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亞法貝德生技電子報 

 

 財團法人醫藥工業技術發展中心將於 108 年 8 月 5 日辦理 2019 醫

療器材產品法規與臨床實務 (高雄場)訓練課程，亞法貝德生技張琬

琦執行長將應邀分享「醫療器材臨床試驗之統計方法」議題，歡迎

有興趣者可以就近與會，詳細課程之日期地點與議程資訊、報名方

式等，請參閱報名資訊: 

https://www.mdic.org.tw/Train_detail/1281 
 

 亞法貝德生技籌備今年 5 月竹北場 「歐美醫材法規與臨床驗證策

略」研討會時，已有許多學員陸續表示未來期望能有台北場次以便

就近聆聽。亞法貝德生技首先感謝竹北場學員熱烈參與，針對該場

次學員書面意見回饋最想參與課題，特別舉辦 108 年 10 月 4 日台

北場「醫材臨床試驗送審規劃與收案管理」介紹醫療器材臨床試驗

送審規劃，並分享歐盟臨床評估報告撰寫技巧，本場次也讓學員體

驗試驗送審可能遭遇到之實境，輔助本公司獨創設計之桌遊分組互

動，演練收案團隊管理決策，並搭配醫材個案作臨床文獻導讀與試

驗解析，歡迎各界踴躍報名本次活動! 

                 報名網址: https://ppt.cc/fj7Wfx 
             ~~~~~~議程請詳見下頁~~~~~~ 

 
    

亞法貝德生技歡迎各界投稿與諮詢指教!  alfabetacro.com 

https://www.mdic.org.tw/Train_detail/1281
https://ppt.cc/fj7Wfx
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    研討會名稱: 醫材臨床試驗送審規劃與收案管理 
 

時間：2019 年 10 月 04 日(上午 9:00~16:30) 
 
地點: 雙連教會 9 樓聯誼廳 (台北市中山北路二段 111 號 9 樓) 

                     
                 2019. 10. 04 議程表 

時間 主題與講者 

09:00 - 09:30 報到 

09:30 - 10:30 醫材類似品檢索策略與試驗設計 
亞法貝德生技執行長/張琬琦  博士 

10:30 - 10:50 茶敘 

10:50 - 12:00 歐盟臨床評估報告撰寫介紹 
亞法貝德生技執行長/張琬琦  博士 

12:00 -13:00 午餐與休憩 

13:00 - 14:30 醫材試驗送審與收案團隊管理―分組演練 
亞法貝德生技專案經理/黃馨  博士 

14:30 - 14:50 茶敘 

14:50 - 16:20 醫材臨床文獻導讀與試驗解析―個案討論 
亞法貝德生技副總經理/王琬斯  博士 

16:20 會後交流與賦歸 

報名網址: https://ppt.cc/fj7Wfx 

匯款銀行:台灣銀行六家分行 004    帳號: 248001027016   

戶名: 亞法貝德生技股份有限公司  

費用: 8/31 前報名繳費享早鳥價 2500 元，9/1~9/30 恢復原價 3000 元     

 

https://ppt.cc/fj7Wfx
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                澳洲 TGA 醫藥品產品分級檢索 

    澳洲主管醫療器材管制的機關為診療產品局  (Therapeutic Goods 

Administration, TGA)。其醫療器材分級方式與歐盟非常相似，分為 Class I、II、

III、AIMD 及 IVD 等級。Class I：為低風險的產品，包括非侵入式，簡易或短

暫使用的器材例如聽診器、醫檢手套、假牙、敷料及簡單的外科器械等。Class II：

中度風險，如同歐盟的醫療器材指令，又進一步分為 Class II a, Class II b 兩級。

Class II a 是非侵入式器材、特殊敷料、短暫侵入式器材、主動式診斷器材、一

般醫院用的設備、家用的消毒器材等。Class II b 包括有癒合功效的敷料、侵入

式外科器械、植入式器材、主動式器材、避孕器材及血袋等。Class III：高度風

險，包括以手術方式侵入的器材、心導管可吸收式縫線、人工心瓣膜與膠原蛋

白製成的植入物等。AIMD：主動植入式醫療器材，同 Class III 器材管制。 

IVD：體外診斷醫療器材。  

    根據 1989 年的診療產品法(Therapeutic Goods Act 1989)，進口或在澳洲國

內製造銷售的醫療器材都必須接受 TGA 的管制。目前澳洲的醫療器材上市前

管制是採用 Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) 的查驗登記制

度，除了經過 TGA 公告免除者以外，輸入或澳洲國產的醫療器材都必須申請

登記。 澳洲是全球調和化小組 (Global Harmonization Task Force, GHTF) 的創

始成員之一，於 1998 年與歐盟簽署醫療器材相互認可協定，因此國會審議中的

新醫療器材法規將與國際調和，特別是與歐盟的醫療器材指令相符，唯一的差

別是，澳洲將不會採用認可民營的第三者機構 (如歐盟的指定機構 Notified 

Body) 的方式，醫療器材的上市前審查與品質系統查核均由 TGA 執行。 
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          下列步驟介紹 TGA 資料庫搜尋醫材產品: 

1. TGA ARTG 網址:    
 
https://www.tga.gov.au/medicines-and-tga-classifications

 

 
2. 點選藍色標示  Search the ARTG  

 

https://www.tga.gov.au/medicines-and-tga-classifications
https://www.tga.gov.au/medicines-and-tga-classifications


    

產    

業    

新    

知 

    

  

 

 

                   5 

 

2019 年 07 期 

 

3. ARTG 檢索介面 
    

 

 
 
 

4. 鍵入關鍵字搜尋  (關鍵字:Robotic Surgical System) 
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5. 鍵入關鍵字搜尋  (關鍵字:Robotic Surgical System)，出現檢索結果 

 

 

6. 點選任一產品，畫面如下: 
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7. 點選 Public ARTG summary，顯示 PDF 第一頁畫面如下(第二頁省略): 

 

TGA ARTG 的資料庫很適合作歐盟分級參考，若您對歐澳醫材產品

分級有其他疑問, 歡迎洽詢亞法貝德生技，我們將為您服務。 
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              淺談醫療器材管理法草案 

   新的醫療器材管理法催生為近期在台灣醫材法規重要的新聞之一。現階段

台灣醫療器材管理規範仍是基於藥事法，而該法中的「藥物」則包括藥品及醫

療器材，但醫療器材的管理乃基於產品風險程度作分類分級控管，與藥品的管

理不同，再加上近年來醫療器材產業蓬勃發展，醫材商經營模式也與藥品有所

差異，衛生福利部於民國 105 年 11 月 5 日公布了醫療器材管理法草案，擬將醫

療器材獨立於藥事法外另以專法規範，以便與國際接軌。此項草案已於民國 106

年 12 月 14 日經行政院會通過，目前正於立法院朝野黨團協商階段。 

醫療器材管理法分為九個章節共 84 條，包括了第一章總則、第二章製造販

賣之管理、第三章醫療器材之登錄與查驗登記、第四章醫療器材臨床試驗之管

理、第五章醫療器材廣告之管理、第六章監督及預防、第七章稽查與取締、第

八章罰則與第九章附則等。以下列出本法重大變革要點: 

 第十條:醫療器材製造業者除了從事醫療器材製造、包裝、貼標、滅菌或最

終驗放，另外也納入從事醫材設計並以其名義於市場流通者作醫療器材製

造業者管理。 

 第十一條: 將從事租賃或維修業務者納入販賣業者作管理。衛福部希望藉

由這兩項條文提高學術界研發高階醫材產品之意願和健全醫療器材產業

管理。 

 第二十四條:為了確保醫療器材出廠後之品質，不會因為儲存運輸或配送等

過長而減損並增加風險，以保障民眾健康。經中央主管機關公告之醫療器

材與醫療器材商應建立優良運銷系統，並經檢查合格取得許可後，始得從

事批發輸入或輸出。這項規則也意味著未來醫療器材的運送業者必須遵循 
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淺談醫療器材管理法草案 (續) 

特別的規範，對運輸業也是一項新的挑戰。 

 第二十五條: 明示醫療器材的登錄與查驗登記制度之重大改變，為了簡化

上市前的審查程序，針對部分低風險的醫療器材可免查驗而改用廠商直接

上網登錄制度，但主管機關會加強登錄資料查核以及上市後的複查和稽查

以確保產品資料真實性和品質。 

 第二十八條: 採登錄制度之醫療器材商須向中央主管機關每年定期辦理年

度申報，已延續登錄效力。 

 第三十七條第一項: 為確保受試者安全，明定規範執行臨床試驗應報請中

央主管機關核准，惟依產品使用及預期不良反應之可能產生之風險，經考

量評估其無顯著風險者，無須申請，以簡化管理。 

 第四十五條: 放寬了醫材廣告登載的限制，未來醫療器材為專供醫事人員

使用或經公告指定者，不限刊載於藥事法規定之學術性醫療刊物，亦得廣

告於專供醫事人員使用之醫療刊物、傳播媒體及醫療學術性相關活動。 

正如醫療器材管理法草案一開始所闡明，為了健全醫療器材管理週期和民

眾健康，以及跟上世界其他先進國家的醫材管理辦法，醫療器材專法似乎勢在

必行，未來就只等著本期立法院朝野審查進度了。 


