「美國商會2008年台灣白皮書」產業議題與回應
十一、醫療器材
	議題
	建議事項
	主管單位

辦理進度暨未來處理方向

	1.參照國際醫療法規標準，增進行政管理效能
	1.接受多國分工製造的管理模式和其法定製造廠所在國出具之證明文件。
	衛生署(藥政處)

1.對於多國分工製造之管理，「藥物製造工廠設廠標準」及「藥物委託製造及檢驗作業準則」有相關規範，而設廠標準之第4篇「醫療器材優良製造規範」則係參照國際間對醫療器材製造業者所採用之ISO13485標準訂定。

2.另「醫療器材查驗登記審查準則」第7條第2項規定，如輸入醫療器材係委託製造且未於受託製造廠所在國家上市者，得以委託者所在國家出具自由販賣證明及受託製造廠所在國家出具製造證明，共同替代出產國許可製售證明。據此，業者應檢送法定製造廠所在國出具之證明文件，以符合前開規定。

3.衛生署持續關注國際間對醫療器材之管理趨勢，並針對國情需要適時檢討修訂相關法規，積極與國際建議規範調合一致。

	
	2.籲請調合國際管理法規(GHTF)及文件要求，減輕業界負擔，增進體外診斷產品查驗登記效率。
	衛生署(藥政處)
衛生署已公告「體外診斷醫療器材查驗登記須知」草案，目前委由工研院量測中心與美僑商會就內容溝通中，以較前版之須知更為簡化為目標，待達成共識後，即可公告。

	2.修改健保給付制度，維護醫療品質

	1.允許業界制度化的參與健保政策的訂定。
	健保局
1.依「全民健康保險法」第51條規定：醫療費用支付標準及藥價基準，由保險人及保險醫事服務機構共同擬訂，報請主管機關核定。

2.為增進與業界之溝通，健保局持續不定期邀集業界代表開會。

	
	2.促進給付政策與審查過程透明化。
	健保局
1.為利新增類別特材之審查所需，申報廠商應提供「全民健康保險特殊材料經濟效益評估資料表」等資料，廠商如能詳實填寫當有助於案件之審查。

2.目前特材專家小組之委員組成包括醫療經濟、醫工、及醫學專家等，於案件審查時，健保局為求審慎及公平合理，會請該類特材相關科別領域之專家表示意見。該會議審查結果亦會通知申請廠商，並可來函申復。
3.有關新增類別之價格核定，均係依據雙方討論協議後之價格訂定之，亦即支付價格之核定，在會議中會充分之溝通及討論。

	
	3.實施差額給付制度。
	健保局
自2006.12.1起，已陸續將塗藥血管支架等特材納入健保部分給付，惟為符合法規授權，健保局已併二代修法，於「全民健康保險法」修法草案第45條增訂有關差額負擔之條文已送立法院審議中。

	
	4.促進價量調查與給付價格合理化。
	健保局
1.為使特材支付價格合理化，健保局實施價量調查，以反映實際市場交易價格。

2.對於價量調查後之支付價格調整，健保局將參酌廠商所提供特材類別之修訂等相關建議，以做為價格調整之參考依據。

	3.提升台灣醫療產業的國際競爭力，完全開放中國代工之血糖機進口
	請儘速完全開放中國代工之血糖機進口，以符合國內外業者的期待，及提升台灣醫療產業的國際競爭力。
	經濟部(貿易局)

1.查依據貿易局2007.8.8邀請工業局、台灣區醫療暨生技器材工業同業公會及美國商會醫療器材委員會等單位召開「研商大陸製血糖計專案進口之執行細節相關事宜」會議，其中針對血糖計專案進口部分，決議原則同意每年限量開放5萬台，以「少量」方式專案進口。貿易局已依上述會議決議核配羅氏醫學儀器股份有限公司等9家廠商自2008.1.1起進口大陸製血糖計共計5萬台。復查依據海關通關統計資料，2008年1月至5月止，自大陸進口之血糖計僅110台。
2.有關美國商會建議完全開放中國代工之血糖機進口一節，鑑於限量開放進口迄今為時甚短，目前仍無足夠資料及數據供觀察大陸製血糖計是否危害國家安全及對相關產業產生重大不良影響，爰本案貿易局將依前述會議決議實施一段期間後，再予檢討。
經濟部(工業局)

經查2007.8.8經濟部國際貿易局邀集工業局、台灣區醫療暨生技器材同業公會及美國商會醫療器材委員會等單位召開「研商大陸製血糖計專案進口之執行細節相關事宜」會議之決議『大陸製血糖計以「少量」方式專案進口，進口期限自2008.1.1起至2008.12.31止，且先行試辦1年再行檢討』。 因截至2008年6月試辦期約半年，專案進口數量僅為110台(經洽國貿局截至5月底資料)，占同意專案進口數量僅0.02%，尚無法完全評估對該產業是否產生重大不良之影響，故建議於1年試辦期屆滿前，再行邀集各相關單位研商檢討相關措施，以期能充分掌握相關具體資料與數據，再行整體檢討與修正，以求週延。
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