出國報告（出國類別：參加國際會議）
參加AHWP秘書處會議、AHWP技術委員會領袖會議暨IMDRF首次會議
服務機關：行政院衛生署食品藥物管理局
姓名職稱：劉組長麗玲、呂簡任技正理福、
          葉視察代科長旭輝、陳研發替代役君懿
派赴國家：新加坡
出國期間：101年02月27日至101年03月03日
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摘要：
（1） 出席2012年02月27日至03月03日於新加坡舉辦之亞洲法規調和協會秘書處會議及技術委員會之領袖會議（AHWP Secretariat Meeting and AWHP TC Leaders meeting）暨國際醫療器材官方論壇(International Medical Device Regulators Forum,IMDRF)成立首次會議。
（2） 本次亞洲法規調和協會秘書處會議主要召集AHWP 高層委員討論未來三年之工作規劃及策略架構。我國代表於會中報告本(101)年年底第17屆AHWP年會籌備進度及規劃。
（3） 本次亞洲法規調和協會技術委員會之領袖會議邀請各技術委員會轄下工作小組之主席及副主席討論技術委員會及各工作小組未來三年之工作重點及規劃。我國代表擔任AHWP體外診斷醫材工作小組(WG1a In vitro Diagnostic Device, IVDD)主席及副主席，故於會中報告未來三年工作規劃。

（4） 全球醫療器材法規協和會 (Global Harmonization Task Force, GHTF)於本(101)年即將改組，日後將由IMDRF賡續推動國際醫療器材法規調和工作，惟不同於會員國除了原澳洲、美國、加拿大、歐盟及日本之外，尚增加中國、巴西及WHO，且僅限於各國官方單位參與。IMDRF於2月29日舉辦成立會議，並對外開放邀請各國醫療器材官方單位及業界參加了解IMDRF未來之方向及目標，並給予意見。
關鍵字（Keyword）：AHWP、GHTF、IMDRF、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）係於1999年成立，宗旨在於加強亞洲各國對醫療器材法規的交流與認識，協助新興國家建立與國際調和的法規制度，強化會員體主管機關的聯繫與溝通。目前由台灣、中國、韓國、新加坡及其他東南亞國協(ASEAN)會員國、印度、中東地區的沙烏地阿拉伯、南美洲的智利以及南非等23個會員體組成。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。
我國代表衛生署食品藥物管理局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲於去（100）年11月8日至11日於印尼巴里島舉辦之第16屆AHWP年會中當選新任官方副主席（vice-chair）及技術委員會轄下之體外診斷醫材工作小組(work group 1a, WG1a IVDD)主席（chair），未來三年任期的重要工作將包含與APEC、 WTO、WHO等國際經貿及衛生組織密切合作，持續推動亞洲區域為主的法規調和化與管理資訊相互交換。本次會議由AHWP主席及技術委員會主席分別邀請AHWP 及TC 高層委員赴新加坡討論未來三年之工作重點、策略及架構。我國因受邀於今（101）年主辦第17屆AHWP年會，故於會中報告籌備進度及規劃。
二、過程： 
行程

	2月28日
	參加AHWP 秘書處會議

	2月29日
	參加IMDRF成立首次會議

	3月1-2日
	參加AHWP TC Leaders Meeting


內容依據每日議程主要可分為以下部分:

(1) 2月28日AHWP 秘書處會議 (議程如附件1)
本次AHWP秘書處會議由新任AHWP主席Dr.Saleh Al-Tayyer開幕致詞。主席表示AHWP會員國持續增加，而各國對醫療器材管理辦法仍有差距，故AHWP應分享各會員國的管理經驗並協助缺乏經驗之會員國建立法規系統。另外，主席也表示執行策略規劃時，不應著重於特定國家之利益，應達到各會員國共識符合 AHWP 共同利益。主席歡迎各會員國隨時通過AHWP Secretariat、AHWP TC或直接以電郵提供意見。
我國因於去(100)年11月AHWP 年會中受邀於今(101)年辦理AHWP第17屆AHWP年會暨技術委員會會議，故依本次會議議程第4項（13:00~14:00）報告年會籌備情形（詳細報告內容如附件2），且經與 AHWP 秘書處及 AHWP TC 討論後，確認 11 月AHWP年會相關活動時程如下：
· 11/2 AHWP WG Breakout Meeting + AHWP TC Pre-meeting

· 11/3 AHWP TC Meeting

· 11/4 AHWP TC Training Workshop

· 11/5 AHWP Annual Meeting

· 11/6 AHWP Annual Meeting + Networking Forum
AHWP策略規劃
· AHWP未來三年重要優先工作項目為:
1. 增加AHWP會員數量
2. 協助會員國建立法規基礎及執行培訓活動
3. 根據GHTF原則促進法規調和
4. 與APEC合作達成2020年區域性調和化之目標
5. 提升AHWP國際知名度及全球影響力。
· GHTF於今年將轉型成IMDRF，AHWP應於IMDRF爭取扮演重要角色，並更積極於國際舞台發揮影響力，結合法規機關、醫療器材業者、法規驗證機構、醫療機構等力量，協助各國解決法規疑難，並持續維護、修訂GHTF法規指引。
· 依各國法規訓練之需求設計培訓內容，並邀請其他國際組織（例：WHO,RAPS,APEC,ASEAN,ARPA）之資深專家擔任講師。另可考慮透過網路提供訓練課程，降低培訓所需之經費。
· 加強與其他國際組織合作（例如IMDRF、APEC、ASEAN等國際法規調和組織、ISO等技術性組織或WHO、RAPS、Advamed等法規專業培訓組織），並簽署換文，並策劃於2013年召開 joint meeting。
· AHWP應邀請實際掌握產品臨床需求的醫療業者參與法規調和之討論。
· 許多發展中國家因為缺乏資源，無法持續參與AHWP活動，宜適切規劃相關機制，給予協助。
(2) 2月29日IMDRF成立首次會議　（會議議程如附件3）
Global Harmonization Task Force (GHTF)將於2012年結束所有工作，並由原會員國改組成立International Medical Device Regulator Forum (IMDRF)　 賡續推動國際醫療器材法規調和工作。　GHTF的推動委員會(Steering Committee)以及各研究小組(Study Group) 向來由各會員國之官方代表與產業界代表組成，為確保雙方的平等對話權利。惟也因如此，產業界代表的影響力在GHTF決策過程中居半數，而許多法規機關規劃推動的調和化工作無法順利推動。歷數二十年來曾推動的調和化計畫有摘要技術文件(STED)、稽核報告交換、採認標準、不良反應報告交換以及醫療器材命名等，除了不良反應報告之外，其餘工作均無進展，也得不到產業界的支持。因此有改組之決定，新組織全部由法規機關代表組成。

IMDRF主席，澳洲TGA Dr. Larry Kelly報告重點：

· IMDRF除原先GHTF五個會員國(美國、歐盟、日本、加拿大與澳洲)，也邀請WHO, 中國、巴西、印度與俄羅斯的主管機關參加管理委員會(Management Committee)。
· 預計每年召開兩次會議包含一次對外公開會議。
· Terms of Reference已完成草稿，並將每年進行評估作業並依現況或需求進行修正。
· IMDRF網站已完成並開通上線。
· 各Working Group 將採取 Ad Hoc 模式。
· 將擬定詳細的執行程序及管理SOP，內容將包含申請參加Management Committee 及Working Group 之資格以及文件處理程序。

· 針對GHTF指引文件，將研擬正式管理及維持的策略。
· 下次公開會議在9月25~27日於澳洲雪梨召開。
· 公布優先工作項目：
	工作項目
	工作小組成員
	負責人

	檢討NCAR通報系統
(A review of the NCAR)
	限於法規機關
	Isabella Demade, EU

	推動UDI工作計畫之規劃
(Roadmap for implementation of UDI system)
	法規機關與相關機構
	Laurent Selles, EU

	醫療器材單一稽核計畫
(Medical Device Single Audit Program (MDSAP)
	限於法規機關
	Kim Trautman, US

	採認標準
(Recognized Standards)
	無
	Matthias Neumann, EU

	產品申請文件
(Regulated Product Submission)
	法規機關與相關機構
	Mike Ward, Canada


IMDRF策略規劃
· IMDRF規劃未來將會產出兩種文件：governing document對所有會員體的強制實施程序，technical document給其他會員體非強制性的程序。

· IMDRF的成立宗旨不包括促進貿易，強調提升健康福祉。GHTF的文件將不會有系統地定期檢討更新，但會利用公開會議的場合蒐集使用者的意見。IMDRF也會擴大醫療保健專家、臨床醫生的參與。也不會舉辦訓練，由其他組織提供。

· 業者對IMDRF不再容許業者代表參與管理委員會，感到不滿與不解，歐美的與會者在事先已經由公協會彙總意見，分別在會議當中提出。經過討論，IMDRF同意將會適時邀請產業界代表就特定議題參與討論，也會邀請AHWP參與Management Committee。

(3) 3月1日至2日AHWP TC Leaders Meeting （會議議程如附件4）
會中所討論之議題包括：
· AHWP-APEC未來合作方向。
· AHWP SWOT分析。
· AHWP 秘書處將持續修訂Terms of Reference 及內部程序，持續開放AHWP TC 領袖討論，並列入年會正式議程。
· 各WG/STG可向WG6提出訓練需求，由其統籌規劃未來訓練課程與相關活動。
· AHWP 年會主題討論，如法規障礙、新醫療技術、臨床需求等等。
· 下次AHWP Secretariat會議預定於9/17~19在利雅德召開，與9/20~22 WHO會議同時。
· 下次AHWP TC會議在6/5~8馬尼拉召開。

本次會議目的：

· 擬訂2012-2014工作目標。
· 確認各WG/STG之工作規劃。
· 討論如何加強內部程序的執行與管控。 
AHWP TC策略規劃討論：

· 目前需解決的問題有偽禁藥物的管制、各國醫療器材定義分歧、醫療器材命名系統、特殊醫療器材標識 (Unique Device Identification)、重工醫療器材之管制、新醫療技術(如Personalized Medicine、Combination Products、 Molecular Diagnostics等)，各WG可各自認領相關議題。若需要，可另成立 STG (Special Task Group)，專門研究特定的議題。
· 各WG可建議AHWP各會員國採用GHTF法規指引，但須有配套措施如舉辦訓練、撰寫相關解釋文件等。
· RAPS（Regulatory Affairs Professional Society） 與WHO（World Health Organization）及ARPA (Asia Regulatory Professional Association) 皆有合作關係，開發醫療器材法規線上學習平台。

· AHWP TC WG 6應與RAPS研究未來合作方向，包含舉辦訓練課程及建立訓練教材等合作。若有確定合作方向，可簽訂合作備忘錄。
· 各WG/STG 領袖報告 2012-2014工作規劃，AHWP TC 將於 3 月底定稿。
三、心得及建議事項：
1. 藉由參加國際組織會議，並予以好的表現會增加對我國有利的國際合作機會，例如此行有美國醫療器材產業發展協會（Advamed）主動與我方洽談願支持我國在APEC當 Combination Product 計畫之領導國並給予經費補助。
2. 於3月底前向 AHWP 秘書處提交年會主辦規劃書，確認大會之議程、預算、企業贊助與相關優惠方案、會議資料內容、報名辦法、場地安排、貴賓及講師邀請、帳務結算等事項之分工，獲得AHWP之批准後執行。

3. 於3月底前召開 AHWP WG1a 電話會議，與工作小組成員討論 2012-2014 工作規劃，向AHWP TC 提出工作規劃書及訓練需求。

4. 持續與中國國家食品藥品監督管理局醫療器械監管司註冊二處楊連春處長、印度亞培公司 Ms. Sumati Randeo、印度 J & J 公司 Dr. Kulwant Saini 保持聯繫，合作修訂 GHTF SG5N6R3、SG5N7R4 及 SG5N8R3 等體外診斷醫療器材臨床證據相關法規指引，並於將來GHTF SG1 IVD Subgroup 工作會議提出討論。
5. 持續觀察IMDRF動態，並爭取加入workgroup會員，例如UDI System. 
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Agenda of 1* Meeting (v3)

Date : 28 Feb 2012 (Tue)
Time +9:00~17:00

Venue :Indiana Meeting Room, Fairmont Singapore & Swiss6tel The Stamford,
2 Stamford Road, Singapore
Time Agenda Item Moderator
09:00 - 09:15 Opening Remarks Dr Saleh S Al-Tayyar,
AHWP Chair
09:15-09:25 Agenda Item 1: Adoption of Agenda Ali Al Dalaan,
Agenda Item 2: Roll call Secretary General
09:25 - 10:30 Agenda ltem 3: AHWP Strategic Plan and Work Plan Ali Al Dalaan,
(2012-2014) Secretary General
e  Attendance to GHTF/IMDRF
e  Nomenclature and UDI
e  Operation with other Internal Organizations
e  Review of TOR and House Rules
e  AHWP Main Meeting and Workshop
e  AHWP ASL Updates
e E-Newsletter
e  Training
e Work Plan of AHWPTC
e  Other '
10:30 - 10:50 Group Photograph & Tea Break
10:50 - 12:00 Agenda ltem 3 (Continue) Ali Al Dalaan,
Secretary General
12:00 - 13:00 Lunch
13:00 - 14:00 Agenda ltem 4: 17th AHWP Meeting Preparation Director LIU, TFDA,

Introduction

Formation of Organizing Committee
Site confirmation

Hotel and Accommodation

Chinese Taipei
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Registration

Support of the Secretariat (HKPC)
Others

14:00 - 15:00

Agenda ltem 5: AHWPTC Meeting

Report on Work Plan

Next Time Arrangement

Meeting Agenda

Sponsors and Registration
Support of the Secretariat (HKPC)
Others

Ms Joanna KOH,
AHWP TC Chair

15:00 - 15:15

Tea Break

15:15 ~16:15

Agenda ltem 6 : AHWP Secretariat Work Update

AHPW Website and Sponsors
Members Updates

SADS Alert Dissemination

AHWP Official Name Card and Letters
Set up of Conference Call Line

Others

Mr Bryan SO,
AHWP Secretariat

16:15- 16:30

Agenda ltem 7 : Group Discussion

Ali Al Dalaan,
Secretary General

16:30-17:00

Conclusion of the Meeting

Dr Saleh S Al-Tayyar,
AHWP Chair
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OPEN STAKEHOLDER FORUM

IMDRF Management Committee Meeting No. 1

Venue: Swissétel The Stamford
2 Stamford Road
Singapore 178882
Phone: +65 6338 8585
Fax: +65 6338 2862
Email: Singapore-stamford@swissotel.com

Wednesday 29 February 2012 — 9.00 am to 5.00 pm

AGENDA

. Welcome by IMDRF Inaugural Chair

. IMDRF goals and mission

. IMDRF establishment and progress to date

. IMDREF stakeholder engagement process

. IMDREF priority work items ’

. Questions and answers

. Call for stakeholder nominated items/proposals
. Summary of discussions

. Next steps
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About IMDRE

The International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) was conceived in February
_2011, as a forum to discuss future directions in medical device regulatory harmonization. It
is a voluntary group of medical device regulators from around the world who have come
together to build on the strong foundational work of the Global Harmonization Task Force
on Medical Devices (GHTF). The Forum will accelerate international medical device
regulatory harmonization and convergence. In October 2011, representatives from the
medical device regulatory authorities of Australia, Brazil, Canada, China, European Union,
Japan and the United States, as well as the World Health Organization (WHO) met in
Ottawa to address the establishment and operation of this new Forum.

The inaugural meeting of IMDRE takes place in Singapore in February 2012.

Management Committee

The IMDRF Management Committee, composed of regulatory officials, will provide
guidance on strategies, policies, directions, membership and activities of the Forum.
Furthermore, the Management Committee will oversee Working Groups which may draw
upon expertise from various stakeholder groups such as industry, academia, healthcare
professionals, consumer and patient groups.

The inaugural IMDRF Chair and secretariat is Australia. The roles will rotate annually.

Meetings IMDREF contacts
The IMDRF Management Committee will Chair:
meet bi-annually. Meetings will include Dr Larry Kelly

an open session, with all interested
stakeholders, such as industry, academia,
health care professionals, and consumer
and patient groups.

The next IMDRF meeting will be held in
Sydney, Australia, in September 2012.
You may signal your interest in attending
the open session by advising the IMDRF
Secretariat.

Group Coordinator
Monitoring and Compliance Group
Therapeutic Goods Administration

imdrf.chair@tga.gov.au

Secretariat:
Ms Linda Martin
imdrf.secretariat@tga.gov.au

http://www.imdrf.org/
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AUSTRALIA

Dr. Larry Kelly (Chair)
Group Coordinator, Monitoring & Compliance Group
Therapeutic Goods Administration

e-mail: imdrf.chair@tga.gov.au

Ms Andrea Kunca

Office Head, Office of Devices Authorisation, Market Authorisation Group
Therapeutic Goods Administration

e-mail: Andrea Kunca@tga.gov.au

Secretariat: Ms Linda Martin

Director, Group Support Unit, Monitoring & Compliance Group
Therapeutic Goods Administration

e-mail: imdrf.secretariat@tga.gov.au

BRAZIL

Ms Ana Paula Teles Barreto
Head, Office of the Director Chairman
ANVISA

email: Ana.Teles@anvisa.gov.br

Mr Joselito Pedrosa
Head of the Office of Medical Devices
ANVISA

e-mail: joselito.pedrosa@anvisa.gov.br

Mr Luiz Roberto Klassmann
Director, Office of the Director Chairman
ANVISA

e-mail:Luiz.Klassmann@anvisa.gov.br

Ms Cammilla Horta Gomes
Regulatory Specialist, Office of International Affairs
ANVISA

e-mail: Cammilla.Gomes@anvisa.gov.br
; CANADA

Mr Don Boyer

Acting Director, Medical Devices Bureau, Therapeutic Products Directorate
Health Products and Food Branch, Health Canada

e-mail: Don.boyer@hc-sc.gc.ca

Mr Mike Ward

Manager, International Programs Division, Bureau of Policy, Science and International Programs
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Meeting: AHWP TECHNICAL COMMITTEE LEADERS MEETING
Date: 1% to 2™ March 2012
Venue: Johnson & Johnson Pte Ltd

2 International Business Park,
#07-01, Tower One, The Strategy,
Singapore 609930

Tel: +65 6827 6000

1 Mar 2012 Morning Session (Closed)

No. Item Name
1 | AHWP Vision and Mission Joanna Koh
(i) SWOT analysis for AHWP TC Brief SWOT
( GE Healthcare)
(i) Assessment of AHWP TC'’s current status Sanjay S Kumar
2 | External environment scan Lindsay Tao
(i) APECLSIF

(i) GHTF/IMDRF

3 | Goals and objectives of AHWP TC Joanna Koh

1 Mar 2012 Afternoon Session (Closed)

No. Item Name
4 | Individual WG work plan discussion Individual Work Group
(i) Toidentify 5 items and highlight 2 key priority items breakout sessions

(action plan and timeline for next 3 years);

(i) To finalize WG team members;

(iii) To tie up outstanding work items from previous WG to
ensure continuity.

(iv) Update on progress of WG since the Bali meeting.

5 | Discussion and finalisation of each W.ork Group’s direction and Joanna Koh
work plan

2 Mar 2012 Morning Session (Open session for observers)

6 | Presentation of finalised WG workplans Each Work Group
Chair/Co-Chair
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2 Mar 2012 Afternoon Session (Closed)

No. ltem Name

7 | TC matters: Joanna Koh
(i) TC Advisory Panel

(i) Formation of the TC Secretariat

(iii) Procedure for finalizing TC Guidance documents

8 | WG matters: Joanna Koh
(i) Progress reporting of WGs
(i) Requirements and TOR for WG membership

e ———
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