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歐盟發布最新M D C G指引，適用於 I V D R框架下的D級體外診斷醫療器材  |  2 0 2 4年9月
2 5日

歐盟委員會已發布一項名為《根據（EU）2017/746法規對D級體外診斷醫療器材認證
之過渡條款應用》的最新MDCG指引。該指引針對體外診斷醫療器材法規（ IVDR）框
架下的高風險D級體外診斷醫療器材的過渡條款提供了明確指引。

此指引涵蓋認證時程、合規評估的要求以及舊有設備的管理，協助製造商順利過渡至更
新後的法規框架。

M
E

D
IC

A
L 

D
E

V
IC

E
S

in
fo

@
o

m
c

m
e

d
ic

a
l.

c
o

.u
k

w
w

w
.o

m
c

m
e

d
ic

a
l.

c
o

m

0 1

EUROPEAN UNION (EU)

歐盟發布有關醫療技術評估的臨床研究有效性新指引  |  2 0 2 4年9月2 3日

歐盟委員會已發布有關在歐盟醫療技術評估法規下聯合臨床評估的臨床研究有效性指
引。該指引旨在以客觀、可重複和透明的方式定義、分類並評估臨床研究結果的確定
性。

此指引涵蓋了對各類單一臨床研究數據的分析，並補充了先前關於成果、量化證據綜
合、報告要求以及聯合臨床評估中多重性問題的文件。

歐盟擴大 I m v a n e x疫苗使用範圍至青少年，以預防猴痘  |  2 0 2 4年9月2 0日

歐洲藥品管理局（EMA）已將 Imvanex疫苗的授權擴大至 12至 17歲的青少年，使其成
為歐盟唯一用於預防猴痘的疫苗。此批准是根據EMA的建議作出的，該建議評估該疫
苗對該年齡組具有有效性和安全性。
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該疫苗於2013年首次獲准用於保護成年人免受天花感染，並於2022年擴大授權，涵蓋
成年人預防猴痘和痘苗病毒相關疾病。 EMA優先考慮將疫苗的授權範圍擴大至青少
年，並由歐盟委員會通過加速決策程序批准。

EMA目前正與非洲監管機構合作，推動該疫苗在非洲地區的授權進程。
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歐盟發布有關醫療技術評估的臨床研究有效性新指引  |  2 0 2 4年9月2 3日

歐盟委員會已發布針對歐盟醫療技術評估法規下聯合臨床評估的臨床研究有效性指引。
該指引旨在以客觀、可重複和透明的方式，定義、分類並評估臨床研究結果的確定性。

此指引涵蓋了對各類單一臨床研究數據的分析，並補充了之前關於結果、量化證據綜
合、報告要求以及聯合臨床評估中多重性問題的相關文件。

UNITED KINGDOM (UK)

英國藥品和醫療產品監管局（M H R A）招募A I氣閘監管沙盒的申請者  |  2 0 2 4年9月2 3
日

英國藥品和醫療產品監管局（MHRA）於9月23日宣布，邀請人工智慧（AI）醫療器材
的製造商和開發商申請加入AI氣閘監管沙盒。

此項計劃旨在解決監管挑戰，並加速創新AI設備在醫療保健領域的安全整合。入選者將
獲得量身打造的測試方案與專家合作，增進他們對監管要求的理解。申請截止日期為 10
月7日，並鼓勵涵蓋各種醫療領域的參與者。

該計劃所得的見解將有助於制定未來的指引，支持英國的醫療科技框架，並優先考慮患
者安全與創新。
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北愛爾蘭首例 I V D R申請獲批  |  2 0 2 4年9月1 9日

隨著最近為進行性能研究的製造商建立提交渠道，北愛爾蘭首例歐盟 IVDR框架下的體
外診斷（ IVD）設備申請已獲批。該流程在過去 18個月內由HSCNI和HRA合作開發，標
誌著該地區在體外診斷產品監管管理方面的重要進展。

此項成就展現了一個強大且高效的框架，用於處理未來的申請。我們預計隨著此計劃的
持續推進，將在進一步增強公眾和國民保健署（NHS）對安全有效醫療技術的使用方面
取得更多進展。

值得注意的是，在《溫莎框架》下，北愛爾蘭的醫療器材上市法規與大不列顛（英格
蘭、威爾士和蘇格蘭）有所不同。

英國藥品和醫療產品監管局（M H R A）發布藥品標籤和包裝新指引  |  2 0 2 4年9月1 3日

英國藥品和醫療產品監管局（MHRA）已發布針對人用藥品標籤和包裝的新指引，並與
最近的《溫莎框架》達成一致。
這些指引旨在提升產品信息的清晰度、合規性和安全性，確保消費者和醫療專業人員獲
得關於藥品的準確且有效的指導。
欲了解更多信息，請訪問我們的網站：<Cl ick Here>

《溫莎框架》關於英國產品許可和標籤的新規定將於2 0 2 5年1月生效  |  2 0 2 4年9月1 2日

自2025年 1月 1日起，《溫莎框架》將在英國實施有關產品許可、標籤以及《偽造藥品指
令》（FMD）的新規定。這些變更將使英國藥品和醫療產品監管局（MHRA）能夠在全
英國範圍內批准和許可藥品，實現全英國藥品包裝的一致性。此外，該框架將豁免在北
愛爾蘭銷售和供應的藥品遵守歐盟的《偽造藥品指令》（FMD）安全特徵規定。

https://omcmedical.com/labelling-packaging-medicinal-products-for-humans/
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《溫莎框架》下製造商和批發經銷商指引  |  2 0 2 4年9月1 2日

英國藥品和醫療產品監管局（MHRA）已發布指引，旨在協助由MHRA授權的製造商和
批發經銷商，以及合格人員（QPs）、負責人員（RPs）和進口負責人員（RPIs），有效
實施《溫莎框架》關於人用藥品的規定。
欲了解更多信息，請訪問我們的網站：<Cl ick here>  

早期用藥計劃：促進患者獲得創新治療  |  2 0 2 4年9月1 0日

早期用藥計劃（EAMS）旨在為患有危及生命或嚴重衰弱疾病的患者提供尚未獲得上市
授權的藥品，特別是在存在重大未滿足醫療需求時。這包括新藥和現有治療的新適應
症。

在EAMS下，英國藥品和醫療產品監管局（MHRA）會根據EAMS提交時的現有數據，
評估該藥品的利益與風險平衡。患者獲取藥物的過程涉及兩個評估步驟：

1 .  有潛力的創新藥物（PIM）指定
2.  早期用藥計劃的科學意見

科學意見促使醫療專業人員能夠為患者開具EAMS藥物，這些藥物通常由EAMS科學意
見持有人（通常是製藥公司）提供。

該科學意見有效期為一年，並且可以續期。值得注意的是，參與該計劃是自願的，
MHRA的科學意見並不能取代藥品的標準許可程序。

https://omcmedical.com/uk-wide-licensing-for-human-medicines/
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UNITED STATES OF AMERICA (USA)

美國食品藥品監督管理局（FDA）醫療器材和放射健康中心（CDRH）正鼓勵醫療器材
申請者在提交申請時使用FDA認可的自願共識標準，以減輕監管負擔並提升產品品質。
合格評定認證計劃（ASCA）旨在簡化合規評定程序，增強FDA對測試方法的信心，減
少額外信息請求，並促進器材審查的一致性和效率。

該計劃與近期的立法變革相一致，例如2022年《食品和藥品綜合法案》和2022年《醫
療器材使用者費用修正案》，旨在確保患者能及時獲得安全、高效且高品質的醫療器
材。整體而言，ASCA計劃在將標準融入監管流程方面邁出了重要的一步，既支持創新
又維護公共健康。

利用A S C A計劃提升醫療器材申請  |  2 0 2 4年9月2 0日

FDA已將三種醫療器材歸類為 I I級（特殊控制），以確保其安全性和有效性，同時提高
患者對創新治療的可及性。以下是每種設備及其分類的簡要介紹：

F D A將新醫療器材歸類為 I I級，以確保安全性和有效性  |  2 0 2 4年9月

Device Purpose

Pediatric Continuous Renal
Replacement Therapy System 為兒科患者提供腎臟支持，確保安全性和有效性。

Radiofrequency Toothbrush 通過創新技術提升牙科護理，確保安全性和有效
性。

https://www.federalregister.gov/d/2024-20999
https://www.federalregister.gov/d/2024-20999
https://www.federalregister.gov/documents/2024/09/05/2024-19868/medical-devices-dental-devices-classification-of-the-radiofrequency-toothbrush
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Device Purpose

Adjunctive Open Loop Fluid
Therapy Recommender 在臨床環境中改善液體管理，確保安全性和有效

性。
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這些分類體現了FDA在促進患者安全的同時，支持有益醫療創新的承諾。

ARMENIA

亞美尼亞藥品註冊新規定  |  2 0 2 4年9月1 2日

亞美尼亞共和國衛生部部長發布第4896-A號命令，允許人用藥品的註冊申請可在
2024年 12月31日之前按照國家程序提交。

此外，所有已在國內註冊的藥品必須在2025年 12月31日之前更新其資料，以符合歐亞
經濟聯盟（EAEU）的要求。關於新規定的更多詳情將於近期公布。

BRAZIL

巴西國家衛生監督局（A n v i s a）更新富血小板血漿（P R P）安全使用和生產指引  |
2 0 2 4年9月1 2日

巴西國家衛生監督局（Anvisa）已對2015年關於富血小板血漿（PRP）生產和治療用
途的指引進行了修訂，以確保通過良好生產規範來維護安全性和品質。PRP可用於臨床
研究或已認可的治療，但由於潛在的健康風險，患者應僅尋求持牌醫療保健提供者的服
務。

https://www.federalregister.gov/documents/2024/09/05/2024-19736/medical-devices-cardiovascular-devices-classification-of-the-adjunctive-open-loop-fluid-therapy
https://www.federalregister.gov/documents/2024/09/05/2024-19736/medical-devices-cardiovascular-devices-classification-of-the-adjunctive-open-loop-fluid-therapy
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巴西國家衛生監督局（Anvisa）已收到關於未經批准使用PRP的投訴，這可能會傳播
包括愛滋病（HIV）和肝炎在內的嚴重感染。該機構敦促民眾報告任何不良事件，並選
擇受監管的程序，以保護公共健康。

埃及藥品管理局（EDA）已推出一項計劃，從市場上安全回收過期藥品，以保護公共健
康。該計劃由製造商、分銷商和藥房合作執行，旨在確保正確處理過期藥品，並提高公
眾對使用過期藥品危害的認識。

EDA強調必須遵守相關法規，並警告不要從不可靠的渠道購買藥物，強調中毒和有害藥
物相互作用的風險。

對於不合規者將予以嚴厲處罰，並鼓勵企業加強內部監控，以確保更安全的藥品市場。

埃及藥品管理局（E D A）推出過期藥品安全處理計劃  |  2 0 2 4年9月2 5日

EGYPT

藥品管理局推出了一項新服務，協助公立藥房追蹤分銷公司和倉庫的藥品供應情況。藥
房負責人可以通過專用連結提交藥品需求，藥品管理局將核實藥品的可用性。

若分銷商拒絕供應現有庫存，將採取法律行動。

若藥品確實缺貨，管理局將與製造商協調，根據消費需求確保充分生產和分銷。該服務
的目標是維持各地區藥房的藥品穩定供應。

藥品管理局推出新服務，確保公立藥房藥品供應  |  2 0 2 4年9月1 9日
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瑞士藥品管理局（ Swissmedic）於 2024年8月聯繫了所有持有CHRN的經濟運營
商，要求他們在三個月內在 swissdamed中驗證其遷移數據。最終驗證截止日期為
2024年 1 1月 13日。

驗證過程包括兩個主要步驟：首先審核公司數據，其次核實每個已註冊參與者的信息。
請務必遵循所提供的詳細指示，完成全部五個步驟。

該驗證是所有已註冊經濟運營商的強制要求，對於確保swissdamed的參與者模組的
數據完整性和可靠性至關重要。這也為即將推出的設備模組的成功實施奠定基礎，並支
持對瑞士醫療器材市場的準確概覽。

瑞士藥品管理局（S w i s s m e d i c）敦促經濟運營商於2 0 2 4年1 1月前在s w i s s d a m e d
中驗證其數據  |  2 0 2 4年9月2 7日

SWITZERLAND

瑞士藥品管理局（S w i s s m e d i c）發布醫療器材法規新指引文件  |  2 0 2 4年9月

Title Overview

Guidance document Export
Certificates 

該指引詳細說明了製造商成功進行出口流
程所需的程序、要求和文件，強調出口證
書在確保醫療器材符合國外市場安全和有
效性標準方面的重要性。
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瑞士藥品管理局（Swissmedic）已為醫療器材行業的利益相關者發布了兩份新的指
引文件。

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw690_00_002_wl_exportzertifikate.pdf.download.pdf/BW690_00_002e_WL_Export_certificates_MD.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw690_00_002_wl_exportzertifikate.pdf.download.pdf/BW690_00_002e_WL_Export_certificates_MD.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw690_00_002_wl_exportzertifikate.pdf.download.pdf/BW690_00_002e_WL_Export_certificates_MD.pdf
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Title Overview

Information sheet Clinical
investigations with medical devices

該指引文件概述了涉及醫療器材的臨床研
究在瑞士的相關法規，並詳細說明了申請
流程、倫理考量以及各利益相關者的角
色。

此指引對於確保合規性以及促進醫療器材
領域的創新至關重要。

歐盟醫療器材法規重要更新  |  2 0 2 4年9月2 3日

TURKEY

歐洲議會和理事會的第 (EU) 2023/607號法規對 (EU) 2017/745和 (EU) 2017/746
法規中針對某些醫療器材和體外診斷醫療器材的過渡性條款進行了修改。這些修正案已
於2023年4月2日公布在官方公報上，並在我國實施，以與歐盟成員國保持一致。

根據這些法規，受MDD和AIMDD涵蓋但不符合過渡性條款的醫療器材製造商或進口
商，允許在2024年5月26日之前將這些器材投放市場。已通知所有相關利益相關者，
該日期之前合法上市的醫療器材可在其保質期內（如適用）繼續在市場上銷售。

鑒於與商務部針對製造商、進口商和最終用戶的反饋意見所進行的討論，決定對於已單
獨通知保質期的產品，以及目前存儲在製造商倉庫或從非歐盟國家進口的產品，可以在
其保質期內銷售。然而，對於無明確保質期的產品，將在2025年 12月31日後不再通
知。

特此向所有相關方作出此項重要公告。

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw600_00_015d_mb_klinische_versuche_mep.pdf.download.pdf/BW600_00_015e_MB_Clinical%20investigations%20with%20medical%20devices.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw600_00_015d_mb_klinische_versuche_mep.pdf.download.pdf/BW600_00_015e_MB_Clinical%20investigations%20with%20medical%20devices.pdf
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2024年9月24日，韓國食品藥品安全處（MFDS）發布了最新的化妝品標籤法規，內
容包括使用注意事項和香料過敏原。此次更新主要針對小包裝化妝品和睫毛永久燙產品
的安全措施。

新法規在發布後即刻生效，然而，針對小包裝化妝品的特定條款將於2025年7月 10日
生效。

韓國食品藥品安全處（M F D S）發布化妝品標籤法規更新  |  2 0 2 4年9月2 7日

SOUTH KOREA

印尼與意大利通過互認協議加強清真認證合作  |  2 0 2 4年9月2 6日

INDONESIA

印尼於2024年9月 19日與Halal  I tal ia簽署了互認協議（MRA），加強了其清真認證程
序。根據《2014年第33號法案》，在印尼交易的所有產品必須獲得清真認證，並分階
段實施，其中食品和飲料從2019年 10月 17日至2024年 10月 17日，化妝品從2021年 10
月 17日至2026年 10月 17日。

該互認協議允許由Halal  I tal ia認證的產品進入印尼市場，無需額外獲得印尼清真產品
保障局（BPJPH）的認證。此協議預計將促進清真產品保障的合作，改善區域市場整
合，並提高消費者對清真產品的信任度。
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修訂後的《化妝品污染物限量法規》對其適用範圍提供了更明確的指引，擴大了允許進
行化妝品污染物檢測的機構範圍，並修訂了與化學污染相關的標準。

2023年 1 1月9日，印尼發布了該法規的修訂草案，徵求公眾意見。最終版本於2024年
9月 18日公布，並將於2025年9月 18日生效。

該法規旨在定義和明確化妝品中的微生物、重金屬和化學污染分類，並對不合規行為制
定行政處罰措施。

印尼化妝品污染物法規更新  |  2 0 2 4年9月2 4日

2024年8月29日，印尼發布了《化妝品標籤、促銷和廣告法規》修訂草案，並開放公
眾諮詢。該修訂草案在《化妝品標籤技術要求》、《化妝品廣告技術指南》和《化妝品
製造及流通監管法規》中，引入了有關標籤、促銷和廣告的企業責任和監督義務。

這些修訂主要強調化妝品標籤、促銷和廣告的以下關鍵方面。

印尼提議修訂化妝品標籤和廣告法規草案  |  2 0 2 4年9月4日
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2024年8月30日，日本化妝品工業協會（JCIA）發布了有關宣傳具皺紋改善功效的類
藥新指引。該指引強調必須準確傳達經批准的功效，並列出五個關鍵的合規要點。

儘管類藥可允許宣稱對與年齡相關的皺紋有改善效果，但不可將此類改善與年輕化聯繫
起來。

日本化妝品工業協會（J C I A）發布皺紋改善類藥廣告新指引  |  2 0 2 4年9月2 0日

JAPAN

2024年9月 13日，日本厚生勞動省（MHLW）宣布提議更新《2021年日本類藥成分標
準》。此提議包括對檢測方法、標準溶液和參考樣品的修改，將影響222種類藥成分的
規範。利益相關者可於2024年 10月 14日前通過e-GOV平台提交反饋意見。

日本提議更新類藥成分標準  |  2 0 2 4年9月1 9日

CHINA

中國發布化妝品安全風險監測新草案措施  |  2 0 2 4年9月1 8日

2024年9月 14日，中國國家藥品監督管理局（NMPA）發布了《化妝品安全風險監測
管理辦法（草案）》（以下簡稱《辦法》），並向公眾徵求意見，截止日期為 10月8日。
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《辦法》規範了化妝品和牙膏的安全風險監測，緊急情況引發的特殊監測除外。

該文件共包含30條，分為六個章節：總則、計劃制定、抽樣檢驗、調查處理、監測結
果應用以及附則。

新《辦法》旨在取代自2018年 1月起實施的《化妝品風險監測工作規則》。與現行規則
相比，草案《辦法》提供了更詳細和全面的指導。
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巴西化妝品監督良好規範新指引：A n v i s a第8 9 4 / 2 0 2 4號決議  |  2 0 2 4年9月3日

巴西國家衛生監督局（Anvisa）於 2024年8月 27日發布第894號聯合董事會決議
（RDC），制定了巴西化妝品監督良好規範的指引。該法規重點關注化妝品的上市後監
測，以監控和管理不良反應，從而提升產品的安全性和風險管理效率。

第894/2024號決議的重點包括：

- 明確公司在上市後監測中的責任。
- 要求建立完善的化妝品監測系統，以收集和報告不良事件。
- 要求每家公司指派一名負責化妝品監測的專業人員。
- 向Anvisa報告嚴重不良事件的具體時限。
- 定義了重要術語，如「化妝品監測」和「嚴重不良事件」。
- 在發現安全問題時採取風險最小化措施。

該法規將於 12個月後生效，並將取代2005年的第332號決議，旨在使監管框架現代
化，以符合國際標準。預計還將發布一份檢查手冊，以協助衛生監督機構監測化妝品。
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SINGAPORE

新加坡衛生科學局（H S A）警告公眾海外產品含有強效成分  |  2 0 2 4年9月1 7日

新加坡衛生科學局（HSA）發布最新消息，指國際監管機構於2024年8月發現一些含
有強效且受禁成分的產品，這些成分可能帶來潛在的副作用和安全風險。

HSA希望提高對這些在海外發現的產品的安全問題的認識，因為它們可能對本地居民造
成影響。
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ISO 15378:2017/Amd 1 :2024 - 藥品初級包裝材料  — 應用 ISO 9001 :2015的特
定要求，並參考良好製造規範（GMP）— 修正案 1：氣候行動變更

ISO 6872:2024 - 牙科  — 陶瓷材料

ISO 19211 :2024 - 麻醉和呼吸設備  — 用於氧氣治療時的火災激活氧氣關閉裝置

ISO 80601-2-79:2024 - 醫用電氣設備  — 第2-79部分：通氣障礙的通氣支持設
備的基本安全和必要性能的特定要求

ISO 80601-2-80:2024 - 醫用電氣設備  — 第2-80部分：通氣不足的通氣支持設
備的基本安全和必要性能的特定要求

ISO 23500-1 :2024 - 血液透析和相關療法用液體的製備和品質管理  — 第 1部分：
一般要求

ISO STANDARDS


