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摘要：

（1） 出席2012年9月25日至9月27日於澳洲雪梨舉辦之國際醫療器材法規官方論壇(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)年度第二次會議。
（2） 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、俄羅斯及WHO，且僅限於各國官方單位參與。
（3） 藉由此行參與IMDRF年會，我國表達希望能夠參與該組織中的醫療器材單一識別系統小組(UDI System)，獲得該工作小組主席Mr. Laurent Selles之善意回應，未來將積極與Laurent Selles主席以及該小組積極聯繫，期望於明年三月IMDRF會議中，能夠以觀察員之身分參與該工作小組；另外，本人亦利用本次機會向各國官方、業界代表介紹今年11月於台北舉辦之AHWP年會以及APEC workshop，並以主辦單位之身分邀請與會貴賓的蒞臨。
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一、前言：

國際醫療器材法規官方論壇(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)成立之構想起始於2011年2月，正式成立於該年10月於加拿大渥太華，是一個自願性加入之國際組織，期望能夠藉由論壇的方式共同討論出未來國際醫療器材法規調和之方向。
IMDRF成立宗旨為建立一個可以讓全球各國醫療器材法規制定者共同討論未來醫材法規調和方向之平台，以加速國際醫療器材法規調和。會議每年舉辦2次，而該論壇首次會議於新加坡(2012.02)舉行。
由於過去產業界於GHTF之影響力頗深，導致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，有鑑於此，國際醫療器材法規官方論壇(IMDRF)組織應蘊而生。IMDRF將接續即將改組之全球醫療器法規協和會(Global Harmonization Task Force, GHTF)之工作，持續推動國際醫療器材法規調和工作。
IMDRF不允許業者代表參與管理委員會，經過討論，目前該會同意將適時邀請產業界代表就特定議題參與討論，並適當地列入管理委員會之討論項目。其會員國包括澳洲、巴西、加拿大、歐盟、日本及美國之外，而中國與巴西兩國亦將成為該會會員，另外WHO則是以觀察員之身分加入其中。IMDRF於2012年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。
IMDRF管理委員會(management committee)是由各國官方代表所組成，依據今年2月首次會議之決議，成立5個工作小組(Working Group)，分別為：不良事故通報資料庫系統(A review of the NCAR system)、醫療器材單一識別系統計畫(Roadmap for implementation of UDI system)、醫療器材單一稽核計畫(Medical Device Single Audit Program, MDSAP)、IMDRF認可標準(IMDRF recognized standards) 以及醫療器材文件登記(Regulated Product Submission)。另各工作小組成員以及其小組主席如表1所示。
表1  IMDRF工作小組成員以及其小組主席

	工作項目
	工作小組成員
	小組主席

	1.檢視不良事故通報資料庫系統

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

	2.醫療器材單一識別系統計畫
(Roadmap for implementation of UDI system)
	法規機關與相關機構
	Laurent Selles, EU

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

	4.IMDRF認可標準計畫
(Recognized Standards)
	無
	Matthias Neumann, EU

	5.醫療器材文件傳送計畫
(Regulated Product Submission)
	法規機關與相關機構
	Mike Ward, Canada


本局醫粧組今年9月再度受邀參與IMDRF會議，期望藉由此會議，尋求加入該組織工作小組(working group)，如醫療器材單一識別系統 (Roadmap for implementation of UDI system) 計畫之可能性。
二、內容： 
(一)會議日程
IMDRF本次會議係為3天之會議，第1、3天屬閉門會議，第2天為公開會議，會議議程之安排、內容及屬性如表2所示。
表2  IMDRF會議議程表
	日期
	主要會議內容
	屬性

	9/25
	1.各工作小組工作報告
2.GMTA、DITTA提出有關醫療器材產業對IMDRF之期待、醫材法規與科技發展須同步等事項
3.醫療器材技術發展趨勢、全球法規因現實狀況所需作之改變(supply-chain)等事項之討論
	Close Meeting

	9/26
	1.IMDRF工作報告
2.各工作小組工作報告
	Open Meeting
(附件1、2)

	9/27
	針對前日(9/26)與會者提出之建議提出討論，並考慮是否加入未來工作項目
	Close Meeting


(二)會議議程內容
1.主席報告

(1)本年度(2012) IMDRF主席為澳洲TGA Dr. Larry Kelly。

(2)國際醫療器材法規官方論壇(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)管理委員會目前由澳洲、巴西、加拿大、歐盟、日本及美國，中國、俄羅斯以及WHO為觀察員。

(3) 本次會議主要為IMDRF管理委員會工作進度報告以及5個工作小組進度說明，另外IMDRF官方網站將在此次大會公布，同時，未來IMDRF最新規劃亦將於大會做一說明。
(4) 2013年3月會議將於法國尼斯舉行，歡迎各國官方以及業者踴躍參與大會。
2.各工作小組進度報告

(1)檢視不良事故通報資料庫系統(A review of the NCAR)
檢視NCAR系統工作小組首先將對醫療器材引發嚴重不良反應之事件為主進行評估，以保密為原則，做資訊之交換。目前參與此計畫共有29個(國家、組織、團體等)，其中9個並非GHTF之會員，預估每年約有250筆資料進行評估。
藉由檢視不良事故通報資料庫系統，將交換之資訊進行評估，其優點主要為能夠快速地評估醫療器材與安全性相關之訊息，並儘早採取行動，如FSCA、recall等。
該工作小組目前規畫從本計畫參與者之觀點作一廣泛性調查，2013年初將前項調查資料蒐集整理，2013年3月針對有效性提出相關文件，並對IMDRF管理委員會作一報告。
(2)醫療器材單一識別系統計畫(Roadmap for implementation of UDI system)
Traceability與UDI是兩個不同觀念，但大家卻總是混淆在一起。Traceability是醫療器材後市場安全的重要關鍵，而UDI是一個以識別為目的之系統。
UDI working group共有以下5個sub-groups，分別為：(1) Capital equipment and other systems (including Imaging refurbished/ remanufactured)；(2) Direct Part Marking (DPM) of Implants and Instruments；(3) IVD Kits；(4) Non-IVD Kits；(5) Medical Device Software。
UDI working group 將持續於國際間推廣UDI系統並完成各項規劃中之工作，除了前述之項目，還包括建立UDID (UDI Database)以及連結各database介面之規格，預計於2013年11月提出UDI guidance (圖1)。
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圖1 醫療器材單一識別系統計畫之規劃(2012年9月以後)

(3)醫療器材單一稽核計畫(Medical Device Single Audit Program)
MDSAP工作小組主要是提出符合法規的一致性標準供稽核組織稽核醫療器材製造商之品質管理系統，這將是達成醫療器材單一稽核計畫最關鍵之步驟。
本計劃參考之文件包括：ISO 17021:2011、EU Draft Legislation on requirements for NB、EU MEDEV 2.10-2 Rev 1:2001、Health Canada、MHLW(Japan)、US FDA之相關文件以及IAF MD9:2011。
本工作小組目前已提出一個以ISO 17021:2011為基礎之規範，並將此文件公布於網站，期望各國官方或稽核組織能夠針對此規範提出建議，作為未來改進之基礎。MDSAP預計於2013年3月提出醫療器材單一稽核初步之規範。
(4)認可標準(Recognized Standards)
國際標準應該詳細解釋醫療器材之製造或流程如何符合法規規定，例如必要之原則，因此本小組主要工作係為蒐集有效訊息並建立一份應用於IMDRF管理委員會認可之醫療器材法規清單，同時制定一套流程以持續強化所建立標準。
目前IMDRF 6個主要成員國皆加入此項工作團隊，目前已有17個標準已確認完成，接下來之工作將持續認定未完成之標準，並期望能於2013年3月完成本項工作並於IMDRF大會時，對管理委員會及與會者報告。
(5)醫療器材文件傳送(Regulated Product Submission, RPS)
醫療器材文件傳送(RPS)是一種信息標準(message standard)。當業者與法規部門之間，為了取得市場授權而藉由電子方式傳送產品資訊文件，此傳遞之過程將標準化，並規範於醫療器材文件傳送(RPS)中(圖2)。必須注意的是，信息標準與傳送內容是相互獨立的，就好比信封(信息標準)與信(傳送內容)之關係。藉由推動RPS之工作，期望能夠讓國際間法規程序更有效且更快速。
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圖2 RPS示意圖

醫療器材文件傳送計畫工作小組預計於2013年3月提出RPS初步之規範。
3. IMDRF未來工作

IMDRF 5個工作小組將分別於2013年告一段落，對於該組織未來新的工作計畫，經管理委員會討論之後，歸納出以下5項，分別為：
(1)IMDRF 訓練計畫；
(2)國際醫療器材軟體法規調和；
(3)醫療器材單一驗證 (延續性計畫)；
(4)血液分離相關醫療器材之安全性議題；
(5)風險效益評估之法規調和。
三、心得及建議事項：
1. IMDRF成立宗旨係為建立一個可以讓全球各國醫療器材法規制定者共同討論未來醫材法規調和方向之平台，以加速國際醫療器材法規調和，由於出席大會之貴賓大多為各國官方代表，包括部分業界代表、組織，因此我國的積極參與對於提升我國之國際參與度與曝光度將有極大助益，同時對於未來國際合作機會亦能夠有所增加。
2. 全球化是一個趨勢，國與國之間的界線已不再是那麼地明顯，身為國際社會的一員，我國應持續參加國際醫療器材法規相關組織，例如此行之國際醫療器材法規官方論壇(IMDRF)，並努力爭取加入該會工作小組之成員。
3. 由於醫療器材後市場監測工作日趨重要且複雜，本組已將醫療器材單一識別系統(UDI system)列位未來工作項目之一。藉由此行參與IMDRF年會，本人直接與該組織中的醫療器材單一識別系統小組(UDI System)主席Mr. Laurent Selles進行面談，其中提及我國欲參與該工作小組之提議，已獲得主席之善意回應，未來將積極與Mr. Laurent Selles以及該小組積極聯繫，期望於明年三月IMDRF會議中，能夠以觀察員之身分參與該工作小組。
4. 另外，本人亦利用本次機會向各國官方、業界代表介紹今年11月於台北舉辦之AHWP年會以及APEC workshop，並以主辦單位之身分邀請與會貴賓的蒞臨。
附件1  2012年9月26日IMDRF開放非會員、業界參與之議程
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OPEN STAKEHOLDER FORUM

IMDRF Meeting No. 2

‘Venue: Pullman Sycney Hyde Park
(ormertythe Sycey Marriott Hotel)
36 College Street
Sydney Austrlia
Phone: +6129361 8400

Wednesday 26 September 2012 - 9.00 am to 5.00 pm

AGENDA
1. Welcome by IMDRF Chair
2. Overview of progress to date.
3. Stakeholder involvement in IMDRF
4. Update on IMDRF priority work items
5. Questions and answers
6. Callfor stakeholder nominated items/proposals/issues
7. Summary of discussions

8. Nextsteps





附件2  IMDRF大會
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