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摘要
1.2011年7月4-5日參加APEC Harmonization Center（以下簡稱AHC）之國際研討會，為韓國於APEC架構下自費計畫辦理之研討會，主題是“Implementation of GHTF Documents”，邀請GHTF (Global Harmonization Task Force)會員國，如：日本、加拿大、美國等產官界分享執行GHTF法規模式及指引文件之經驗，提供各APEC會員經濟體醫療器材相關法規訓練，並增進各經濟體之經驗分享與交流，促進醫療器材主管單位間之相互了解與法規調和。由於此研討會由韓國衛生主管機關贊助，韓國食品藥物管理局特別於會中就該國醫療器材現行法規，向與會國際人士介紹。
2.2011年7月6-7日參加亞洲醫療器材法規調和會(Asian Harmonization Working Party，簡稱 AHWP)技術委員會（Technical Committee）會議，由6個工作小組（Working Group, WG）及2個特別工作小組(Special Task Group, STG)分別報告相關工作議題之進展及未來方向，本局劉麗玲組長於會中發表演講，講題為「〝Good Regulatory Practice〞initiatives with APEC LSIF」，說明由中華台北倡議及10個APEC會員經濟體共同支持之APEC補助計畫「藥物優良法規規範計畫」之辦理目標、進度，爭取各經濟體後續配合與聽取建議，亦表達歡迎各國代表報名參與2011年9月在台北舉辦之GRP國際研討會與相關會議。
3.7月8日參訪位於Osong生技園區之韓國食品藥物管理局(KFDA)醫療器材處進行雙邊法規合作對話，會中對雙方組織架構及醫療器材管理模式進行交流，並討論未來可能合作之方向。KFDA表示願考慮雙方相互觀摩查廠之可能性，而有關簽訂瞭解備忘錄或保密協定乙事，KFDA則希望能藉由台韓經貿平台進行諮商。雙方洽談甚歡，皆期望能持續交換訊息，參考雙方的管理經驗，促進法規合作與調和。
目  次

壹、目的 ………………………………………………………………… 3
貳、行程安排   ………………………………………………………… 4
參、會議內容   ………………………………………………………… 5
肆、心得及建議事項  ……………………………………………………13
壹、目的

我國自94(2005)年起醫療器材全面列管，由於醫療器材種類繁多，各項產品間差異大，必須運用有限人力及資源對醫療器材進行有效管理。另因我國國內市場較小，相對國內醫療器材產業的發展較慢，為使我國醫療器材相關法規之訂定能掌握醫療器材法規調和之方向，落實透明化及國際化之原則，參與各項國際間法規科學研討會，與各國衛生主管機關合作，不失為提升國內醫療器材法規進步的好方法。

我國多年來致力積極參與醫療器材法規全球調和的活動，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調和會技術委員會，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。
近年來韓國在醫療器材產業進步快速，由於韓國和我國國情、產業發展較為接近，故亦藉此次參訪行程，瞭解韓國醫療器材管理架構，交換意見，並提出觀摩查廠等相互合作的提議。

貳、行程安排
參加1場國際研討會、1場國際會議及拜會韓國食品藥物管理局(Korea Food and Drug Administration, KFDA)，行程如下：
	時間
	行程

	7月3日
	啟程（台北 – 韓國首爾）

	7月4日- 7月5日
	參加2011 AHC Workshop on Medical Devices: Implementation of GHTF Documents

	7月6日- 7月7日
	Asian Harmonization Working Party Technical Committee (AHWP TC) 會議

	7月8日
	參訪位於Osong的韓國食品藥物管理局(KFDA)

	7月9日
	回程（韓國首爾–台北）


參、會議內容
一、2011 AHC Workshop on Medical Devices: Implementation of GHTF  Documents
    此研討會由APEC Harmonization Center（以下簡稱AHC）主辦，邀請日本、韓國、新加坡與加拿大衛生主管機關，及美國醫療器材產業代表，就其國內目前應用GHTF醫療器材法規模式與相關法規指引文件之情形與經驗，向與會者作說明與討論，提供各APEC會員經濟體醫療器材法規訓練，藉由研討會的平台，促成各經濟體經驗分享、交流，及醫療器材主管單位間相互瞭解與法規調和。此外，由於此次研討會係由韓國衛生主管機關大力贊助，因此會中韓國食品藥物管理局特別介紹該國目前醫療器材法規，以提升各國對其法規管理制度之認識。以下將針對研討會之主要議題簡單說明：

   (一) 7月4日議程

     1. Overview of GHTF Regulatory Model

  Dr. Kentaro Azuma（日本Pharmaceutical and Food Safety Bureau, Ministry of Health Labor &Welfare, MHLW）代表GHTF Steering Committee說明GHTF之醫療器材法規架構，包括醫材分類分級、上市前後管制、GMP稽核以及臨床試驗等。GHTF未來發展方向，Azuma表示，1992年成立至今之GHTF已經完成階段性目標，且基於目前國際醫材市場考量，GHTF Steering Committee將邀請中國大陸、印度以及俄羅斯等國之醫材主管機關加入，相信後續將發展出更符合大眾健康福祉與醫材產業需求之法規架構。

  2. Medical Device QMS/GMP system and audit

  (1) Mr. Kenichi Ishibashi （日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）與Mr. Jaeho Jung(韓國KFDA)分別代表日本與韓國醫材主管機關，就各自國內目前針對醫療器材品質系統之實務稽核要求與GHTF相關指引之符合性進行介紹。

  (2) Ms. Elisabeth George (美國Philips Health care)：以產業界的角度，說明GHTF/SG3/N17:2008『Guidance on the Control of Products and Services Obtained from Supplier』指引架構與要求，包括供應商管理之規劃、選擇、評估與維持等相關議題。

3. Essential Principal

  (1) Dr. Nancy Shadeed (加拿大Medical Devices Bureau, Health Canada)：說明醫療器材安全性與功效性以及Essential Principles之關連性，並分享加拿大實務施行之經驗，強調加拿大之醫材法規基礎為安全性與功效性，且製造業者必須證明器材不僅符合功能規格，且須在宣稱之醫療狀態與用途下證明其功效。

(2) Dr. Atsushi Tamura（日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）：代表日本說明目前其上市前審查法規架構及要求。

(3) Mr. Hiroshi Ishikawa (Japan Federation of Medical Devices Association, JFMDA)：以Computed tomography system 產品為例，說明如何準備Essential Principles Conformity Check List。
4. STED

(1) Mr. Yutaka Tomioka（日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）：針對STED之定義、目的與內容做介紹，並說明其國內目前上市前審查應用STED的情形，分享PMDA之審查經驗。

(2) Dr. Huifen Bai（新加坡HSA）：代表AHWP WG1，就ASEAN CSDT（Common Submission Dossier Template）與STED的結構與內容加以比較，並說明AHWP將持續發展IVD CSDT，並在亞太國家中持續推廣CSDT之應用。

(3) Dr. Michael Flood (澳洲Locus Consulting Pty Ltd)：過去17年曾任職於澳洲Therapeutic Goods Administration (TGA)，負責醫療器材上市前後管理制度之發展，說明澳洲如何借重GHTF法規架構，達到醫材制度改善以及上市審查效率提升的目的。

(4) Dr. Michael Morton (美國Medtronic)：以該公司產品Medtronic Cardiac Ablation System為例，說明如何利用STED與EP Checklist，準備上市前審查資料。

(二) 7月5日議程

1. Adverse Event Reporting

(1) Dr. Yutaka Tomioka（日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）：介紹GHTF醫材不良反應通報相關指引，並說明日本境內目前符合GHTF規定之通報系統、通報內容以及GVP（Good Vigilance Practice）規範。

(2) Ms. Chadaporn Tanakasemsub (Zimmer Medical Asia Pacific)：代表GHTF SG2與AHWP WG2，說明醫材不良反應通報系統之重要性，並介紹GHTF相關指引之內容。

2.  Experiences of GHTF guidance implementation

(1) Dr. Nancy Shadeed (加拿大Medical Devices Bureau, Health Canada)：說明加拿大的法規主要架構，包括風險管理、上市後監督、國際調和、國際標準以及品質管理系統，並強調透明化與產官溝通，其主旨與GHTF法規架構雷同，但因應國情仍有其差異性，例如Liquid disinfectants在加拿大列屬藥品管理、特定醫材之分級不同等。此外在STED部分，Health Canada公告了一份指引『Guidance Document on how to use STED』，說明製造業者如何準備符合STED要求與Health Canda特殊要求之上市前申請資料。

(2) Dr. Atsushi Tamura（日本Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA）：說明日本2002年與2005年重新修訂藥事法，採認了GHTF相關指引之規定，包括醫療器材分類分級、GMDN、STED、Essential Principles以及GCP/GLP，並因應國情與實際施行情形加以修訂。

(3) Dr. Rama Sethuraman（新加坡HSA）：說明新加坡之醫療器材以進口為主，有600餘家輸入醫療器材製造商必須管理。而2007年新加坡修訂之Health product Act與GHTF法規架構非常類似，會因應實施的情形與新加坡國情逐年檢討修訂。

(4) Mr. Hae Dae Park(韓國KFDA)：說明韓國食品藥物管理局如何採用STED，要求醫材製造業者準備上市前審查技術資料之施行情形。自2011年起，KFDA開始委託第三者審查機構審查醫療器材技術檔案，目前有100項醫療器材可申請第三者審查。
二、Asian Harmonization Working Party Technical Committee (AHWP TC) 會議(與會成員合照，如圖1)
    亞洲醫療器材法規調和會(Asian Harmonization Working Party，簡稱 AHWP)為一醫療器材法規調和化之非營利組織，由阿布達比、新加坡、汶萊、馬來西亞、印尼、菲律賓、泰國、緬甸、柬埔寨、寮國、越南、智利、約旦、印度、沙烏地阿拉伯、南非、南韓、香港、中國大陸以及我國等20餘個亞洲國家組成。各會員國之衛生主管機關、醫療器材製造業者以及符合性評估機構(Conformity Assessment Body)均派員參加。AHWP與全球醫療器材法規調和會(Global Harmonization Task Force，簡稱GHTF) 相互合作，制定醫療器材法規指引，舉辦法規訓練，期望推動亞洲醫療器材法規調和化。
    本次參加為由AHWP技術委員會(Technical Committee，以下簡稱TC)舉辦之會議，主席由新加坡Health Science Authority的Joanna Koh擔任。AHWP TC由各國法規主管機關及產業界代表所組成，定期召開討論會議並舉辦相關法規訓練課程。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)，議題與GHTF之Study Group (SG)研究重點相對應，分別以醫療器材生命週期各階段法規需求（包含上市前審核、上市後監視、品質系統管理、品質系統稽核、臨床評估及法規訓練），作為工作小組的議題，並推動該議題在亞洲的調和化，定期召開討論會議及舉辦相關法規訓練課程，但目前主要以視訊/電話會議為討論管道。

    本次AHWP TC會議中，6個工作小組（Working Group, WG）及2個特別工作小組(Special Task Group, STG)依照慣例，分別由各組主席/副主席報告相關工作議題之進展及未來方向。目前各工作小組之進度主要仍在對AHWP各國進行各項相關醫材管理法規之調查與分析，另一工作重點為提升各工作小組成員對GHTF相關指引之瞭解與運用。各工作小組預計將於今年11月召開之AHWP年會與AHWP TC會議中，彙整2009-2011年之執行進度進行總結報告，再行研擬下一階段之工作目標。各小組報告事項摘要如下：

 (一) 7月6日議程

1.Working Group 1 
 (1)報告STED及CSDT的工作進度。

 (2)收集各會員國法規對於Manufacturer的定義，並於11月AHWP大會討論。
 (3)完成各會員國對醫療器材分級制度，將持續比較、討論並提出建議。

 (4)蒐集新加坡、中國大陸及台灣對於複合式醫療器材上市前審查的管理經驗。

 (5)分析研究各會員國對體外診斷器材(IVD)法規。

 (6)與GHTF連絡，以了解GHTF發展IVD應用於STED、標示規定、臨床評估的基準的情形。
 (7)對引用GHTF研擬IVD的基準進行可行性評估。

2.Working Group 2
 (1)工作小組成員定期召開電話會議或聚會討論。

 (2)調查會員國對法規導入GHTF SG2文件應用之情形，已有7個AHWP會員國完成。

   (3)藉網站傳播GHTF SG2的訓練資訊。

3.Working Group 3
      (1)參與GHTF SG3研議N17、N18、N19基準，及ISO 13485的新版。

      (2)正式通過採納GHTF N17基準；調查各會員國對N18基準及ISO 13485新版的意見。
4. Working Group 4

 (1)工作小組成員持續審閱討論GHTF SG4基準。

      (2)將在11月AHWP大會討論GHTF基準。

   (二) 7月7日議程

    1. Working Group 5

     (1)持續對會員國進行臨床試驗安全、功效評估之法規、基準的調查。

     (2)審閱GHTF SG5指引文件，對導入GHTF SG5可行性提出建議。

    2.Working Group 6：將與APEC HC討論合作的可能性，並提供會員國更多型式的法規訓練。
    3.本組劉組長特別接受AHWP TC主席Ms. Joanna KOH (Health Science Authority, Singapore)之邀請，於本次會議中報告『”Good Regulatory Practice”initiatives with APEC LSIF』，說明由我國發起及10個APEC會員經濟體所共同支持之APEC補助計畫「藥物優良法規規範計畫」，包括計畫目標、工作項目與目前執行進度，並藉此機會爭取AHWP＆APEC各經濟體後續之配合，並聽取各界之建議，以利計畫之國際推動與執行。劉組長於演講中表示，我國非常樂意扮演AHWP及APEC兩大國際組織間推動法規協和工作之溝通橋樑，並感謝AHWP及APEC之支持，同時非常歡迎各國代表報名參與2011年9月在台北舉辦之GRP國際研討會與相關會議。

    4.會議主席Ms. Joanna KOH於會議結束前，特別針對各會員國對醫材製造廠定義、醫療器材定義與分類分級、GMP管理制度與稽核以及STED/CSDT等相關法規要求與GHTF模式之符合性進行調查，並強調會後將請各國官方代表確認相關法規資訊與AHWP大會與AHWP TC之代表名單，以利後續工作進行以及下屆主席之選舉事務。此外，由於新興醫療器材市場的興起，AHWP可不侷限於亞洲國家參與，因此更名的相關議題也將於後續AHWP大會中討論，隨時歡迎更多國家或地區的加入。

三、參訪韓國食品藥物管理局(Korean Food and Drug Administration，KFDA)

      由Korea Testing Laboratory的李景萬博士(Dr. Kyung-Man Lee)帶領，於7月8日拜會位於Osong生技園區之韓國KFDA，由KFDA醫療器材處處長 Kwang- Soo Joo (Director General, Medical Device Safety Bureau)率同其下各組組長、副組長等12人接見，會中對雙方組織架構及醫療器材管理模式進行交流，並討論未來可能合作之方向。洽談過程甚歡，皆期望能持續交換訊息，參考雙方的管理經驗，促進法規合作與調和(會後合影如圖2、3)。雙方議題及討論如下：

    (一)TFDA提問部份：

     1.韓國醫療器材上市前註冊程序中是否有進行形式檢驗(Type test)？

      KFDA回覆其法規內並沒有Type test的規定，但上市前審核對於醫療器材共通性安全測試，如生物相容性試驗、電性安全試驗、電磁相容性試驗等，只接受由符合國際標準或經國際組織認證實驗室出具的報告，且醫電儀器並須符合國際電性安全和電磁相容性標準。

     2.可否與KFDA共同進行製造廠GMP查核？

      KFDA表示願考慮雙方相互觀摩查廠之可能性，而有關簽訂瞭解備忘錄或保密協定乙事，KFDA則希望能藉由台韓經貿平台進行諮商。
     3.希望KFDA簡要說明韓國實施Good Importer Practice(GIP)的情形。

      KFDA回覆韓國瑜2007年起實施，受到管理的公司有1400家，每3年進行1次查核。與GMP查核類似，是由第三方認證機構和KFDA人員共同查核。

  (二)KFDA提問部份

   1.部份於健身房使用之健身器材具有量測心跳、血壓功能，在台灣是否列屬於醫療器材？

    TFDA回覆我國判定醫療器材原則，係以廠商宣稱用途是否有醫療效能，心跳及血壓量測屬於醫療效能，與該器材之使用處所無涉。

      2.請簡要說明TFDA負責體外診斷器材審查的人員數、管理方式等。

      TFDA回覆體外診斷器材以醫療器材方式列管，目前負責IVD上市前審核的同仁約有5名。TFDA對於IVD訂有審查基準，且有英譯版本公佈於TFDA外網，願意提供給KFDA作為參考。
圖1  AHWP TC會議與會成員合影
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圖2  劉組長與KFDA醫療器材處處長 Kwang- Soo Joo交換紀念禮品
圖3  TFDA醫療器材組人員與KFDA醫療器材處處人員會後合影
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肆、心得及建議事項
   1.亞洲國家醫療器材管理制度普遍參照GHTF指引文件的精神，除了可借重歐美各國發展經驗外，亦同時促進該國產業的國際化。我國在分類分級上引用美國制度，製造廠系統管理採用歐盟(ISO)系統，查驗登記制度界於歐盟和美國二者之間，整體而論與其他國家大同小異，只是在於審核的時間點。我國醫療器材管理最特別處即為現行分類分級，是借用美國的制度，但其背後的邏輯性大異其趣，建議似乎有必要再重新考量，是否過於擴張醫療器材的定義、納入過多應該可以鬆綁的產品、部分品項(尤其與一般商品容易混淆者)是否可以較為寬鬆的管理方式，以促進整體管理效率。
   2.韓國近年來醫療器材產品發展快速，除了其國內政策外，該國原有重工業基礎亦有助益。值得學習的是韓國KFDA妥善運用外部資源，鎖定管理重點為高風險產品，故將100項中風險醫療器材由第三方認證機構審查，以縮短產品上市前審查的時間，對植入超過1年以上產品建立追蹤系統(tracking system)，由於對產業界來說，爭取上市的時機非常重要，一方面現行我國要管理的醫療器材範圍實在是很大(包含所有的體外診斷器材)，歸於第2等級以上的產品非常多(超過半數種類)，現有人力實在無法滿足廠商對時效的要求。由韓國目前正規劃部份中低風險產品以群組註冊，非主要變更(minor change)是否還需要重新登記等，其實和我國目前面臨的問題十分類似，所以韓國的經驗值得參照。
  3.我國在亞洲國家中，除了日本外，可能算是醫療器材全面列管經驗最久的國家之一，尤其是對於體外診斷器材的上市前審查，已經訂有基準可參照，此次參訪KFDA時，KFDA人員亦想與我國體外診斷器材的管理實務經驗進行交流。加上我國在體外診斷器材，如血糖機，已有具備國際水準的大廠，體外診斷器材日後可能是我國醫療器材中值得發展和高度注意的重點，技術審查經驗也是值得向亞洲各國分享的專業。目前第二等級體外診斷器材委由工研院量測中心進行技術性評估，故內審的能量較為分散，建議在體外診斷器材的技術審查，應逐步收回，並增加內審的人員，以提升內部審查的經驗。
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