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摘要
為加強感染性疾病之早期診斷及預防工作，英國倫敦大學衛生及熱帶醫學院接受比爾蓋茲基金會及加拿大衛生組織委託，邀請亞洲醫療器材法規調和會代表，共同研究體外診斷醫療器材管理法規的國際調和化趨勢及未來發展，期待能藉由建立完善的體外診斷醫療器材管理法規，提升發展中國家人民的健康水準。
英國倫敦大學衛生及熱帶醫學院於今（101）年2月6-7日，於香港舉辦「體外診斷醫療器材法規國際協和化及價格取得合宜性討論會議」，本局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲受邀擔任講者，介紹亞洲各國有關體外診斷醫療器材法規現況，並分析未來國際法規調和化趨勢。
本次會議主題除介紹分析各國體外診斷醫療器材管理法規，主要希望借助各國法規代表經驗分享，對於目前尚未建立相關法規的國家，提出ㄧ套完善的法規基準，以供尚未建立相關法規之國家依循。本次會議邀請多位亞洲醫療器材調和會代表共同參與，希望藉此建立技術共識，協助發展中國家建立合宜之法規，採用相同的要求來執行相關管理措施，進一步奠定未來相互承認之基礎，避免不必要的試驗或額外要求，加速產品上市並降低產品上市成本。
藉由參加本次會議，本局已與英國倫敦大學建立互相合作之基礎，未來將針對感染性疾病檢驗試劑之上市法規，進一步研擬相關規範，希望提供此類試劑完善的評估標準，幫助發展中國家取得品質及價格合宜之檢驗試劑，對提升國際衛生環境盡一份心力。
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壹、目的

近年來，衛生署逐步修改醫療器材相關管理法規，以確保國內醫療產品使用安全，維護國人健康需求，隨著國內醫療環境日趨完善，衛生署亦積極參與國際事務，希望能對提升國際醫療水平盡一份心力。
本計畫派員赴香港參加由英國倫敦大學衛生及熱帶醫學院舉辦之「體外診斷醫療器材法規國際協和化及價格取得合宜性討論會議」，本次會議主要是希望借助已建立體外診斷醫療器材管理法規國家之法規制定經驗，研擬ㄧ套完善的管理規範建議案，以供發展中國家參考依循。
本次會議邀請多位亞洲醫療器材調和會（AHWP）代表，進行各國體外診斷醫療器材管理制度及審查基準之介紹與分析，同時建立相關法規交流平台，奠定互相合作之基礎，以期在未來繼續為提升國際醫療環境共同努力。

貳、行程安排及議程摘要
本次會議是由英國倫敦大學衛生及熱帶醫學院（London School of Hygiene and Tropical Medicine, LSHTM），接受比爾蓋茲基金會（Bill & Melinda Gates Foundation, BMGF）及加拿大衛生組織Grand Challenges Canada（GCC）委託計畫，邀請亞洲醫療器材協和會（Asia Harmonization Working Party, AHWP）代表，共同討論體外診斷醫療器材法規之國際調和趨勢及未來發展。
BMGF及GCC委託本計畫的目標，主要為加強並提升開發中國家對於感染性疾病的管制。目前，超過半數的開發中國家，尚未建立診斷感染性疾病器材的管理法規，在這些國家銷售及使用的體外診斷醫療器材，其安全及有效性無法證實。另外，在部分已建立相關法規的國家中，各國對於體外診斷醫療器材臨床評估要求差異很大，且部分國家未評估體外診斷醫療器材與一般醫療器材的差異，往往依醫療器材法規管理體外診斷醫療器材，造成製造廠的額外負擔，除延遲產品上市時程，並影響產品價格。為加強開發中國家對於瘧疾、肺結核等感染性疾病的管控，BMGF及GCC提供經費予LSHTM進行相關研究，希望能建立定點照護（point-of-care testing, POCT）使用之感染性病原檢測產品完善的評估機制，以提供開發中國家作為規劃相關法規之參考，進一步幫助這些國家取得價格合宜的體外診斷醫療器材，提升民眾的健康水平。
LSHTM的Rosanna Peeling教授接受前述計畫，於今（101）年2月6日至7日在香港舉辦「體外診斷醫療器材法規國際協和化及價格取得合宜性討論會議（Affordable Access to in-vitro Diagnostics Meeting）」，本次會議邀請AHWP多位代表共同討論相關議題。本局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲為本屆AHWP副主席，並擔任該會技術委員會轄下之體外診斷醫療器材工作小組（Working Group 1a, WG1a IVDD）主席，本次劉組長特別受邀於會議中介紹亞洲體外診斷醫療器材之國際調和化趨勢及未來發展。
會議議程及討論議題摘要如下：
ㄧ、引言
    首先由計畫主持人Rosanna Peeling教授介紹計畫緣起。Peeling教授表示，因為目前多數國家仍未有IVD相關法規，而已建立法規的國家審查標準亦不一致，且大多需耗時審查，造成器材成本增加，並直接反應於產品價格。依Peeling教授研究表示，體外診斷醫療器材成本增加的最主要原因之ㄧ，是因為重複執行臨床評估。這樣的成本增加直接反應於開發中國家人民取得器材的價格偏高，Peeling教授希望能針對法規的部分尋求解決辦法。初步構想是提供還未建立體外診斷醫療器材法規的國家ㄧ套完善的管理標準，減低不同國家法規要求的差異性，避免無謂的試驗，減少重複試驗以壓低產品價格，並加速產品上市。
    延續本計畫緣起之說明，Peeling教授接著說明，依其研究顯示，目前協助發展中國家建立IVD法規面臨的最大挑戰，有下列十項：
1.法規差異性大，不僅是不同國家間之法規差異，不同產品的要求亦不相同；
2.審查程序通常費時，且花費多；

3.審查過程不透明；

4.缺乏相關標準驗證其有效性；

5.額外要求實際上不需要進行的臨床試驗：

6.開發中國家和國際間器材法規調和成效有限；
7.對於未有相關法規要求的國家，其銷售及使用之器材安全及有效性無法證實；
8.符合品質要求之製造廠產品無法與低品質產品競爭市場；
9.未符合法規審查之花費轉嫁於消費者；
10.製造廠無意願於市場較小之國家提出產品上市申請。
    為解決前述問題，Rosanna Peeling教授希望進一步了解並藉由建立國際調和之體外診斷醫療器材法規基準，減少不必要或重複的試驗或要求，以加速產品上市，降低產品成本，使發展中國家能順利取得品質及價格合宜之體外診斷醫療器材。為了解目前亞洲各國管理法規，本次會議邀請多位AHWP代表共同討論。
二、體外診斷醫療器材法規調和化介紹

    首先由AHWP成員，同時擔任Johnson & Johnson公司法規處處長的Jack Wang教授介紹AHWP目前會員國組成及工作項目。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，目前會員國包括中華台北、新加坡、馬來西亞、汶萊、沙烏地聯合大公國、南非、約旦等國，總數已增加到23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個工作小組及2個特別工作小組(Special Task Group, STG) ，各別研究醫療器材生命週期各階段重要的法規課題，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。同時，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，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。
    接著由AHWP體外診斷醫療器材工作小組副主席，亦即財團法人工業研究院量測技術發展中心陳錦豐先生負責介紹AHWP 體外診斷醫療器材工作小組成立源起、目前成員、及主要工作項目。AHWP 體外診斷醫療器材工作小組的主要工作，就是持續和國際醫療器材法規協和會（GHTF）合作建立相關指引，目前已完成以下三項指引：
	指引名稱
	內容

	Definition and Classification
	本指引主要針對IVD產品及其分級原則予以定義

	Conformity Assessment
	說明IVD符合性評鑑(conformity assessment) 」的要求

	Technical Documentation (STED)
	說明IVD技術性文件準備方式，包括資料收集及文件化的方式


另外，以下三項已完成草案，目前正在諮詢並收集各會員意見：
	指引名稱
	內容

	Clinical Evidence for IVD Medical Devices - Key Definitions and Concepts
	本指引主要針對IVD clinical evidence之應用、原理、及名詞予以定義

	Clinical Evidence for IVD Medical Devices - Scientific Validity Determination and Performance Evaluation
	說明IVD clinical evidence資料收集及文件化的方式，以符合GHTF「符合性評鑑(conformity assessment) 」的要求

	Clinical Performance Studies for In Vitro Diagnostic Medical Devices
	說明IVD clinical performance study計畫書的設計及應考量的重點


陳先生同時詳細介紹了Essential Principle應用於IVD產品的合適性，並介紹各項適用標準。AHWP 體外診斷醫療器材工作小組未來將加強與各會員國間，及與GHTF、IMDRF、WHO等組織的聯繫，並協助推動各會員國使用共通性標準及GHTF研擬之EP、STED等文件。
    本局劉組長亦受邀於會議中介紹亞洲體外診斷醫療器材之國際調和化趨勢及未來發展。劉組長首先介紹IVD產品生命週期和法規週期（regulatory cycle）結合的模式，說明產品自設計階段開始，即應導入法規概念，包括臨床研究法規、產品上市前法規及上市後法規。為了推動國際法規協和化， AHWP 體外診斷醫療器材工作小組持續收集並彙整各會員國對於GHTF有關IVD指引的建議，提供GHTF參考。劉組長並於會議中介紹目前GHTF的IVD分級原則及管理方式，對於不同等級產品應符合的GHTF符合性評鑑（conformity assessment）要求，亦作了詳細的說明。為了解目前各國對於IVD管理的差異，劉組長同時分析了包括美國、歐盟、澳洲、加拿大、以及新加坡、日本、台灣等亞洲地區的IVD產品分類及管理模式異同處，有助於推動未來法規調和之參考。目前IVD小組面臨的最大挑戰，就是協助尚未有相關法規制度的會員國，建立相關法規，對製造業者而言，為符合不同國家的不同法規，常會造成相當大的困擾，完善且調和的法規環境有助於加速產品上市並提升健康需求。AHWP 體外診斷醫療器材工作小組未來的工作方向，包括持續協助並推動GHTF建立的法規模式，並加強未開發及開發中國家的法規建置能力，同時，將持續推動優良審查規範（Good Review Practice），加速相互認證合作，並與WHO合作推動體外診斷醫療器材預先認證計畫（prequalification program for IVD medical device）。（另提供投影片如附件ㄧ）
三、議題討論及研擬未來合作計畫

    Rosanna Peeling教授指出，目前非洲及南美洲等發展中國家遇到的最大健康問題，就是瘧疾、結核病等感染性疾病的控制，考量早期診斷，早期治療的疾病管控模式，Rosanna Peeling教授希望能藉助AHWP等國際性醫療器材法規調和會的力量，協助發展中國家建立體外診斷醫療器材管理法規，以確保其使用之產品品質，並依據診斷結果正確投藥。
    本次會議已建立雙方合作基礎，與會者將共同成立「體外診斷醫療器材品質及價格取得合宜性工作小組（Affordable and Accessible IVD, AAIVD）」，主要工作目標有下列三項：

1. LSHTM將持續與AHWP體外診斷醫療器材工作小組合作，共同協助發展中國家建立體外診斷醫療器材相關法規。
2. 不定期召開討論會議，並準備相關法規訓練資料，安排訓練課程。
3. 考量發展中國家醫療資源有限，將研擬定點照護用感染性疾病檢驗試劑技術性審查基準，幫助感染性疾病之快速篩檢並正確診斷。
    會議並排定初步規化時程表（附件二），未來將依計畫逐項達成前述目標。
叁、心得及建議
目前，超過半數的開發中國家，尚未建立診斷感染性疾病器材的管理法規，另外，在部分已建立相關法規的國家中，各國對於體外診斷醫療器材臨床評估要求差異很大，往往造成製造廠的額外負擔，除延遲產品上市時程，並影響產品價格。本次英國倫敦大學為協助開發中國家對於瘧疾、肺結核等感染性疾病的管控，特別召開本次會議，希望能建立體外診斷醫療器材完善的評估機制，以提供開發中國家作為規劃相關法規之參考，進一步幫助這些國家取得價格合宜的體外診斷醫療器材，提升民眾的健康水平。藉由參加本次會議，有下列幾項心得與建議：

1. 持續推動醫療器材法規調和：我國目前的體外診斷醫療器材分級制度與美國相同，依風險程度，將產品區分為低、中、高三種等級，並依不同分級，分項管理。本次會議分析美國、歐盟、日本、與新加坡等國之醫療器材管理法規，希望藉此建立技術共識，逐漸採用相同的要求來執行法律規定的醫療器材管理措施，奠定未來相互承認之基礎。為使我國醫療器材管理制度與國際接軌，建議仍應積極參與相關國際組織，並協助國內業者與臨床實驗室相關人員，了解美國、歐洲、日本與其他亞洲國家現行的醫療器材管理制度，以及國際間對於醫療器材上市前法規調和指引的最新進度。雖然業者仍然將面臨不同國家的法規、行政程序與文件要求，但至少在醫療器材產品設計、製造、品質管理及上市後監督方面，可以運用一套作法便符合各國醫療器材法規大部分的要求，增強國內產能並加速產品外銷。
2. 積極輔導並將半導體科技導入POCT產品研發：本次會議中，Rosanna Peeling教授特別提到目前多數POCT產品檢測靈敏度不高，這主要是因為目前快篩產品之技術障礙。考量發展中國家醫療設備普遍缺乏，如何發展靈敏度高且可簡單操作及判讀的POCT產品，成為幫助這些國家降低傳染性疾病感染率的首要課題。本局劉組長於會議中特別指出，快篩產品仍應維持一定的檢測水準，未來在研擬POCT相關法規基準時，應將產品偽陰或偽陽性可能引起的醫療處置失當風險納入考量，同時，劉組長亦提到POCT檢測產品，如搭配國內已發展成熟的半導體工業技術，應可提供品質優良的檢驗產品。國內半導體工業發展領先全球，目前已有研發單位著手開發半導體檢驗試劑，此類產品的特性為體積小、方便攜帶，且所需檢體量少，檢測靈敏度高，建議未來可積極介入輔導，待相關產品順利通過審查要求，即可提供發展中國家使用，提升全球健康水平。
3. 積極參加國際組織：本次會議邀請多位AHWP代表共同參與，希望藉此協助各國衛生主管機關建立技術共識，逐漸採用相同的要求來執行法律規定的醫療器材管理措施，奠定未來相互承認之基礎，減少不必要的要求或試驗。本次會議除討論目前各國體外診斷醫療器材管理規定，並分析未來國際調和化法規趨勢，有助於提供尚未建立相關法規之國家作為法規建立之參考。我國醫療器材管理制度發展日趨成熟，國內醫療衛生環境亦維持嚴格水準，建議未來可積極參與其他國際性組織，幫助發展中國家建立相關法規基準，甚至提供品質優良之醫療器材予醫療資源較為缺乏之國家，為國際醫療環境貢獻心力。
食品藥物管理局站在保護民眾生命安全、健康的立場，對於產品的上市核可及上市後監控皆採取嚴謹的態度管理，提供國人完善的醫療器材及用藥環境。未來，本局將加強推動國際性事務，共同為提升全球醫療環境盡一份心力。
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