
 
 

 

出國報告（出國類別：開會） 

 

 

 

 

 

全球醫療器材法規調和會(GHWP) 
第 26屆年會系列會議 

 
 

 

 

 

 
服務機關：衛生福利部食品藥物管理署 

姓名職稱：杜培文組長、蔡文偉科長、 

          簡俊仁技正 

 

派赴國家：沙烏地阿拉伯 

出國期間：112年 2月 13-18日 

報告日期：112年 4月 15日 



2 

摘要 

衛生福利部食品藥物管理署派員於 112年 2月 13日至 18日赴沙烏地阿拉伯參加

「第 26屆全球醫療器材法規調和會(GHWP)年會系列會議」，會議摘要如下： 

一、The 26th GHWP Technical Committee (GHWP TC) Meeting 

於 TC Meeting時，我國代表以 GHWP TC WG2工作小組主席身分，在會上發

表該小組之工作進度及未來規劃，成果豐碩備受肯定。另並蒐集各工作小組

近期成果與工作規劃，作為我國相關政策措施之參考。 

二、The 26th GHWP Annual Meeting 

由澳洲、歐盟、日本及沙烏地阿拉伯等國之主管機關代表，說明其醫材法規管

理架構或更新近況。本次會議適逢大會主席及 TC領袖層級選舉年，結果由中

國擔任 2023-2025年 GHWP大會主席，我國代表亦成功爭取WG2及WG3主

席之連任與新任；會上亦宣布第 27屆 GHWP系列會議將在中國上海舉辦。 

三、工作小組會議 

藉本次年會系列會議已齊聚各國官方與業界代表之機會，於當地共召開 1 場

工作小組會議(WG1-WG2-WG3 聯合會議)，討論相關合作事項，說明最新工

作進度，有助於我國主導WG2之工作成果，呈現我國於醫療器材法規國際調

和之努力，提升我國能見度。 

此次年會系列會議大會通過 1份我國主導之指引文件，受採認為GHWP國際指引，

並蒐集各國與各組織之最新醫材管理規範，與各國代表交流，有利於我國國際合作與

發展。 

 

關鍵詞（Keyword）：全球醫療器材法規調和會（GHWP）、醫療器材（Medical Device）。 
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壹、目的 

全球醫療器材法規調和會(Global Harmonization Working Party, GHWP)前身為亞洲

醫療器材法規調和會(Asian Harmonization Working Party, AHWP)成立於 1999 年並於

2020年更名為 GHWP，為一醫療器材法規調和化之自願性組織，會員國涵蓋的地理區

域，超越創始之初的東亞地區，已擴及到中亞、美洲、中東、以及非洲等地區。目前會

員國包括汶萊、柬埔寨、智利、香港、印度、印尼、約旦、肯亞、哈薩克斯坦、巴林、

沙烏地阿拉伯、寮國、馬來西亞、蒙古、緬甸、巴基斯坦、中國、菲律賓、南韓、新加

坡、南非、科威特、阿曼、坦尚尼亞、泰國、阿拉伯聯合大公國、美國、越南、葉門、

辛巴威、吉爾吉斯共和國、我國以及今年新加入之會員日本，共 33個會員組成。GHWP

各會員國代表，分別來自各國衛生主管機關、醫療器材製造業者，且有數個國際組織為

GHWP官方聯繫交流成員(Liaison Member)，合作制定與修訂醫療器材相關國際指引或

參考文件，舉辦相關法規訓練活動，共同致力於推動醫療器材法規調和之目標。 

GHWP 於 112 年 2 月 13 至 16 日在沙烏地阿拉伯利雅德舉行第 26 屆年會系列會

議，為與 GHWP會員國之產官代表進行交流，食品藥物管理署由醫療器材及化粧品組

杜培文組長(擔任 GHWP 我國官方第一代表)率同蔡文偉科長(現 GHWP 技術委員會之

體外診斷醫療器材上市前管理工作小組主席)及簡俊仁技正等一行 3人，共同出席會議，

以取得年會期間研討醫材管理國際重要議題之最新資訊，參與GHWP重要決策之研商，

並於會上報告說明我國主導體外診斷醫療器材上市前管理工作小組之業務進度及未來

規劃。此外，藉本次會議已齊聚各國官方與業界代表之機會，於當地召開 WG1-WG2-

WG3工作小組之聯合會議，積極貢獻於醫材法規國際調和。 
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貳、過程 

一、本次出國計畫之行程概述 

本屆 GHWP年會系列會議，包括 1天的第 26屆 GHWP TC Meeting及 1天的第 26

屆 GHWP Annual Meeting，共計 2 天，本署在 GHWP TC Meeting 及 GHWP Annual 

Meeting皆有參與，議程詳如附件 1。 

日期 會議/活動 

2/15 第 26屆 GHWP TC Meeting 

2/16 第 26屆 GHWP Annual Meeting 

 

另外，除 GHWP年會系列會議議程外，我國食藥署蔡文偉科長擔任 GHWP TC體

外診斷醫療器材上市前管理工作小組(WG2 - Pre-market: IVDD)主席，藉此會議邀集

GHWP TC各工作小組成員與相關專家之機會，特於 2/15下午 GHWP TC Meeting會議

後，於當地召開WG1(Pre-Market Submission and CSDT)-WG2-WG3(Pre-market: Software 

as a Medical Device)聯合工作會議，針對合作研擬指引工作，進行內容討論與分工。本

次 WG1-WG2-WG3 聯合工作會議，由 WG2 主席蔡文偉科長宣布規劃於 2023 年 7 月

或 8月在台灣舉行實體會議並邀請WG1和WG3參加會議， WG2 將在確定會議日期

後向所有與會者發出正式邀請；對於修訂 GHWP/WG1-WG2-WG3/F002:2019 Principles 

of Regulatory Requirements for Electronic Instructions for Use (eIFU)之聯合工作項目，此

項工作進展並由來自 3個工作組的 12名核心成員來執行相關工作，目標是在 2023年

底完成修訂。WG3副主席業界代表Mr. Tony YIP說明人工智慧相關文件工作將配合國

際醫療器材法規管理論壇(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)國際組

織之文件進度繼續展開；對於 GHWP/WG2-WG1-WG3/F001:2019 Categorisation of 

Changes to a Registered Medical Device and GHWP/WG1/F001:2020 Guidance for Minor 

Change Reporting 之融合工作項目將在今年展開並預計在台灣舉辦之實體會議進一步

討論；有關 Conformity Assessment of AI-based Digital Pathology Software指引之工作項

目，WG1 主席 Dr. Park 簡短介紹該提案內容，我國代表 WG2 主席表示擬在之後工作

會議上進行進一步討論；另有關 Survey on Good Reliance Practices among GHWP member 

countries工作項目，WG2 成員 Dr. Adelheid SCHNEIDER說明更新該工作項目進度，

本次會議參加者來自 10個國家，共有 19位。 

 

有關前述會議出席名單，詳如下表。 

1 Seil PARK WG1 Chair 

2 Mandy (Myoung Shim) KIM WG1 Co-Chair 

3 Wen-Wei TSAI WG2 Chair 

4 Tony YIP WG3 Co-Chair 

5 Fajer K. ALKUSAIR WG1 Member (Regulator Authority) 
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6 Faiza ALZADJALI WG1 Member (Regulator Authority) 

7 Kenneth CAVANAUGH WG1 Member (Regulator Authority) 

8 Victoria QU WG1 Member (Industry) 

9 Ed WOO WG1 Member (Industry) 

10 Asok KUMAR WG1 Member (Industry) 

11 Anna PARK WG1 Secretary 

12 Paulyne WAIRIMU WG2 Member (Regulatory Authority) 

13 Cristina SANDJAJA WG2 Member (Industry) 

14 Pauline LAW WG2 Member (Industry) 

15 Jacqueline MONTERIO WG2 Member (Industry) 

16 Adelheid SCHNEIDER WG2 Member (Industry) 

17 Yin-ting FANN WG2 Member (Industry) 

18 Chun Jen CHIEN WG3 Member (Regulator Authority) 

19 Yasha HUANG WG3 Member (Industry) 

 

二、關於 GHWP年會系列會議之重點內容，摘要記錄如下： 

2月 15日上午舉行 TC Leaders Meeting之閉門會議，主要討論 GHWP未來發展策

略及活化會員參與度，共識為須多發展各類文件並與國際組織如 ISO、IMDRF等機構

合作與調和，另亦鼓勵各所屬會員多發言並參與活動。接著進行第 26 屆 GHWP 技術

委員會會議(TC Meeting)，GHWP TC轄下原設有 9個工作小組(Work Group，WG)，經

本次大會後將WG6併入WG7，因此 GHWP WG最新狀態為 8個工作小組，分別為：  

(1)WG1 - Pre-Market Submission and CSDT、 

(2)WG2 - Pre-market: IVDD、 

(3)WG3 - Pre-market: Software as a Medical Device、 

(4)WG4 - Post-Market、 

(5)WG5 - Clinical Evidence for Performance and Safety、 

(6)WG7 - Quality Management System: Operation & Implementation、 

(7)WG8 - Standards、 

(8)WG9 - UDI & Nomenclature， 

以上各工作小組負責研究醫療器材各階段重要議題，並推動醫療器材法規調和化。我

國食藥署蔡文偉科長為現任WG2主席，於本次會議簡報說明WG2本任期工作規劃與

各項工作進度狀況(附件 2)。WG2工作小組之產出豐盛，以跨工作小組合作方式，產出

「Categorisation of Changes to a Registered Medical Device」，並已於隔日 GHWP年會上

獲大會採認，有關 GHWP TC 各工作小組於本次會議更新之成果及未來規劃，彙整重

點如下表： 
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工作 
小組 

成果與未來規劃 

WG1 

1. 通過採認WG1、WG2、WG3共同提出的「Categorisation of Changes to a 

Registered Medical Device」指引文件。 

2. 完成修訂 Handbook for Approval of Patient matched Medical Devices Using 

3D Printers。 

3. 完成修訂 Guidance for Minor Change。 

4. 與WG1、WG2、WG3共同修訂 Principles of Regulatory Requirements for 

Electronic Instructions for Use ( eIFU )中。 

WG2 

1. 通過採認WG1、WG2、WG3共同提出的「Categorisation of Changes to a 

Registered Medical Device」指引文件。 

2. 與WG1、WG2、WG3共同修訂 Principles of Regulatory Requirements for 

Electronic Instructions for Use ( eIFU )中。 

3. 規劃評估是否訂定 Good Reliance Practices for MD, IVD and SaMD across 

the life cycle指引，並調查 GHWP成員之 Good Reliance Practice情況。 

4. 規劃更新 GHWP/WG2/F001:2017 Guidance for Additional Considerations to 

support Conformity Assessment of Companion In vitro Diagnostic Medical 

Devices。 

5. 與WG5合作進行 GHWP guidance document on Clinical Evaluation for IVD 

related to Covid 19 PCR testing devices。 

WG3 

1. 通過採認WG1、WG2、WG3共同提出的「Categorisation of Changes to a 

Registered Medical Device」指引文件。 

2. 與WG1、WG2、WG3共同修訂 Principles of Regulatory Requirements for 

Electronic Instructions for Use ( eIFU )中。 

3. White paper on Pre-market initial Submission format for SaMD、Guidance 

document on Cyber Security for SaMD 及 White paper on SaMD change 

management – Requirements and Processes文件採認工作進行中。 

WG4 

1. 持續更新 Post-market Resource Centre之資訊。 

2. 完成 GHWP上市後指引採認會員間差異分析。 

3. 持續調查各地區因應疫情之上市後支持政策。 

4. 持續調查人工智慧醫療器材及網路安全上市後趨勢。 

WG5 

1. 完成全球法規臨床調查。 

2. 與WG2合作進行 GHWP guidance document on Clinical Evaluation for IVD 

related to Covid 19 PCR testing devices。 

3. 完成 IMDRF及 GHWP醫療器材臨床證據差異分析。 

WG6 
指引 A guidance to understanding best practices in audit life cycle management、A 

guidance to understanding presently available audit duration determination systems

及 A guidance for auditing supplier to medical devices manufacturers處於收集意
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見狀態。 

WG7 1. 製造業與輸入業品質管理系統需求指引徵求公開意見中。 

2. 發展基於風險方法之品質管理系統指引。 

WG8 

1. 提出「Medical Gas System – Essential Principles of Safety and 

Performance – Standards for Demonstrating Compliance」指引文件。 

2. 發展醫療器材良好工程維護管理規範文件並經 ISO TC 210 委員會同意為

技術規格。 

WG9 

1. GHWP UDI RULE大會採認相關工作。 

2. 持續觀察WHO和 GMDN的醫療器材命名工作變化，持續參與醫材命名協

調工作。 

3. 將規劃了解會員醫療器材命名現狀，未來逐步建立諧和的醫療器材命名系

統，達成快速識別和準確追溯的目的。 

 

2 月 16 日為 GHWP 年會(Annual Meeting)，會上先通過第 25 屆 GHWP 年會會

議紀錄，本屆大會主席 Mr. Ali M. AL-DALAA 及大會技術委員會主席 Mrs. Salbiah 

Yaakop說明 GHWP現況及各工作小組進度，另由各國介紹其醫療器材管理相關法規更

新，摘要如下： 

(一)、 澳洲 

澳洲 Therapeutic Goods Administration說明其國內有 90% 以上的醫療器材

許可是基於歐盟認證，歐盟推動之MDR將對該國造成衝擊，因此澳洲政府

發展以醫療器材業者參與下之基於風險流程的溝通策略，並向醫院部門和

臨床醫生傳達相關的醫療器材變更，另澳洲擔任 2022年 IMDRF的主席與

秘書處，並積極參與 IMDRF不良事件、人工智慧醫療器材、優良法規審查、

網絡安全、客製化醫療器材、監管產品上市前申請、醫療器材軟體等工作小

組。 

(二)、 歐盟 

歐盟修正 Regulation (EU) 2017/745 on medical devices (MDR)及 Regulation 

(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices (IVDR)，目的是為了確

保病患取得安全有效醫療器材、避免業者在醫材供應鏈中採用不必要地處

置手段及讓 Notify Body有足夠時間完成MDR符合性評估，因此將延長過

渡期時間，對於 III級醫療器材及 IIb 級醫療器材延到 2027年底(扣除部分

已有良好發展技術之品項)，對於所有 IIa級醫療器材、I級無菌、測量或可

重複使用的手術儀器、已有良好發展技術之 IIb 級植入式醫材、IIb 級非植

入式醫材延到 2028年底，但延長過渡期必須符合下列條件：持續符合歐盟

相關醫材法規、醫材無重大變更、對健康或安全無不可接受之風險、在 2024

年 5月前完成MDR的品質管理系統、在 2024年 5月前正式申請符合性評

估等條件。 
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(三)、 日本 

1. 修訂 Pharmaceuticals and Medical Devices Act (PMD Act)，來達成緊急上市

許可之目標(Marketing Approval in Emergencies 2022)，對於此類緊急上市許

可的醫療器材，將原本要求經確認之效能報告，更改成接受預測之效能報

告，來達成醫材提早上市解決如疫情帶來之緊急需求。 

2. 對於國內採用尖端技術研發醫療器材軟體的業者，提供統一的諮詢服務，

並協助建立該國醫療器材的審核制度知識，另對醫療器材軟體上市後變更

建立 Post Approval Change Management Protocol (PACMP)機制，對於人工智

慧醫材的效能變更，提供更具彈性的方式來縮短原本變更審查上市時間。 

(四)、 沙烏地阿拉伯 

1. Saudi Food & Drug Authority (SFDA)對於創新醫療器材(Innovative Medical 

Device)獲得上市許可在不影響其安全性和有效性的方式下可以免除部分上

市前要求；另符合下列條件者可稱為創新醫療器材：如以創新科技設計功

能之醫療器材並在市場上沒有類似品；或提供足夠的臨床/醫療優勢替代現

行治療方案者；或由 SFDA訂定的其他條件。 

2. 沙烏地阿拉伯鼓勵醫療器材投資者及製造業者轉移至沙烏地阿拉伯生產醫

療器材，另 SFDA成立了一國家委員會以確保該國醫學診斷影像品質水準。 

(五)、 中國 

中國國家藥品監督管理局將持續完善法規標準體系，提升與國際標準一致

性比率；優化審批制度，加速創新醫材上市時效；強化全生命週期管理；改

善管理能力，如設立 1間國家級評估中心，2間國家級評估次中心；執行國

際法規合作如採納 IMDRF或 GHWP之指引文件。 

(六)、 韓國 

1. 韓國 Ministry of Food and Drug Safety自 2021年起新建立下列部門來對應

相關醫材議題，如 Innovative and Diagnostic Medical Devices Policy Division 

(Feb 2021)以及 Digital Health Devices Division (Feb 2022)，並建立與 Digital 

Health Devices相關之指引計 24份、IVDD相關指引 10份。 

2. 韓國於 2023年執行以政府為起始之體外診斷試劑效能評估中心之工作；另

品質管理系統部分，韓國規劃加入醫療器材單一稽核計畫(Medical Device 

Single Audit Program, MDSAP)成員。 

(七)、 美國 

1. 為確保病患能夠及時獲得安全、有效、高品質的醫療器材，並且對於創新式

的醫材，有一條清晰、可預測的上市前路徑，醫療器材業界使用者費用修正

法案(Medical Device User Fee Amendments, MDUFA)每 5年調整一次，本次

調整後適用年份為 2023-2027。 

2. 美國 FDA對於國際調和有下列作法：通過與國際主管機關和其他主要利益

相關者一起參與論壇、工作組、專案和委員會，擴大對國際調和工作的參與；

通過機制與其他主管機關合作，達成法規協和；評估 IMDRF指引的應用程
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度；透過創建論壇，讓相關利益方參與，尋找最佳的決策方式；參與其他主

管機關的活動來達成調和。 

 

GHWP 年會之報告，除各國醫療器材相關法規更新外，尚有國際醫療器材法規管

理論壇(The International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)、東南亞國家協會

(Association of Southeast Asian Nations, ASEAN)、亞太醫療科技協會(Asia Pacific Medical 

Technology Association, APACMed)、全球診斷成像醫療保健( ICT)和放射治療貿易協會

(The Global Diagnostic Imaging, Healthcare ICT, and Radiation Therapy Trade Association, 

DITTA)、全球標準壹(Global Standard 1, GS1)、全球醫療器材命名機構(Global Medical 

Devices Nomenclature Agency, GMDN)、全球醫療科技聯盟(Global Medical Technology 

Alliance, GMTA)及美洲醫療技術法規融合聯盟(Inter-American Coalition for Regulatory 

Convergence in the Medical Technology Sector, IACRC)等重要國際組織，進行各組織之

醫療器材相關標準更新說明，重點如下： 

(一)、 國際醫療器材法規管理論壇(IMDRF)： 

IMDRF主席 Dr. Andrzej Rys說明 IMDRF狀態重要更新，該組織有新的會員

資格 Affiliate Members(附屬會員)，主管機關非正式觀察員但採用 IMDRF文

件作為其法規管理基礎者可申請參加，通過後可參加 IMDRF open meeting、

open working group及在 open consultation提供意見，IMDRF目前有 8個工

作小組，優先重點在發展人工智慧醫材、優良法規施行(Good Regulatory 

Practice)、網路安全等指引文件。 

(二)、 東南亞國家協會(ASEAN)： 

依據 ASEAN Medical Device Committee (AMDC) Action Plans 2016-2025，加

強標準調和以達市場一致性，在第 11屆 AMDC會議，295個風險分類及

194個產品已調和一致。 

(三)、 亞太醫療科技協會(APACMed)： 

亞太醫療科技協會 2023發展重點在推動法規教育訓練及數位健康領域醫療

器材適合的調和架構。 

(四)、 全球診斷成像醫療保健(ICT)和放射治療貿易協會(DITTA)： 

DITTA優先目標為積極參與 IMDRF網路安全工作小組，發展如

“Cybersecurity for Legacy MD”及“SBOM”等相關指引文件，並採納

IMDRF/AIMD WG /N67:2022 “Machine Learning enabled Medical Devices: Key 

Terms and Definitions ”文件，作為人工智慧醫療器材之參考。 

(五)、 全球標準壹(GS1)： 

為了病患安全與醫療器材的可追溯性，強調積極與 IMDRF及各國主管機關

調和 Unique Device Identification guidance之重要性。 

(六)、 全球醫療器材命名機構(GMDN)： 

持續依循品質管理系統發展醫療器材命名系統，並引入新分析工具讓健康照

護提供者持續免費登入使用。 
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(七)、 全球醫療科技聯盟(GMTA)： 

全球醫療科技聯盟的目標是支持安全、有效和創新的醫療技術，強調與

IMDRF等關鍵組織合作，實現加速新醫療技術的法規融合。 

(八)、 美洲醫療技術法規融合聯盟(IACRC)： 

目前有 18個會員，重點在依循優良法規施行(Good Regulatory Practice)辦理

相關教育訓練，如 ISO 13485、MDSAP、UDI等，參加人數超過 8,000人

次，成效卓著。 

 

另外，於本次年會上，大會宣布以下重要事項： 

(一)、 第 27屆之 GHWP年會，預訂在中國上海辦理，詳細日期將另外宣布。 

(二)、 本次 GHWP年會通過以下決議： 

1. 通過日本(Japan)成為會員。 

2. 通過採認 WG1、WG2、WG3 共同提出的「Categorisation of Changes to a 

Registered Medical Device」指引文件。 

3. 通過採認WG8提出的「Medical Gas System – Essential Principles of Safety 

and Performance – Standards for Demonstrating Compliance」指引文件。 

4. 本次大會適逢 2023-2025 之大會主席、技術委員會主席及各工作小組主席

選舉，我國推派蔡文偉科長及簡俊仁技正分別爭取WG2主席之連任與WG3

主席之新任，皆順利成功當選，為我國爭取國際能見度，本次選舉當選名單

詳如附件 3。 
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參、心得與建議 

一、建議食藥署持續積極參與 GHWP相關事務 

GHWP組織日益壯大，近年更新增會員國美國與日本，GHWP已成全球重要

之醫療器材法規調和國際組織之一。GHWP 年會系列會議為醫療器材法規交

流之年度盛會，除 GHWP會員多國官方代表與業界專家出席與會外，亦有其

他國際組織擔任大會專題講者及顧問，分享與研討醫療器材管理之最新國際

趨勢。參加 GHWP年會系列會議及相關事務，可持續蒐集醫療器材管理最新

資訊，做為研訂我國管理方向之重要參考，故建議應持續參與 GHWP之相關

事務。 

二、鼓勵國內醫療器材產業參與 GHWP活動 

GHWP 年會系列會議為國際官方及業界交流醫療器材管理之重要平台，

GHWP 所制訂之國際指引與規範，亦作為各國醫療器材管理之參考，建議應

鼓勵國內廠商多參與此類組織活動，及早瞭解其所研討或訂定之指引規範，

並建立國際人脈，瞭解各組織、國家醫材法規最新動態，有利產品國際布局推

向國際市場。 

三、建議持續透過 GHWP組織平台，鏈結重要國際組織 

可藉由 GHWP年會系列會議，對參與該活動之重要國家官方代表或相關國際

組織重點人物(如：IMDRF 等)，建立關係及瞭解與醫療器材相關之重要國際

工作與活動，提升我國在國際上的能見度。 
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