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醫用合金前瞻應用商機 

-醫療法規認證 

金屬中心 MII 產業分析師 馬煌展 

 

摘要：  

一般而言，各個國家或地區的醫療器材法規要求及風險控管有傾

向相互調合趨勢，但截至目前為止尚未有全球統一之規範，就成本管

控的觀念而言，若無法確切的掌握目標國相關法令規定，無疑的會造

成許多額外成本的損失。故本文將試以整理美國 FDA 相關規定如 :  

FDA 對於醫用合金相關產品之標準、「醫用合金」法規認證相關的分

類分級品項與 FDA 相關規定準則；於中國方面則是著重在 SFDA 醫

藥合金的醫療器材管理與相關法規認證之規定。希望經由上述內容提

供給廠商及研發人員參考，期以減少我國進入新市場於法規方面之障

礙。  
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一、各國醫療法規之差異  

(一 )醫療法規認證 -美國  

根據美國聯邦食品藥物及化妝品法 (The Federal Food, Drug & 

Cosmetic Act; FD&C Act)第 513 條規定，醫療器材依確保其安全性與

功 效 性 所 須 進 行 的 管 制 分 成 三 大 類 ： ClassⅠ一 般 管 制 (General 

controls)、 ClassⅡ特別管制 (Special Controls)、 ClassⅢ上市前許可

(Premarket Approval)，其中 ClassⅠ為器材危害風險為最低等級者。  

1.「醫用合金」法規認證相關的分類分級品項  

根據【表 1】 FDA classification database，其中含關鍵字 ”Alloy”

的品項都是在牙科大類中，例如 :「 872.3060 牙科用黃金基底合金和

貴重金屬合金」、「 872.3070 牙科用汞齊合金」及「 872.3710 牙科用金

屬基底合金」。這些品項均屬 ClassⅡ，在上市前必須要先申請 510(k)

文 件 通 知 核 准 後 方 能 合 法 銷 售 美 國 ， 工 廠 也 需 依 照 聯 邦 法 規

21CFR820 醫療器材品質系統規範方能合法生產：  
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督，根據 2007 年全國醫療器械市場監督管理工作安排，國家食品藥

品監督管理局印發《關於開展骨接合用無源金屬植入醫療器械產品市

場專項檢查通知》，決定展開骨接合用無源金屬植入醫療器械產品市

場專項檢查。  

檢查範圍為中國大陸所有骨接合用無源金屬植入醫療器械的生

產企業或國外進口理商等有關經營企業和醫療機構。檢查的產品項目

包括：不銹鋼、純鈦、鈦合金製造的金屬接骨板、金屬接骨螺釘、金

屬矯形用釘、金屬矯形用棒、金屬股骨頸固定釘、金屬髓內針（不包

括金屬骨針）。  

二、結論  

當醫療器材研發業界在產品開發階段，就須考慮及評估擬研發產

品相關之醫療器材驗證法規，尤其是目前全球主要大宗市場，例如美

國 FDA、歐盟醫療器材法規及中國大陸 SFDA 之醫療器材法規要求及

國際性標準，並將評估結果及相關資訊整理成報告，以做為設計輸入

（Design Input）之產出並且列入醫療器材設計歷史檔案中，以提供

設計開發階段審查之用，以避免造成不必要的行政支出。  
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