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摘要：
（一） 出席2011年11月8日至12日於印尼峇里島舉辦之第16屆亞洲醫療器材法規調和會議（The 16th Asian Harmonization Working Party (AHWP) Meeting），本次會議亦包括第14屆技術委員會議及訓練課程（Technical Committee Meeting and Workshop）、各會員國之醫療器材法規調和現狀報告，以及大會之訓練課程。
（二）
本次會議進行AHWP正副主席選舉，經各會員國代表投票表決，我國官方代表食品藥物管理局醫療器材及化粧品組劉麗玲組長順利取得副主席一職。新任主席為沙烏地阿拉伯食品藥物管理處醫療器材部門副行政總裁Dr. Saleh S Al Tayyar，業界副主席則由中國業界代表Johnson & Johnson亞太及拉丁美洲區域企業總監 Lindsay Tao獲選。

（三）　本次AHWP會議通過四項決議：(1) 大會通過科威特申請加入AHWP之會員國，總計會員國總數已增加到23個；(2) 明年（2012）於台北舉辦第17屆AHWP大會；(3)採取認可各Working Group推薦指引 (4) Special Task Group Legal Entity 已完成任務並將於本次會議後正式解散，由AHWP Administration Service Limited (AHWP有限公司) 取代。
(四)　我國獲邀請於此次大會中進行15分鐘國內醫療器材法規最新現況之報告。
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一、目的：
亞洲醫療器材法規調和會（Asian Harmonization Working Party, AHWP）係於1999年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個經濟體正式成立的醫療器材管理法規調和組織。隨著沙烏地阿拉伯、智利、約旦、阿布達比及南非等經濟體加入，組織影響力逐漸擴大，且不再限於亞洲地區。今（2011）年更有科威特的加入，讓會員國總數增加到23個，成為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主要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。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。
近年來，AHWP亦積極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，期望推動亞洲及參與之各會員國的醫療器材法規調和化。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。
目前醫療器材產業蓬勃發展，法規人才培訓極是重要，為加強我國與國際間醫療器材法規調和，積極參與本次亞洲區醫療器材法規協和會年會，藉由本次會議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。
本次第十六屆AHWP年會於100年11月8日起，為期四日，由印尼衛生部與亞洲醫療器材調和組織(AHWP)共同主辦，於峇里島之Grand Hyatt Hotel舉行。
二、過程： 
內容依據每日議程主要可分為以下部分:
(一) 11月8日AHWP TC會議議程-

    本次AHWP TC會議中，分別由6個工作小組（Working Group, WG）及2個特別工作小組(Special Task Group, STG) 主席/副主席報告相關工作議題之進展及未來方向。
1. WG1 上市前評估小組 (Pre-market Submission)
本小組再細分為五個次小組(subgroup)，分別為

1) 共通技術文件(Common Submission Dossier Template, CSDT v.s.Summary Technical Documentation, STED)
本小組將持續推動共通技術文件並鼓勵各會員體採用。另外，為能建立了解 CSDT之平台，本小組希望分析CSDT與STED差異，並提供予各國經濟體做參考，選擇適當的檔案格式。

2) 製造廠定義(Definition of manufacturer)

本小組主要討論製造廠之定義及醫療器材產品安全性之責任歸屬。本小組建議-(1)允許GHTF法定製造廠的定義作為產品查驗登記的製造廠;(2)為讓醫療器材進口順利，建議標示出法定製造廠及實質製造廠位址；(3)對實際製造廠位址，建議考量委外分包廠，對品質管理系統採用法定製造廠的供應鏈管制程序的需求；(4)對已獲得核准上市的產品，如改變生產廠時，建議以產品變更案處理，而不要要求重新辦理查驗登記；(5)建議AHWP會員體能採用共同格式的自由銷售證(free sale certificate)。

3) 標示 (Labeling)

本小組目的為討論以網路為基礎的e-labeling 以便滿足區域法規對區域標示（含手冊使用說明及包裝標籤）的要求。預計2011年底前完成研究及比較GHTF各會員國，包括加拿大、歐盟及美國之e-labeling 的標準及要求，並評估這些標準之適用性，再於AHWP中提案。
4) 分類 (Classification)

本小組希望了解AHWP 22會員國目前醫療器材的分類情形，並分析差異。目前已完成沙烏地阿拉伯、香港、新加坡、韓國、台灣及中國之分類情形調查，其他經濟體則持續整理中。
5) 複合式產品 (Combination Products)

本小組期望透過比較各會員國複合式產品相關議題深入了解各會員國針對複合式產品管理之現況，並提供研究結果予各會員國當政策決定之參考。本小組於會議中報告複合式產品目前歐盟、美國、日本、台灣及中國大陸管理現況，並說明GHTF經濟體出版的指引文件及對複合式產品的定義比較。

2. WG1a 體外診斷醫療器材小組 (In Vitro Diagnostic Devices)
本小組持續與GHTF合作出版指引文件-目前已出版定稿

· GHTF/SG1-N45 2008 Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Device Classification.

· GHTF/SG1-N46:2008 Principles of Conformity Assessment for In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices.

· GHTF/SG1-N063:2011 “Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices”.

· 目前出版的指引草案文件有:

· “Clinical Evidence for IVD medical devices-Clinical utility and performance evaluation” (May, 2011 Brussels meeting-PD)

· “Clinical Evidence for IVD medical Devices-Key Definitions and Concepts” (制定中)

3. WG2-Post-market Surveillance and Vigilance

目前已建立調和的副作用通報格式 (AE report form)及調和的Safety Alert Dissemination System (SADS) 線上通報格式。並且持續與GHTF組織合作建立上市後監管通報 (NCAR) 的連結。
4. WG3-Quality Management System (QMS)

目前WG3積極參與GHTF的SG3-N18 (Quality management system-Medical Devices-Guidance on corrective and preventative action)及SG3-N19 (Quality management system-Medical Devices-Criteria for characterizing the significance of quality management system deficiencies) 指引文件的制定。簡報中並提出將與GHTF-SG3及ISO/TC210合作修訂ISO13845現行版本部分內容。

5. WG4-Quality system audit

WG4規劃採認GHTF-SG4制定的指引文件- - Part1. General Requirements. - Part 2. Regulatory Auditing Strategy. - Part 3. Regulatory Audit Reports. - Part 4. Multiple Site Auditing. - Part 5. Audits of Manufacturer Control of Suppliers.並鼓勵各經濟體使用。目前各國的醫療器材法規稽核也都是以ISO13485為基礎。未來工作項目包括制定AHWP專屬的指引文件。
6. WG5-Clinical safety/performance

本小組報告各會員體目前對醫療器材管理法規及醫療器材臨床試驗規範情形。目前採認GHTF-SG5制定的指引文件的會員國有-中國、新加坡、韓國及台灣，其他會員國目前未決定。新選上的WG5主席Ms. Sumati Rhandeo (Abott Vascular, India)表示希望台灣能支持該小組未來辦理相關活動。

7. WG6-Training program

本小組專門規劃舉辦訓練活動，未來規劃與APEC 調和委員會 (Harmonization Committee)合作開設課程，主題包含醫療器材定義、品質管理系統、產品標示、優良審查規範、臨床評估、複合式產品及上市後監管等，基本上會以GHTF組織已制定的指引文件及國際共通的標準為教材。持續開發線上課程並與WMDO、RAPS、AHC等教育訓練平台合作。

11月9日AHWP TC Training會議議程-

1. AHWP TC 訓練課程內容如下:
(1) GHTF Update 

(2) The EU Directive – Overview of Medical Device Directives
(3) Proposed changes to 510(k) program and the potential impact of the changes on Medical Device Industry
(4) Key point to evaluate Clinical Data
(5) Proactive Post Market Surveillance and Clinical Data
(6) Importance of Trending Post Market Information in protecting Patient Safety
(7) Product Localization and Global Harmonization
(8) Tools for Harmonization
(9) ASEAN update
(10) Country Update
2. 上述課程重點摘要如下：
(1) 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、印度以及巴西等國之醫療器材材主管機關加入，並另外組成IMDRF (International Medical Device Forum)，以便因應新興市場發展的管理需求。
(2) 歐盟的醫療器材相關指令的新措施- (1) 採行新的風險分類原則，(2)對notified body的認證趨於嚴謹，(3)對植入式醫療器材有新的管制措施。
(3) Mr.Alfred Kwek (新加坡,GE Healthcare)提議醫療器材如能以群組化管理的概念(grouping of devices)-以整個systems、groups、families、spare parts及expendables等概念作管理可減少主管機關及產業界的負擔，並能作為建立法規調和的工具，目前日本、韓國及台灣已逐漸建立群組管理的概念。
(4) 東協(ASEAN)10國已完全採認共通技術檔案文件格式CSDT、品質系統ISO13485及上市後監管Post Market Surveillance。通報警介系統(ASEAN Alert System)則仍建立中。ASEAN Medical Device Directives預計於2014年完成制定。醫療器材的標準則持續建立中。法規人員的訓練則依計畫行程隨時在進行。
11月10日AHWP Workshop
AHWP 訓練課程主題為 The Medical Device Horizon in Emerging Market，課程內容如下：
(1) Benefits of Implementing a Global Quality Management System to Enhance Patient Safety.
(2) Ensuring Patient’s and Health Care Practitioner’s Safety- a shared responsibility of all stake holders.
(3) Patient Safety in relation to Electrical safety
(4) A local manufacturer’s perspectives

(5) Personalized Medicine- The concept and the Reality

(6) Aspects of consideration in the development of a combination product

(7) Regulatory harmonization – the why, what and how
11月11日AHWP官方會議及選舉-
1. 本次AHWP官方會議於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。會中主要報告AHWP TC及AHWP 過去3年之工作成果，並舉行下屆AWHP主席及副主席之選舉。本次主席選舉僅有沙烏地阿拉伯代表Dr.Saleh S Al Tayyar 報名，故直接當選主席一職。兩位副主席（一位官方代表，一位業界代表）則各有兩個組織報名參選：官方副主席由印尼及我國代表參與角逐，產業界副主席由中國及新加坡產業界代表參與角逐。
我國於選舉前藉由各場合自我積極行銷，將台灣介紹出去，並爭取其支持，最終以13:12一票之差險勝印尼，獲得官方副主席一職，在未來三年任期重要工作:將持續與APEC、 WTO、WHO等國際經貿及衛生組織密切合作，推動以亞洲區域為主的法規調和化與管理資訊相互交換，建立法規主管機關溝通平台，以有效管理快速全球化的醫療器材產品風險，達成本局執行消費者保護的最高目標。
2. 本次AHWP會議通過四項決議：(1) 大會通過科威特申請加入AHWP之會員國，總計會員國總數已增加到23個；(2) 明年（2012）於台北舉辦第17屆AHWP大會；(3)採取認可各Working Group推薦指引 (4) Special Task Group Legal Entity 已完成任務並將於本次會議後正式解散，由AHWP Administration Service Limited (AHWP有限公司) 取代。
三、心得及建議事項：
（一）韓國法令與國際法令(EU& FDA)幾乎全面接軌，有助國外產品快速於韓國取得許可，且其政策面方向清楚明瞭，有助於廠商與原廠溝通，值得我們借鏡深思。另東南亞國家將於 2014年全面導入CSDT，我國在推動STED的腳步上，必須加快。
（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）此次演講有許多議題是討論QMS requirements (Imported, seller ; finished device and OEM)and company experience sharing，這顯示大家已經將關注點由pre- mark 延伸至 Post- mark 的QC。
（四）由於全球化的發展，一項產品很難完全由同一製造廠生產製造，零組件分屬不同國家製造廠生產已經是很平常的事。因此過去以認定實質製造廠給予品質管理系統認證或產品認證的制度已逐漸受到跨國企業的挑戰。
（五）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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