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摘要：
（一） 出席2010年11月27日至12月1日於沙烏地阿拉伯—利雅德舉辦之第15屆亞洲醫療器材法規調和會議（The 15th Asian Harmonization Working Party (AHWP) Meeting），此次會議亦包括第十二屆技術委員會會議、AHWP 工作小組（Working Group）訓練課程、AHWP各會員國經濟體醫療器材法規現況報告、以及大會之訓練課程。 主要出席經濟體有台灣、中國、新加坡、香港、泰國、菲律賓、印尼、沙烏地阿拉伯、及智利等，以及醫療器材產業界之代表。
（二） 本次AHWP會議通過四項決議：(1) 大會通過巴基斯坦與葉門申請加入AHWP之會員國，總計會員國總數已增加到22個；(2) 通過修正之AHWP 權限（Terms of Reference），此次修正重點在原只有一位業界代表可擔任副主席外，再新增一位官員代表之副主席職位，此次大會決議通過後，將於2011年的大會中進行新增官員副主席的提名及選舉；(3) 通過更新參加Working Group成員資格認定，包括每年必須至少參加一次技術委員會會議及一次電話或視訊會議之規定；(4)預計於2011年於香港成立AHWP有限公司，負責教育訓練收費及AHWP年會等經費處理，並開始徵求各會員國經濟體成為公司之成員(founding member)，成員將擁有開會及投票權利。
（三）我國獲邀請於此次大會中進行30分鐘國內醫療器材法規最新現況之報告。
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）會議是亞洲醫療器材界的一個重要年會，此會議是各會員國醫療器材權責機關主管和醫療器材業界廠商交流溝通的平台，亦是拓展國際外交及介紹台灣醫材法規發展的好機會。AHWP是由亞洲地區包括台灣、南韓、香港、中國、菲律賓、新加坡、馬來西亞、印尼、泰國、印度等10個經濟體組成的醫療器材法規調和組織，於1999年成立，今（2010）年更有巴基斯坦與葉門的加入，會員國總數已增加到22個，成為亞洲各國醫療器材法規機關與業者推動法規調和的重要組織。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及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。AHWP受到國際重視，一方面歸因於亞洲市場的潛力雄厚，全球業者無不密切注意亞洲的法規發展，一方面歸功於AHWP歷屆會議的成效卓著，已經成為亞太經合會(APEC)與東南亞國協(ASEAN)推動醫療器材貿易自由化的機制之一。
國際間法規科學發展與時俱進，我國多年來致力積極參與醫療器材法規全球調和的活動，醫療器材法規修正也都遵循GHTF的調和化趨勢，包括優良製造規範、重新分類分級、體外診斷試劑法規與採認標準機制等工作，國內法規已經逐漸與國際相調和。亞洲許多國家的醫療器材產業規模及法規制度發展狀況與台灣相似，因此藉由積極參與亞洲區醫療器材法規協和會年會，可瞭解及學習亞洲鄰近各國對醫療器材之安全性及有效性法規之發展經驗，配合國內產業發展需求，提供政府相關建議做為我國審查法規之參考，以符合亞洲及世界潮流，建立與國際接軌之醫療器材審查制度，以促進國內醫療器材產業發展。
此次第十五屆AHWP年會於99年11月27日起，為期五日，由沙烏地阿拉伯食品藥物管理局主辦，於沙烏地阿拉伯利雅德之Al Faisaliah Hotel舉行。

二、過程： 
本次會議重要討論議題包括：醫療器材命名系統之選擇、新訂AHWP 權限(Terms of Reference)討論、新訂AHWP 議事規則(House Rules)討論、AHWP法人（Legal Entity）討論、AHWP是否加入GHTF指導委員會討論，及各工作小組工作進度及重要成果討論。 台灣亦獲邀請於此次大會中進行30分鐘國內醫療器材法規最新現況之報告。

內容依據每日議程主要可分為以下部分：
（一）第一天議程 2010/11/27

第十二屆技術委員會會議(12th AHWP Technical Committee Meeting)
1. 報告九月份在台北舉行之技術委員會概況及決議
2.決議通過更新參加Working Group成員資格認定，包括每年必須至少參加一次技術委員會會議及一次電話或視訊會議等規定。 

3.各個工作小組(Working Group)報告

（1）WG1上市前評估小組（Pre-market Evaluation）
A.考慮將摘要式技術文件格式（Summary Technical Documentation ,STED）與其他SG1文件做連結及結合。
B.臨床前文件送件可參考WG1所製作的上市前符合性評估之審查文件格式（Common Submission Dossier Template,CSDT）-摘要式技術文件格式（STED）比較表

（2）WG1a 體外診斷醫療器材小組（in vitro Diagnostic Device）
目前有三份草稿文件在徵求意見，包含體外診斷試劑臨床證據之定義及概念(Clinical evidence for IVDMD key definition & concept)、臨床應用及效用評估(Clinical utility & performance evaluation)，及體外診斷試劑安全及效能評估原則(Essential principles for demonstrating safety and performance of IVDMD)。

（3）WG2上市後監督與警戒小組(Post-market surveillance & vigilance)
目前有三份草稿報告內容在徵求意見，包含安全矯正通報表格(Field safety corrective action ,FSCA report form )、醫材不良事件通報表格(Medical device adverse event report form )，及產品上市後監督通報系統線上表格(Safety Alert Dissemination System ,SADS on-line report form)。

（4）WG3品質管理系統小組（Quality management system,QMS）
有關品質管理系統之指引，建議AHWP直接採用GHTF SG3已制定完成之文件 SG3/N17/2008: 品質管理系統-醫療器材（Quality management system – Medical Devices）。

（5）WG4品質系統稽核小組(Quality system audit)

討論如何參考及引用GHTF SG4已完成之相關指引文件

（6）WG5臨床證據之要求小組（Clinical evidence requirements）
預計於2011年6月開始徵求各會員國經濟體提供WG5草稿文件之建議。

（7）WG6能力培養與法規訓練小組(Capacity building & regulatory training)

持續規劃未來AHWP線上學習課程，預計將以目前已收集到之資料先行開辦，未來仍需要各會員國之積極參與提供資料

（8）Special Task Group - 法人小組（Legal entity）
預計於2011年於香港成立AHWP有限公司，負責教育訓練收費及AHWP年會等經費處理，並開始徵求各會員國經濟體成為公司之成員(founding member)，成員將擁有開會及投票權利。

（9）Special Task Group –醫療器材命名小組（Medical Device Nomenclature）
GHTF已於最近正式表示支持使用Global Medical Device Nomenclature (GMDN)醫療器材命名系統，對於AHWP是否支持使用GMDN或是使用另一命名系統Universal Medical Device Nomenclature System™ (UMDNS)會中有許多意見交流及討論，目前尚無進展的癥結在於收費問題，會中決議將尋求世界衛生組織(World Health Organization ,WHO)的支持進行協調及討論。

（二）第二天議程 2010/11/28

1.AHWP訓練課程（Working Group Training），課程內容如下：
（1）臨床試驗(Clinical trial)
（2）印度臨床試驗法規之發展(Clinical trials regulations development in India)
（3）不良反應事件調查(Adverse incident investigation)
（4）體外診斷醫療器材之STED and CSDT  – GHTF及AHWP技術文件之法規審查
（5）上市後監督與警戒之法規調和方法(Post Market Surveillance & Vigilance - The way towards harmonization)
（6）上市後監控系統之協合活動
2.上述課程重點摘要如下：

（1）ISO 14155: 2010新版本即將於2010年底或2011年初宣布，此次更新包括上一版2003年版中一些醫療器材名詞的更新(如combination product)，要求臨床試驗評估必須參考ISO 14971風險評估規範，一些2003年版本無需通報之”Near Incidents”，在2010年版本中的定義可能需要通報，受試者保險在倫理考量下將成為必要的要求項目，此外2003年版中沒有提到的臨床試驗之”Data Monitoring”，在2010年版本中亦將列入。

（2）美國緊急照護研究學會（Emergency Care Research Institute, ECRI）具有豐富的不良反應通報經驗及案件調查資料，值得各國上市後監控制度參考。
3.約旦與南非共和國報告其國內醫療器材法規現況。
（1）約旦的醫療器材分為I，IIA，IIB，III，及主動式植入醫材，工作重點為法規更新及投入更多資源在政府醫材部門。
（2）南非亦積極建立與國際醫材法規協和之制度。
（三）第三天議程 2010/11/29

會員國醫療器材法規現況報告(AHWP Member Economy Updates)
1.醫療器材使用含水銀成分之原料現況(Update on the mercury containing medical device)
目前世界衛生組織推動禁止醫療器材使用含水銀成分之原料，希望能在三年內達到目標。

2.報告目前國際標準組織(ISO)對於醫療器材品質系統之最新討論內容
3.各會員國報告醫療器材法規現況

（1）沙烏地阿拉伯-已選定五家代施查核機構Notified Bodies進行醫療器材上市前審查，這五家機構為BSI、TUV SUED、TUV Rheinland、SGS、及COSMOS。

（2）智利 – 目前僅規範5項醫療器材：皮下組織注射針筒(hypodermis syringes)，皮下組織注射針頭(hypodermis needles)、衛生套(condoms)、外科手術用手套(surgical gloves)，及檢查用手套(examination gloves)，未來將朝全面管理所有醫材品項及強制廠商與產品註冊的方向規劃。
（3）台灣 TFDA – 報告國內TFDA成立後多項法規鬆綁政策。

（4）印度- 目前醫材的定義尚不明確，有些醫材仍歸藥品管理，尚無風險分類等級制度。今年國會五月通過臨床法規（Clinical establishment bill/act ）。
（5）巴基斯坦 – 正在積極推動立法，建立獨立的醫療器材法規。

（6）新加坡 -報告今年開始要求醫療器材登記後之法規架構及現況。
（7）香港- 目前被要求醫材上市法規由自願轉為強制之前，必須先進行商業衝擊評估。

（8）印尼- 採用東南亞國協（The Association of Southeast Asian Nation, ASEAN）醫療器材之定義、分級分類、CSDT、及ISO 13485等制度。
（9）泰國 – 報告目前該國醫療器材法規架構及現況。
（10）馬來西亞- 目前產品認證及登錄仍屬自願性質，醫療器材草案準備送國會審查，目前屬於醫材法規過渡時期，預期於2011年法案通過後，陸續依階段逐漸施行強制性醫材法規要求。

（四）第四天議程 2010/11/30

第十五屆AHWP年會大會(15th AHWP Annual Meeting) 

1.開幕儀式
2.AHWP各個Working Group報告工作進度及重要成果

3.討論通過兩項重要決議，第一項為通過更新之AHWP 議事規則；第二項為通過修正之AHWP 權限（Terms of Reference），此次修正重點在原只有一位業界代表可擔任副主席外，再新增一位官員代表之副主席職位，此次大會決議通過後，將於2011年的大會中進行新增官員副主席的提名及選舉。
（五）第五天議程 2010/12/1

15th AHWP Annual Meeting Workshop 大會訓練課程，課程內容如下：
1. 送審資料評估
2. 歐洲認證機構之協和
3. GHTF 指引在法規系統之應用

4. 優良行銷規範
5. 醫材法規責任分攤
6. AHWP及其它國際組織，如世界衛生組織（WHO）、亞太經合會（Asia-Pacific Economic Cooperation ,APEC）、生命科學創新論壇（Life Sciences Innovation Forum, LSIF），及 GHTF之合作關係
7. GHTF 各工作小組工作近況報告
8.討論2011年AHWP年會會議地點，目前暫定將於印尼舉行。
三、心得及建議事項：
（一）AHWP大會預計於2011年於香港成立AHWP有限公司，負責教育訓練收費及AHWP年會等經費處理，建議我國加入成為公司之成員(founding member)，以便擁有開會及投票權利。

（二）AHWP已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，應密切注意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，以推動國內醫療器材產業的快速成長。
（三）已當場申請加入AHWP產品上市後監督通報系統（Safety Alert Dissemination System, SADS），將來可與加入之會員國進行醫療器材產品上市後監督通報資訊之交流。
（四）配合提供我國醫療器材管理制度及相關法規予AHWP，並參與今年AHWP WG1新增工作項目- 複合醫材(Combination Product) 法規判定流程及要求，參考各會員國複合醫材審查現況，共同參與制定AHWP複合醫材之建議審查流程。

（五）持續觀察醫療器材命名系統之發展方向：GHTF已於最近正式表示支持使用Global Medical Device Nomenclature (GMDN)醫療器材命名系統，對於AHWP是否支持使用GMDN或是使用另一命名系統Universal Medical Device Nomenclature System™ (UMDNS)會中有許多意見交流及討論，目前因收費問題尚無具體進展，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選擇醫療器材命名系統之發展方向，應為持續觀察重點。
（六）亞洲各國醫療器材法規進展變化快速，建議未來仍持續推派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加AHWP會議及訓練課程，並持續實際參與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。
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