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摘要：
（一） 出席2009年11月6日至7日於中國香港舉辦之第14屆亞洲醫療器材法規調和會議（The 14th Asian Harmonization Working Party (AHWP) Meeting），並參與11月4日至5日技術委員會（Technical Committee）會前會、會前會專題演講（Pre-meeting Workshop）、各會員國之醫療器材管理法規調和現狀報告等會議活動。
（二） 本次AHWP會議通過三項決議：(1) 採用技術委員會“命名特別工作小組”(Special Task Group－Nomenclature) 提議之醫療器材命名系統必要條件，以作為未來AHWP選擇醫療器材命名系統服務供應者之基準；(2) 採納AHWP 及AHWP技術委員會權限(Terms of Reference)之提議文件；(3) 於香港設置法人(Legal Entity) 管理AHWP事務。
（三） 由我國AHWP官方代表黃高級研究員小文於上屆會議支持而取得AHWP技術委員會副主席一職的我國醫材產業代表葉慧娟，將於任期內持續與亞太地區建立溝通管道，並積極參與醫療器材國際法規協合會（Global Harmonization Task Force, GHTF）定期會議。
 (四) 本處代表並於大會期間，與中國大陸、沙烏地阿拉伯、新加坡等代表爭取明年(2010)於台北舉辦AHWP TC (Technical Committee)大會。
關鍵字（Keyword）：AHWP、GHTF、醫療器材、調和化（Harmonize）
一、目的：
亞洲醫療器材法規調和會（Asian Harmonization Working Party, AHWP）原為1999年由亞洲十國會員所組成之醫療器材管理法規調和組織，自2006年沙烏地聯合大公國及南非加入後，已有17個會員國，今(2009)年更有約旦、智利和阿布達比的加入，會員國總數已增加到20個，成為亞洲各國醫療器材法規主管機關與業者推動法規調和之重要組織。AHWP由各國法規及產業界代表組成技術委員會（Technical Committee, TC），技術委員會下設6個工作小組（Working Group, WG）及2個特別工作小組(Special Task Group, STG) ，個別研究醫療器材生命週期各階段重要的法規課題，並推動該課題在亞洲的調和化，並定期召開討論會議、舉辦相關法規訓練課程。

近年來，AHWP亦積極與醫療器材國際法規協合會（Global Harmonization Task Force, GHTF）發展合作關係。自2007年2月起，技術委員會及各工作小組開始正式參與GHTF Study Group (SG)定期會議，並於SG01及其體外診斷醫療器材小組(in vitro Diagnostic Device, IVDD)中成立AHWP之正式代表席位；此外，AHWP成員亦獲邀參與GHTF之國際醫療器材命名(Global Medical Device Nomenclature, GMDN) 管理小組，並提供各會員國醫療器材管理法規之訓練課程。此一合作關係不僅建立雙邊之意見交流管道，亦引導亞太地區醫療器材法規能與GHTF國際調和化方向相互接軌。
本次會議係為AHWP之年度定期會議，除技術委員會將開會討論相關工作議題之進展及未來方向之外，尚於會前會中安排各會員國官方代表及產業界資深代表針對醫療器材管理法規等相關議題進行專題演講，使與會者得知國際調和趨勢之最新現況，並就各議題進行意見交流。

二、過程： 
本次會議依其內容主要可分為以下部分：
（一） 技術委員會會前會
由各工作小組報告目前執行計畫之進展及成果，並徵求未來討論議題。
· WG1— Pre-Market Evaluation (上市前評估)：上市前符合性評估之審查文件格式CSDT (Common Submission Dossier Template)之指引文件(guidance document)正在彙集意見評論，並針對各會員國對製造廠定義、註冊及醫療器材定義等事宜展開調查分析。
· WG1a— in vitro Diagnostic Device （WG1體外診斷試劑小組）：與GHTF共同研究草擬體外診斷試劑醫療器材產品之摘要式技術文件格式STED（Summary Technical Documentation）指引文件，正在彙集各會員國的意見評論，並開始進行各會員國對體外診斷試劑醫療器材的定義、分類分級、品質系統管理規範及上市後監督系統之調查分析。
· WG2— Post-Market Surveillance and Vigilance (上市後監督與警戒)：目前共有8個會員國加入產品上市後監督通報系統 SADS（Safety Alert Dissemination System），WG2正在完成會員國對上市後監督系統要求的調查報告，並持續與GHTF合作，進行GHTF NCAR（National Competent Authority Report Program）通報系統之資格訓練。
· WG3— Quality Management System (QMS，品質管理系統)：由各會員國提名，確立工作小組成員，並參與GHTF SG3之會議，建立及探討有關供應商產品及服務之控管、矯正和預防措施、品質管理系統缺失重要性評估標準等三項指引文件。 
· WG4— Quality System Audit (品質系統稽核)：正在彙集各國官方、產業界及符合性評估機構(Conformity Assessment Bodies)對 ISO13485的認知與闡釋，並依據會員國品質系統稽核規範發展之現況，同時參考GHTF指引文件，建立合乎AHWP會員國需求且使稽核員/被稽核機構較易明瞭之指引文件。
· WG5— Clinical Evidence Requirements (臨床證據之要求)：成立三個次工作小組(subgroups)分別負責比較研究(comparative study)、GHTF SG5合作事宜與指引文件採認、訓練計畫等工作，並進行各會員國對臨床證據要求規範之調查分析。
· WG6— Capacity Building and Regulatory Training (能力培養與法規訓練)：提出3個方案建立醫療器材法規訓練之線上學位認證課程平台，分別由美國東北大學(Northeastern University, Boston, USA)、香港大學及AHWP大會所提供，請各會員國比較，如達成共識，將先從少數會員國開始試行。
· STG-Legal Entity— AHWP Legal Entity (AHWP法人)：AHWP技術委員會於2008年開始研擬修正現行權限(Terms of Reference)，並提出設置AHWP法人之草案，然而於上屆AHWP會議中卻無法達成共識，因此成立AHWP法人特別工作小組負責該二項議題，彙集各會員國對該二項提議文件之意見，並在本次大會中尋求各會員國之支持與採納。
· STG-Nomenclature— Medical Device Nomenclature (醫療器材命名)：基於ISO15225醫療器材命名文件的精神(ISO15225:2000 Nomenclature -Specification for a nomenclature system for medical devices for the purpose of regulatory data exchange)，提出AHWP醫療器材命名系統必要條件之提議文件，以作為未來AHWP選擇醫療器材命名系統服務供應者之基準，並報告國際醫療器材命名(Global Medical Device Nomenclature, GMDN)於GHTF施行之現況。
會中並邀請到GMDN機構及ECRI學院的專家們分別介紹GMDN與Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)兩種命名系統的發展史及使用情形，且由香港代表說明該會員體使用命名系統之實際經驗，以增進各會員國對醫療器材命名系統的了解。
（二） 會前會專題演講（Pre-meeting Workshop）
本次會議邀請各國官方和業界資深代表，針對醫療器材分類分級、風險管理、上市前符合性評估、ISO 13485品質系統管理及其執行、臨床試驗及上市後監督等管理法規系統之重點議題進行專題演講，其中日本厚生勞働省(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)醫療器材評估部門專員Kentaro Azuma上台報告該國醫療器材之上市前符合性評估程序及其驗證機構、臨床試驗等相關法規。日本為GHTF之創始會員國之ㄧ，該國命名及分類分級制度皆參考GHTF之指引文件（Japanese Medical Device Nomenclature, JMDN；採四等級制）。目前該國命名系統共有1786項中等風險等級之醫療器材(Class II controlled MDs)，其中835項由驗證機構核發證照，其餘為MHLW委由Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)進行審查核可，預計在2011年時，所有中等風險等級醫療器材之證照將全由驗證機構核發。日本於2008年修正該國之臨床證據需求指引文件以使該文件更有彈性空間，MHLW並強烈建議可先諮詢PMDA以評估特定之醫療器材是否需要執行臨床試驗。且該國在近期內研擬更新了三項醫療器材法規：(1) 裝飾性、非矯正用隱形眼鏡(decorative, non-corrective contact lenses)將自2009年11月4日以醫療器材列管；(2) 醫療器材加速審查行動方案—審查人數預計由2008年的35人增加至2013年的104人，並引進三軌審查系統(3-track review system)，建立全新、改良及實質相等三大類醫療器材(Brand-new, Improved and Me-too MDs)之特定審查團隊；(3) 美日合作諮詢與審查試驗性計畫於2009年6月15日展開，合作內容將使美國FDA與日本MHLW/PMDA可就醫療器材申請個案進行討論，以使雙方取得寶貴的醫材發展與臨床試驗設計等資訊。
此外，亞培公司血管部門全球法規部主任Philippe Auclair演講關於醫療器材創新與法規環境之關係，並討論AHWP及GHTF在醫療器材管理法規調和化所扮演之角色。因應現代社會對早期診斷與預防疾病、健康管理照護的需求與日俱增，醫療器材之創新實為醫材產業發展重點，然而各國政府法規修訂過程往往曠日費時，導致相關管理法規無法即時反映當代科技發展現況，如能適度引用國際標準內容之技術性規格文件，將有助於各國法規主管機關落實優良法規規範（good regulatory practice），以增進國際間醫療器材管理法規之一致性，保障全球民眾之健康福祉。
（三） AHWP大會
本次AHWP大會於本屆主席中國國家食品藥品監督管理局醫療器械司司長王寶亭致歡迎詞中展開，汶萊、柬埔寨、中華台北、香港、印度、印尼、沙烏地聯合大公國、韓國、寮國、馬來西亞、緬甸、中國、菲律賓、新加坡、南非、泰國、越南及本年度新加入之阿布達比、智利、約旦等20個會員國代表均出席，會中除確認技術委員會各工作小組目前執行進展及成果外，並通過AHWP醫療器材命名系統必要條件、AHWP 和AHWP技術委員會權限及於香港設置法人管理AHWP事務等議題，大會秘書處並報告了會員國醫療器材規範架構之比較分析結果及更新之AHWP正式網站 (http://www.ahwp.info)。
在各會員國報告該國醫療器材管理法規調和現狀的議程中，由菲律賓和沙烏地聯合大公國官方代表報告國內管理法規及調和化更新現況，其中菲律賓依該國2009年的食品藥物管理法令建立新的官方組織架構，由原先的二個職掌單位獨立出來成立一個專責的醫療器材管理、輻射安全及研究中心(Center for Device Regulation, Radiation Health, and Research)，預計擴充辦公大樓，並增加人力至150人，保持目前已註冊登記的74項醫療器材，採行四等級制，且依東南亞國協（The Association of Southeast Asian Nation, ASEAN）協議將CSDT納入國內法規要求，並建立區域性上市後監督系統。
沙烏地聯合大公國之食品藥物管理局(Saudi Food and Drug Authority, SFDA) 參考GHTF指引文件於2008年建立該國之醫療器材過渡期法規(Medical Device Interim Regulation)，並建置國家醫療器材註冊(Medical Device National Registry, MDNR)、醫療器材許可證系統(Medical Device Establishment Licensing System, MDELS)、符合性評估機構(Conformity Assessment Bodies, CAB)、運送通知系統(Shipment Notification System, SNS)、國家上市後通報中心(National Center for Medical Reporting, NCMDR)等線上作業系統，以強化醫療器材管理制度。
此次會議並邀請GHTF 5個研究小組(Study Group) 的代表報告GHTF目前的工作進度及未來與AHWP之互動機制，且由GHTF代表Jorge Garcia和Isabella Demade、沙烏地聯合大公國代表Ali Al Dalaan及我國產業代表葉慧娟分享推動醫療器材國際調和化之工作心得，以提供與會各國參考。
三、心得及建議事項：
（1） 持續觀察醫療器材命名系統之發展方向：本次會議討論重點之ㄧ為如何調和國際間之醫療器材命名系統，會中各會員國同意賦予醫療器材有獨立於各國語言之外的快速辨識碼，不但有利於精確的市場統計調查，並且使SADS/NCAR產品上市後監督通報系統中，各主管機構達到不良反應事件資訊分享之目的，故本次大會決議通過醫療器材命名系統必要條件，以作為未來AHWP選擇醫療器材命名系統服務供應者之基準；惟考量目前兩大命名系統GMDN與UMDNS原先並非為醫療器材法規管理制度而創立設計，可能仍有不適用之處，未來AHWP及GHTF選擇醫療器材命名系統之發展方向，應為後續觀察重點。
（2） 積極爭取技術委員會定期會議之主辦權，加速國內醫療器材產業成長：有關下屆AHWP會議之舉辦地點，本屆會議主席中國國家食品藥品監督管理局醫療器械司司長王寶亭考量區域性平衡，宣佈於沙烏地聯合大公國舉辦，然而我國仍積極爭取技術委員會定期會議之主辦權，並密切注意AHWP、GHTF組織動向及相關指引文件之發展方向，以隨時提供國內醫療器材管理法規之經驗交流，並配合國際調和化趨勢適時修訂國內醫療器材管理法規，更進一步推動國內醫療器材產業的快速成長。
（3） 實際參與AHWP工作小組事務，成為推動醫療器材管理法規國際調和化真正的一員：宜推派署內相關業務同仁及國內財團法人等醫療器材審查相關組織人員參與AHWP之各工作小組，以期同步取得相關更新資訊，促進國內醫療器材管理法規之國際調和化。

（4） 配合提供我國醫療器材管理制度及相關法規予AHWP，並注意AHWP WG6 推動之醫療器材管理法規訓練平台，可否作為我國醫材審查人員培訓教材之參考。
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