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澳洲 TGA 於 2021 年 8 月發表「軟體類醫療器材相關法規變革」

指引 

 

發表單位： 澳洲 TGA 摘要整理： 顧國暐 

發表時間： 2021/08/09 內容歸類： 醫療器材 

類    別： 指引 關 鍵 字： Software as medical device 

(SaMD)、Australian 

Register of Therapeutic 

Goods (ARTG) 

    

資料來源： Regulatory changes for software based medical devices 

  

重點內容： 1. 本指引彙整於今年 2 月 25 日生效指引(How the TGA regulates 

software-based medical devices)所帶來的軟體類醫療器材(涵

蓋醫療器材軟體(Software As Medical Device，SaMD))法規變

革，其中包含：(1)重新闡明軟體被歸類為醫療器材的界線，並列

舉被排除(Excluded)或豁免(Exempt)於相關法規之品項、(2)引進

軟體類醫療器材之新分級依據、(3)提供更新後之產品基礎規範與

要求。 

2. 考量產品安全性及風險並以期與國際監管法規架構接軌，部份軟

體 品 項 已 被 排 除 或 豁 免 於 Therapeutic Goods (Medical 

Devices) Regulations 2002 之規範。定義如下： 

Exclusion Exemption 

產品將完全不受 TGA 管理 

產品上市前不再須要進行註冊

(registration)，但其廣告行銷

及不良事件通報等仍受 TGA 管

理 

豁免品項包含部分臨床決策輔助產品；排除品項則涵蓋消費性健

康促進產品、訊號傳輸裝置、資料數位化產品、群體分析產品及

實驗室資訊管理系統。詳細資訊及品項可參考指引所列參考文

https://www.tga.gov.au/resource/regulatory-changes-software-based-medical-devices
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件。 

3. 軟體類醫療器材之新分級依據 (不適用於體外診斷醫療器材

(IVD))： 

(1) 用於提供疾病診斷或篩檢之軟體類醫療器材： 

根據疾病嚴重程度、對公共衛生之威脅程度，及是否由軟體

直接提供診斷/篩檢結果進行分級。 

分級依據 提供診斷/篩檢結果之角色 

疾病之嚴重及威脅程度 軟體 相關醫事人員 

不採取立即治療將造成病人死

亡或病情嚴重惡化，或高度公

共衛生威脅性 

Class III Class IIb 

不符合前項條件之嚴重疾病，

或中度公共衛生威脅性 
Class IIb Class IIa 

不符合前兩項條件者 Class IIa Class I 

(2) 用於監控病人病情狀況或疾病發展之軟體類醫療器材： 

根據所提供訊息是否能察覺病人處於急迫性危險狀態，及對

公共衛生之威脅程度進行分級。 

分級依據 分級結果 

所提供資訊能指出病人(或病人以外個體)處

於急迫危險，或高度公共衛生威脅性 
Class IIb 

所提供資訊能指出病人(或病人以外個體)處

於非急迫危險，或中度公共衛生威脅性 
Class IIa 

不符合前兩項條件者 Class I 

(3) 用於擬訂治療方式或提供治療建議之軟體類醫療器材： 

根據採用(或不採用)已擬訂/建議治療方式可能對個體造成

之危害程度、對公共衛生之威脅程度，及是否由軟體直接擬

訂治療方式或提供治療建議進行分級。 

分級依據 擬訂/建議治療方式之角色 

採用治療方式與否及威脅程度 軟體 相關醫事人員 
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採用(或不採用)擬訂/建議治療

方式，將造成病人死亡或病情

嚴重惡化，或高度公共衛生威

脅性 

Class III Class IIb 

採用(或不採用)擬訂/建議治療

方式，將對病患造成其他程度

傷害，或中度公共衛生威脅性 

Class IIb Class IIa 

不符合前兩項條件者 Class IIa Class I 

(4) 用於提供治療相關資訊之軟體類醫療器材： 

根據採用治療相關資訊可能對個體造成之傷害程度進行分

級。 

分級依據 分級結果 

採用資訊將造成病人死亡或病情嚴重惡化 Class III 

不符合前項條件，但採用資訊將對病人造成

嚴重傷害 
Class IIb 

不符合前兩項條件，但採用資訊可能對病人

造成傷害 
Class IIa 

不符合前三項條件者 Class I 

4. 更新後之產品基礎規範(Essential Principles)與要求 

(1) 修正 Essential Principle 12.1，重新闡明對網路安全、數據

與資訊管理、研發/生產/維護相關之既有要求。 

(2) 修正 Essential Principle 13.2(3)，允許資訊以電子化方式呈

現。 

(3) 新增 Essential Principle 13B，要求對軟體類醫療器材建置

編碼，以利使用者進行辨識。 

5. 以上變革已於今(2021)年 2 月 25 日生效，過渡時期將於 2024

年 11 月 1 日終止。過渡期間： 

(1) 已於今(2021)年 2 月 25 日前核准上市或提出註冊申請之產

品： 



 
 

RegMed 2021 Vol. 133                                                       45 

如有需要，廠商應於今年 8 月 25 日前，或註冊申請通過 2

個月內(以較晚者為期限)通知 TGA 產品適用於新分級規定，

並於過渡時期終止前提出正式申請。否則應停止供應產品上

市。 

(2) 於今(2021)年 2 月 25 日後提出註冊申請之產品： 

廠商應依循新分級規定提出註冊申請，使治療用產品遵循澳

洲治療產 品註冊 法 (Australian Register of Therapeutic 

Goods, ARTG)規範始得上市。 

 

 

 

 

 

  


