坡主管機關交流，並吸取醫療器材產業於國際化發展經驗與產業需求，有利於未來我國醫療器材管理制度與國際接軌，兼顧國內產業發展。
2、 議程

本計畫派員參加新加坡於6月28-29日舉辦之2011HSA醫療器材法規研討會議，會議議程如下:
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行程表

	Date
	Activity
	Chair

	6月27日 
	啟程前往新加坡
	

	6月28日
	Seminar Day 1
	Panel section 1

Chair: Dr. Daniel Tan, Director, Policy, Legislation & Operation, HPRG, HSA

Panel Session 2
Chair: Mr. Foo Yang Tong , Director, Clinical Trial Branch, HPRG, HSA

	6月29日
	Seminar Day 2
	Panel Session 3
Chair: Dr. Tam Kai Tong, Senior Group Regulatory Consultant, Generics & Biosimilars Branch, HPRG, HSA

Panel Session 4
Chair: Ms. Chan Cheng Leng, Division Director - Vigilance , Compliance & Enforcement Division, HPRG, HSA

	6月30日
	返回台北
	


會議內容摘要

(一) 6月28日，09:30-17:45，Seminar Day 1

1. 因應快速發展之醫療器材產業，新加坡主管機關朝以風險評估機制來管理其產品與審查業務，由World Medical Device Organization代表分享臨床試驗執行之關鍵因素、及探討鬆綁上市前審查以促進產業發展之前提下，須強化上市後監督與品質管理系統等相關講題，並透過產業界分享面臨查驗登記制度轉變與挑戰歷程，製造廠委外管理及控制品質等經驗分享，進一步瞭解產業需求，相關討論可作為後續我國醫療器材管理政策改革之參考。

2. 會議參與人員有主要為新加坡醫療器材產業從業人員，包括法規人員、研發人員、醫護人員等，各國法規主管單位代表，包括新加坡(Health Sciences Authority)、美國 (US FDA)、澳洲代表，以及APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)組織代表等。
3. 由新加坡(Health Sciences Authority)medical device branch ,Health products Regulation Group(HPRG)主管 Mrs. Joanna Koh 擔任主席，說明本次會議主題與議程安排，接著說明未來醫療器材管理方向。
4. 新加坡醫療器材主管機關，今年底前為全面推動醫療器材查驗登記管理措施，故主辦本次會議，主題為醫療器材產業趨勢議題(Riding the new wave of the Medical Device Industry)，內容包括面對現今的科學進展與全球化趨勢，醫療器材未來推動之管理方向，安排由APEC成員國主管機關代表分享依風險管理於查驗登記業務經驗、醫療器材臨床試驗之關鍵因素等。由產業界代表分享上市過程所面臨挑戰，委外製造廠品質管理等議題
5. 有關The Risk Management Approach議題由Therapeutic Goods Administration (TGA), Australia 經理Dr. David Graham提出，醫療器材產業之管理風險等級低於核能、航空、公共運輸等高度約束性產業，但風險等級略高於僅自我約束性產業，如法律與健康保健業，講者建議依不同產業特性與風險等級，以風險管理評估角度管理醫療器材產業，以利產業發展。
6. 有關由產業角度分享上市前與上市後產品研發成本與挑戰，除舉出代表性醫療器材自初始概念形成，到上市時程與其創造之市場價值，如自1960年首度有氣球導管(Balloon catheter)設計想法，隨即2個月在美國臨床上使用，創造1800美元之市場價值。自1993年起開始有含藥支架(Drug-Coated stent)以塗佈藥物之改良式支架等設計想法，10年後才研發成功，雖研發期長但快速累積美金市場價值迄今已達800億美元；縱使醫材產品創造產值龐大，但仍有許多原因將提高研發成本，嚴重影響產業獲利原因甚至決定停止研發，如上市前繁雜文件準備、法規測試規範不一、動物試驗、臨床評估以及重覆測試驗證過程所耗費時間與金錢等；以及因應上市後須考量產品設計、市場通路、教育訓練，上市後監控以及臨床試驗點等成本考量，均影響產業考量投入研發與否。
(二) 6月19日，9:00-17:30，Seminar Day 2

1. 延續前一天主題，內容包括由業界代表說明家用醫療器材於上市前及上市後須符合之規範與品質控制建議。由研發者角度分享體外診斷醫療器材於各國審查制度轉變與挑戰、以及美國FDA對複合性醫療器材審查原則與參考基準介紹、針對上市後管理部分，由APEC代表分享最佳化上市後監督管理策略與品質管理系統介紹，另安排由新加坡心臟科醫師擔任講者，由使用者角度介紹醫療器材於心臟科創新演進。透過APEC Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)組織代表，說明國際組織發展源由、目標、法規協和之推動步驟與策略，講者Dr. Justina A. Molzon多次提及我國中華台北於國際組織扮演積極且重要角色。
1. 有關上市後監督管理策略介紹，講者提出廣泛收集醫療器材使用者(Device User)、主管機關(Regulator Authority)、製造廠(Manufacturer) 、法規人員(National/regional registries)以及第三方查核機構(Conformity Assessment body)等獲得產品使用經驗，透過使用者回饋(user feedback)、設備追縱(device tracking)、供應商(suppliers)、維修要求(Requests for repair) 、內部測試(In-house testing)、上市前/後之臨床評估(Clinical Trials Pre-,post-market)、競爭對手報告(Report on Competitor’s devices)、臨床醫師(Clinician advisors)、產品責任的索賠報告(Product Liability claims)..主管機關可透過上市後經驗值累積數據分析，進一步瞭解市面上可能受影響的醫療器材種類與數量，藉由產品潛在趨勢分析結果，可能有利於調整特定醫材管理規定，會議中講者提到未來主管機關面臨包括，對矯正預防措施系統運作角色與態度、通報變更閾值設定與通報形式等，以及主管機關如何應對警訊報告、如何透過上市後收集數據，連結上市前審查管理等挑戰。
2. 詳細演講題目與報告者，請見議程表；新加坡主管機關致信表達感謝參與，如附件。
叁、 心得
本次會議目的主要為持續保持與新加坡合作交流，為建立友誼而耕耘，另透過參與是次會議省視，我國無異於其他先進國家均面臨生命週期短，且兼具創新與快速變化之醫療器材產業(異業投入)蓬勃發展，我國醫療器材管理已邁向前瞻性管理趨勢步伐多年，管理模式納入風險管理考量及上市後監督管理，並實際累積許多產品管理經驗，現階段針對我國產業特性，進一步規劃上市前許可、製造廠品質系統、上市後管理藥商以及產品及通路管理等因應架構，並主動為我國醫療器材產業蓬勃發展，規劃一系列產業輔導服務，以期促成產業發展或轉型順暢..等等措施，著實可貴與驕傲。
於會議期間APEC組織代表提出法規國際協和化有利於促進產業發展，多次提及我國於國際組織扮演重要角色，並強調我國目前主導發展優良審查基準(Good Regulatory Practice)任務，對我國積極與國際組織交流，落實醫療器材國際法規協合的努力深表肯定，顯示我國推展醫療器材法規國際交流合作的努力與方向正確。 

面對醫療器材產業發展趨勢，兼顧保障民眾健康，規劃完善的促進產業發展之相關輔導及管理策略應用，並隨科技進展調整與落實課題，為我國醫材管理努力持續方向。
肆、 建議事項
本次會議以產業趨勢與法規推展，主辦單位精心安排各國主管單位分別就上市前、品管控制、臨床試驗、及上市後管理等角度切入，有利於促使新加坡境內廠商接受管理法規，並建立法規全球化之產業概念。另安排產品使用者，就心臟支架創新發展演進分享臨床上治療突破與進展，有利於提升業者對從業工作的職責與使命感，惟議題進行於此，美國FDA代表於會中指出新加坡醫師可能涉及超出醫療器材適應症使用，現場一陣譁然。有鑑於此，也應重視並加強宣導我國醫材使用者尤其是醫護人員對醫藥法規瞭解，並提升全民對醫療器材產品認知等深耕教育問題。透過參與是次會議亦深感國內廠商應加強全球化醫療器材法規趨勢瞭解，推展其市場全球化，在開發市場全球化之前提下臺灣醫療器材產業才能深耕茁壯，建議未來國內辦理相關法規宣導會議可借鏡其模式運作。
本次會議提出欲鬆綁上市前審查須強化上市後監督之管理挑戰，省視我國醫材管理，目前正在建構之全方位醫療器材生命週期管理架構，除建立便捷聯結資料庫外，建議落實上市後通報事件分析，透過資料庫建加強於管控產品上市後之追溯管理，當不良反應/事件通報發生時，主管機關能進一步瞭解市面上可能受影響的醫療器材種類與數量，藉由產品潛在風險趨勢分析結果，調整特定醫療器材之管理規定，以更有效管理醫材，保障使用者健康安全。
附件

新加坡主管機關致信表達感謝參與之意。
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Dear Participants,

Thank you for your overwhelming support to the HSA Medical Device Seminar - Riding the New Wave of
the Medical Device Industry, held on 28 and 29 June 2011 at Swissétel Merchant Court, Singapore.

We are happy that you were able to be with us to hear the valuable insights shared by the eminent
|| speakers and to interact with regional regulators and industry members.

Thank you for making the event such a success.

Best Regards,
Mrs Joanna Koh

Director, Medical Device Branch
Health Products Regulation Group
Health Sciences Authority
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