「美國商會2009年台灣白皮書」產業議題與回應
十二、醫療器材
	議題
	建議事項
	主管單位

辦理情形暨未來處理方向

	1.建立獨立之醫療器材審查管理機構和法規，並樂見「食品藥物管理局」(TFDA)的成立
	1.在未建立醫療器材的專責法規之前，應放寬《藥事法》第十八條醫療器材製造廠的定義「所稱醫療器材製造業者，係指製造、裝配醫療器材，與其產品之批發、輸出及自用原料輸入之業者。」新定義應納入負有法律責任及產品上市後監控責任的製造廠為產品的製造廠。先進國家如美國及歐盟國家都接受負有法律責任及產品上市後監控責任的製造廠所提供的製造及販售證明文件。

	衛生署(藥政處) 
1.辦理情形
關於醫療器材製造廠之定義，各國認知不盡相同，美國與歐盟有不同定義(詳見21 CFR 820.3(o)及European Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC)，而全球醫療器材法規協合會(Global Harmonization Task Force or GHTF)亦僅對該定義提出草案建議(草案編號:SG1(PD)/N055R6)。然依據「醫療器材查驗登記審查準則」第7條規定，進口產品如係由法定製造廠(legal manufacturer)委託製造，衛生署已接受法定製造廠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。 
2.未來處理方向
衛生署將持續關注GHTF會員國(歐、美、日、加拿大、澳洲)對製造廠定義之調和狀況，適時修訂法規。
3.涉及法規
(1)「藥事法」第18條

(2)「醫療器材查驗登記審查準則」第7條

(3)「藥物委託製造及檢驗作業準則」

	
	2.增進衛生署及其委外審查單位與業界之溝通，而提升醫療器材審查與管理的效能。
	衛生署(藥政處)
1.辦理情形
衛生署已不定期與委外審查單位與業界進行溝通會議，以檢討相關作業規範。
2.未來處理方向
藉由衛生署食品藥物管理局之成立，提昇審查品質與加速審查效率。

	
	3.公告體外診斷產品查驗登記須知。
	衛生署(藥政處) 
1.衛生署預計於7/13~7/17召開專家委員會議，參考國際管理方式，針對體外診斷醫療器材上市前審查之臨床試驗、生物統計及器材規格等議題，討論未來管理方向，以作為本「體外診斷試劑查驗登記須知」之修訂改版參考。

2.本須知原僅包含體外診斷試劑，預計納入體外診斷用儀器之相關內容，修訂為「體外診斷醫療器材查驗登記須知」。另參考美國、歐盟及GHTF相關指令與指引，簡化體外診斷醫療器材之上市前審查要件，並可供廠商自願性採認為未來修訂目標。

	2.建立醫療器材廣告之審查與管理辦法

	1.公告實施醫療器材廣告審查管理原則。
	衛生署(藥政處) 
1.衛生署近年均透過委託研究計畫，以增進衛生單位、業者及消費者在藥物及化妝品廣告管理議題上之相互瞭解；此外，為提高藥物廣告審查單位之審查一致性，衛生署自2008年起辦理藥物及化妝品廣告審查聯繫會議，藉由針對審查爭議進行之深入探討，讓審查人員之審查能力更為周延。2009年並將配合討論提案，邀請消費者代表、傳播專家或產品相關專家與會，提高審查品質。

2.衛生署委託中華民國藥品行銷暨管理協會訂定之藥物廣告審查原則(草案)屬研究性質，經整合各界意見後，提出對於藥物(藥品及醫療器材)之通案性研究結論。該等原則仍應符合「藥事法」相關規定，且醫療器材織品項繁多，衛生署將依據前開研究建議，提出符合管理實務之規範。

	
	2.建立第三者之審查機制。
	衛生署(藥政處) 
依據「藥事法」第66條之規定，藥商刊播藥物廣告時，應於刊播前將所有文字、圖畫或言詞，申請中央或直轄市衛生主管機關核准…。衛生署將持續整合各界意見，研議更周嚴之廣告審查機制。

	
	3.取消廣告審查的事前審查制度與建立業者自律機制。
	衛生署(藥政處) 
1.目前「藥事法」對廣告審查業務，並無准予免審查品項之界定及相關規範，對於須辦理廣告審查類別及免辦理廣告審查類別之界定方式，必須得到各界之共識，尤其是消費者之認同，尚須各界共同努力。

2.衛生署今年將先推動辨識合法藥物廣告機制之研究，以評估藥商自律機制之可行性。

	3.修改健保醫療器材給付制度，維護醫療品質
	1.應視醫療器材業界為台灣醫療體系的重要合作伙伴，建立定期溝通的平台。
	健保局

1.辦理情形

健保局應美國商會醫療器材組邀請，於2009.6.30至該會說明TW-DRG政策；另如仍有意見或建議，可擇期洽健保局召開溝通會議。
2.未來處理方向
健保局歡迎美國商會定期提出相關議題，由健保局召開溝通會議。

	
	2.擴大實施差額給付制度。
	健保局
1.辦理情形
由於部分給付涉及民眾之權利及義務，各界對該制度之看法亦不一致，且目前之法源授權不足，爰於二代健保增訂相關條文，並於2006.5.3將差額給付相關修法條文函送立法院審議。
2.未來處理方向
繼續進行法規之研修。
3.涉及法規
(1)「全民健康保險法」第39條
(2)二代修法增訂「全民健康保險法」第33條之1

	
	3.公開新醫材給付標準與審查過程，並由業者、醫材專家與健保局共同會議討論。
	健保局
1.辦理情形
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.未來處理方向
為增進與業界之溝通，健保局將定期邀集業界代表開會。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，在會議中會做充分之溝通及討論。
3.涉及法規
「全民健康保險法」第51條

	
	4.執行價量調查的事前應就品項和時程，事後應就調查品項的價格分布、數量和調降價格之計算方式，與業界溝通和協商。
	健保局
1.辦理情形
健保局考量特材價格調整之可預測性及功能類別之正確性，均已事先函知調查品項、時程以及調整支付價格之時間。另在調整前亦均會召開核價類別確認會議，再經特材專家小組會議確認。另在公布調整後支付價，亦同時公布調整原則及計算方式。
2.未來處理方向
秉持透明化、可預測性、公開化，且考量公平合理性，兼顧各廠商之意見以做為核價類別之依據，繼續辦理價量調查相關事宜。
3.涉及法規
「全民健康保險特殊材料支付品項收載及價格訂定作業要點」

	
	5.修改特材給付點值為固定。
	健保局
1.「全民健康保險法」第50條：保險醫事服務機構應依據醫療費用支付標準及藥價基準，向保險人申報其所提供醫療服務之點數及藥品費用。保險人應依主管機關核定之醫療給付費用總額經其審查後之醫療服務總點數，核算每點費用。然特殊材料屬前述所稱之支付標準，自應依法核算每點費用。 

2.此外，依「全民健康保險法」第49條：醫療費用協定委員會應於年度開始前三個月，於行政院核定之醫療給付費用總額範圍內，協定本保險之醫療給付費用總額及其分配方式，報請主管機關核定。

3.有關特殊材料給予點值保障，如涉及醫院總額成長率之編列，應屬全民健康保險醫療費用協定委員會協定範圍；若屬一般服務預算部門之保障及鼓勵項目，須經「醫院總額支付委員會」之醫界代表取得共識並同意後，由健保局依法報請費協會備查。

	4.開放跨國企業於大陸廠製造之醫療器材進口
	開放跨國企業於大陸廠製造之醫療器材，特別是已於歐美核准上市的醫療器材。
	經濟部(貿易局)

1.辦理情形

(1)鑒於大陸地區勞工及原物料等生產成本極為低廉，大陸物品具價格競爭之優勢，如開放其進口，將對國內產業造成衝擊，故我方現階段採取限制部分大陸物品進口之過渡措施。前項限制進口措施，既係基於對國內產業衝擊影響之考量，故理應以在大陸產製之物品為限制管理對象，其與投資產製該物品之企業國別(如美商、歐商或台商等)並無關連。

(2)為落實兩岸經貿關係正常化政策，貿易局正全面檢討尚未開放進口之大陸製工業產品(包括醫療器材)，目前已就開放項目、進口對我國產業之影響及相關因應配套措施等函請貨品主管機關進行審慎研議中。
2.未來處理方向

貿易局將持續積極協調相關單位，以持續推動開放大陸物品進口。
3.涉及法規
「臺灣地區與大陸地區貿易許可辦法」
衛生署(藥政處) 
1.辦理情形

衛生署對於大陸及他國輸入之醫療器材，均以同樣標準要求其查驗登記申請資料。目前大陸廠製造之醫療器材如經衛生署查驗登記許可，輸入許可證上將加注: 「輸入大陸物品另須依經濟部國際貿易局之大陸物品法令規定辦理」。

2.未來處理方向

將視經濟部國際貿易局之要求，配合辦理相關事宜。

3.涉及法規

衛生法規並無特別限制大陸廠製造之醫療器材進口
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