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摘要
全球醫療器材法規調和會（Global Harmonization Task Force, GHTF）係近年來全球最重要的醫療器材國際法規調和化組織，該組織係由美國、歐盟、日本、加拿大及澳洲等國醫療器材主管機關（如FDA, EC, MHW, TGA等）與製造商代表，於1992年共同發起創立，以建立國際調和之醫療器材管理環境為目標運作。GHTF主席係由創始成員國醫療器材主管機關輪流擔任，而GHTF會員除創始成員國外，自2006年起，亦陸續增加AHWP、ISO及IEC等國際性組織。GHTF之主要任務係建立醫療器材產品安全性及有效性評估，以及品質系統稽核等要項的國際共同技術規範，協助各國醫療器材主管機關建立技術共識，採用相同的要求執行醫療器材管理，奠定國際間相互承認之基礎，以促進國際貿易之推動；同時，GHTF亦為會員間之資訊交換平台，以分享醫療器材法規管理之經驗。
GHTF由2012年起逐步進行組織改組，改由國際醫療器材官方論壇(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)賡續推動國際醫療器材法規調和工作，而IMDRF成員除GHTF原有成員國外，尚增加中國、巴西及WHO等國家及組織，且僅限於各國官方單位參與。GHTF共有5個不同研究小組(Study Group, SG)，分別負責上市前審查、上市後監督與不良事故通報系統、品質管理系統、法規稽核及臨床試驗等核心法規議題。GHTF於每年舉辦一場年度研討會，並於年度研討會中由各研究小組發表推動醫療器材法規調和之成果，並藉由各國醫療器材主管機關及製造商代表齊聚一堂，共同討論醫療器材管理及發展相關議題。我國雖非屬GHTF成員國，惟仍積極參與GHTF相關會議，以拓展我國醫療器材管理法規國際合作之空間，並加強與各國主管機關之資訊交流。
本次第13屆GHTF年度研討會係GHTF改組為IMDRF前，最後一場年度研討會，故本次會議即更具歷史意義。本次研討會由日本醫療器材主管機關「醫藥品醫療器材總和機構(Pharmaceutical and Medical Devises Agency, PMDA)」主辦，本局共有醫粧組劉組長麗玲及蔡技正文偉兩員赴日本東京參加，時間為101年10月30日至11月2日，希望藉由參加此次會議，瞭解國際間醫療器材管理之現況及趨勢，並藉此機會宣導緊接著本次會議，將於11月2日至6日在台北舉辦之第17屆AHWP年會暨AHWP TC會議、2012 APEC-AHC-AHWP醫療器材複合式產品研討會，邀請各國共襄盛舉，以推廣我國於國際之能見度，並促進我國療器材法規國際調和化之願景。
本次會議安排，10月31為GHTF歷史回顧及管理模式說明、各研究小組法規國際調和之成果，以及GHTF訂定之指引(Guidance)於各國之施行狀況；11月1日為IMDRF組織及願景說明，以及全球熱門議題演講及討論，包括醫療器材唯一識別追溯系統(Unique Device Identification, UDI)、全球醫療器材命名法(Global Medical Device Nomenclature, GMDN)、改版之ISO 13485及醫療器材軟體等議題。本次會議所蒐集之資料，有助於我國對醫療器材管理法規及新興醫療器材產品的瞭解，並使我國醫療器材之管理能與國際接軌，具有實質助益。
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壹、目的
醫療器材管理國際調和化已成為目前各國醫療器材主管機關所重視議題之一， GHTF期能藉由建立完整上市前及上市後相關指引，供各國醫療器材主管機關、審查單位及廠商作為參考，以減少國與國之間、主管機關與廠商之間等對於醫療器材管理法規認知之差異，進而達到各國醫療器材管理模式相互承認之理想。近年來，醫療器材產業蓬勃發展，其中法規人才培訓係產業發展重要的一環，且為加強我國與國際間醫療器材法規調和，藉由本次會議瞭解及學習各醫療器材管理先進國家，對醫療器材之安全性及有效性法規經驗，配合國內產業發展需求，作為我國審查法規建議之參考，以建立與國際接軌之醫療器材管理制度，促進國內醫療器材產業發展。
貳、議程
第13屆GHTF研討會於日本東京舉辦，為期共2天(10月31日至11月1日)，會議議程如下：
10月31日

	　time　
	　agenda　

	　09:00 - 09:05　
	　Welcome & Opening Remarks　
　Dr. Kazunari Asanuma　　GHTF Chair　
　Director Office of Medical Devices Evaluation Pharmaceutical and Food Safety Bureau,
　Ministry of Health, Labour and Welfare　

	　09:05 - 09:10　
	　Introductory Comments　
　Mr. Kazuo Ogino　　GHTF Vice-Chair　
　Chairman & CEO, NIHON KOHDEN CORPORATION　

	　Key Speech: History & Performance of GHTF　

	　09:10 - 10:05　
	　What has been accomplished by GHTF in 20 years?　
　What is GHTF Regulatory Model?　
　Mr. Shigetaka Miura　　JFMDA (Sakura Seiki Co., Ltd.)　
　Mr. Michael Gropp　 AdvaMed (Medtronic, Inc.)　

	　10:05 - 10:25　
	　Coffee Break　

	　Session 1: Final Report from SG　

	　10:25 - 10:45　
	　GHTF Study Group 1+IVD Sub-group　　Ms. Nancy Shadeed　　Health Canada　

	　10:45 - 11:00　
	　GHTF Study Group 2　　Dr. Isabelle Demade　　European Commission　

	　11:00 - 11:15　
	　GHTF Study Group 3　　Mr. Hideki Asai　　JFMDA (Hitachi High-Technologies Corporation)　

	　11:15 - 11:30　
	　GHTF Study Group 4　　Mr. Shigetaka Miura　　JFMDA (Sakura Seiki Co., Ltd.)　

	　11:30 - 11:45　
	　GHTF Study Group 5　　Mr. Greg LeBlanc　　Cook (CANADA) Inc.　

	　11:45 - 12:05　
	　Discussion　

	　12:05 - 13:30　
	　Lunch　(Room #9)　

	　Session 2: Implementation of GHTF guidance & new regulatory initiatives　

	　13:30 - 13:55　
	　Australia　　Dr. Larry Kelly　　TGA　

	　13:55 - 14:20　
	　EU　　Mr. Laurent Selles　　European Commission　

	　14:20 - 14:45　
	　USA　　Ms. Kimberly A Trautman　　FDA　

	　14:45 - 15:10　
	　Canada　　Ms. Nancy Shadeed　　Health Canada　

	　15:10 - 15:30　
	　Coffee Break　

	　15:30 - 15:55　
	　Japan　　Mr. Kentaro Azuma　　MHLW　

	　15:55 - 16:20　
	　AHWP　　Dr. Saleh AL Tayyar　　AHWP Chair (Saudi Food & Drug Authority)　

	　16:20 - 16:40　
	　Discussion　

	　16:40 - 16:50　
	　Closing: Conclusion　　Mr. Kazuo Ogino　　GHTF Vice-Chair　

	　16:50 - 18:00　
	　Adjourn　

	　18:00 - 20:00　
	　Reception　(Room #1-4)　


11月1日
	time　
	　agenda　

	09:00 - 09:05　
	　Opening Remarks　　Mr. Kazuo Ogino　　GHTF Vice-Chair　

	　Key Speech : IMDRF　

	09:05 - 10:15　
	　Overview & Direction of IMDRF　　Dr. Larry Kelly　　TGA　

	
	　NCAR　　Dr. Isabelle Demade　　European Commission　

	
	　Single Audit Program　　Ms. Kimberly A. Trautman　　FDA USA　

	
	　Recognized Standards　　Ms. Joanna Kilkowska (Dr.Matthias Neumann)　
　The Office for Registration of Medicinal Products Medical Devices 
　and Biocidal Products (Poland)　

	
	　Regulated Product Submission　　Mr. Mike Ward　　Health Canada　

	10:15 - 10:30　
	　WHO　　Dr. Gaby H. Vercauteren　　WHO　

	10:30 - 10:50　
	　Discussion　

	10:50 - 11:10　
	　Coffee Break　

	　Session 3: Global Hot Topics #1　

	11:10 - 11:30　
	　Unique Device Identifiers　　Mr. Laurent Selles　　European Commission　

	11:30 - 11:50　
	　Global Medical Device Nomenclature　　Ms. Janet Trunzo　　AdvaMed USA, Trustee,
　GMDN Board　

	11:50 - 12:10　
	　Discussion　

	12:10 - 13:30　
	　Lunch　(Room #9)　

	　Session4: Global Hot Topics #2　

	13:30 - 14:00　
	　Revision of ISO13485　　Ms. Kimberly A. Trautman　　FDA USA　

	14:00 - 15:00　
	　Software　　…updating, new technology　

	
	　Ms. Nancy Shadeed　　Health Canada　

	
	　Mr. Benny Ons　　EDMA (BD Europe)　

	15:00 - 15:20　
	　Discussion　

	15:20 - 15:40　
	　Coffee Break　

	　Session5: Global Hot Topics #3　

	15:40 - 16:00　
	　New Technology　　Dr. Stephen N. Oesterle　　GMTA(Medtronic. Inc.)　

	16:00 - 16:20　
	　Single Audit　　Ms. Kimberly A. Trautman　　 FDA USA　

	16:20 - 16:40　
	　Discussion　

	　Ending of GHTF　

	16:40 - 16:50　
	　Closing Remarks　　Dr. Kazunari Asanuma　　GHTF Chair　


參、會議內容及心得
本次會議第一日(10/31)由GHTF Chair Dr. Kazunari Asanuma及GHTF Vice-Chair Mr. Kazuo Ogino開場歡迎各國嘉賓蒞臨，接著由日本醫療器材產業聯合會(Japan Federation of Medical Devices Associations, JFMDA)代表Mr. Shigetaka Miura介紹GHTF二十年來的歷史回顧，包括歷年來舉辦之GHTF研討會、GHTF指導委員會(Steering Committees, SC)、各SG共完成45個Guidance文件成果(如表1)以及GHTF所辦理之相關訓練課程，整體而言，GHTF扮演穿針引線的角色，媒合各國醫療器材主管機關及各國廠商相互瞭解與學習的機會，促進醫療器材產業發展功不可沒。接著由美國先進醫療技術協會(Advanced Medical Technology Association, AdvaMed)代表Mr. Michael Gropp演說GHTF管理模式(GHTF Regulatory Model)，期能直接藉由提出醫療器材管理相關Guidance供各國採用，以達各國管理共識；並間接藉由創造一個主管機關對主管機關、主管機關對業界、業界對業界的資訊交流平台，以促成區域合作機會。
表1  各SG完成之Guidance成果
	Number of
Guidance Documents
	SG1
	SG2
	SG3
	SG4
	SG5
	合計

	Proposed Document (PD)
	3
	2
	1
	6
	4
	16

	Final Document (FD)
	12
	8
	4
	0
	5
	29

	合計
	15
	10
	5
	6
	9
	45


接著，分別由Ms. Nancy Shadeed (Health Canada)、Dr. Isabelle Demade (European Commission)、Mr. Hideki Asai (JFMDA / Hitachi High-Technologies Corporation)、Mr. Shigetaka Miura (JFMDA / Sakura Seiki Co., Ltd.)及Mr. Greg LeBlanc (Cook Inc.)等人分別介紹SG1(含IVD Sub-group)、SG2、SG3、SG4及SG5的成員及成果。接著由各會員國及組織之代表，包括Dr. Larry Kelly (TGA, Australia)、Mr. Laurent Selles　　(European Commission, EU)、Ms. Kimberly A Trautman (FDA, USA)、Ms. Nancy Shadeed (Health Canada, Canada)、Mr. Kentaro Azuma (MHLW, Japan)及Dr. Saleh AL Tayyar (AHWP Chair / Saudi Food & Drug Authority, AHWP)，發表其國家或組織內應用GHTF 所公布之Guidance的情況，並說明該國家或組織內對於醫療器材管理的架構及措施。
由於GHTF將於2013年起走入歷史，其組織目標及任務轉由IMDRF接續，因此，本次會議第二日(11/1)上半段之內容主要係介紹IMDRF之組織架構、成員、目標及任務等，以加速國際醫療器材管理調和化及一致化；會議第二日下半段則由各國主管機關代表或廠商代表演說全球熱門議題，包括醫療器材唯一識別追溯系統(Unique Device Identifiers, UDI)、全球醫療器材命名原則(Global Medical Device Nomenclature, GMDN)、ISO 13485即將改版、單一稽核制度(Single Audit)以及新納入醫療器材考量之技術(包括新技術或新應用，如軟體)。
於Dr. Larry Kelly的演講中，說明IMDRF組織係由各國醫療器材主管機關組成的管理委員會(Management Committee, MC)為決策中心及組織任務執行監管中心，並搭配有次委員會(Sub-committee)、秘書處(Secretariat)及各工作小組(Working Group, WG)，其中，業界代表可參與工作小組，以與醫療器材主管機關代表及其他醫療器材相關利害關係團體，共同加入技術文件發展的行列。Dr. Larry Kelly演講中說明IMDRF公布之優先工作項目(Work Items, WI)清單有5項，包括：檢討NCAR通報系統(A review of the NCAR)、推動UDI工作計畫之規劃(Roadmap for implementation of UDI system)、醫療器材單一稽核計畫(Medical Device Single Audit Program, MDSAP)、採認標準(Recognized Standards)及產品申請文件(Regulated Product Submission, RPS)，並預告2013年IMDRF主席將輪換由歐盟代表擔任，且下次會議將於2013年3月19-21日於法國舉辦。
於Dr Isabelle Demade的NCAR議題演講中，提及國際間與醫療器材安全相關資訊的適時交換(Timely Exchange)甚為重要，而過去所面臨較大的問題包括各參與者的貢獻比不均及資料保密問題等，並說明資訊交換計畫(Exchange Program)議題已列為IMDRF優先工作項目之一，且已訂定時間表，將於2012年底前進行對過去資訊交換計畫的調查與檢視(A Survey on the Exchange Program)，包括各國參與程度、期望、滿意度及可能的改進方向，並將於2013年3月設立該工作項目之優先任務，且於2013年底前研擬相關建議。另外，於Ms. Kimberly A. Trautman的醫療器材單一稽核計畫議題演講中，該工作小組已開始研擬MDSAP相關建議文件(Proposed Document)，並預計於2012年底11-12月期間進行意見收集，並規劃安排於2013年1月28-31日在巴西召開之會議進行審查後，彙整所收集之意見，並擬於2013年3月召開之IMDRF MC meeting討論，且預計於2013年11月發表MDSAP文件草稿，以供會員參考依循。
有關Ms. Joanna Kilkowska所演講之採認標準議題，IMDRF將由MC成員討論列出IMDRF所採認之國際標準清單，且亦會持續增加清單內之項目。目前已由ISO及IEC挑選出727個標準，並於該工作小組6會員國(包括USA、Canada、Australia、Japan、Brasil及EU)中進行Circulation程序，且IMDRF亦訂定採認標準下一階段之目標，預計將另有約430個標準納入討論。接著由Mr. Mike Ward演講產品申請文件(RPS)議題，說明RPS除提交多個PDF檔或WORD檔案格式送審文件外，尚須提交一含有各送審文件資訊之識別訊息(Identifying Information)檔案，建議為XML檔案格式，該檔案應含有產品完整送審資訊，包括新舊版本送審文件之連結及前次送審結果連結等，而RPS執行面仍有多項挑戰須面對，包括如何處理含有藥品及醫療器材不同資訊格式的Combination Products、如何與上市前及上市後資訊連結、未來將如何與UDI整合等。接著，由Dr. Gaby H. Vercauteren介紹WHO之組織及願景，且於會中說明WHO將持續推動且支持醫療器材國際調和化相關事務，肯定GHTF過去的努力，並期待IMDRF未來的貢獻。
有關全球熱門議題演講及討論，首先係醫療器材唯一識別追溯系統(UDI)及全球醫療器材命名原則(GMDN)兩議題，Mr. Laurent Selles於演講時特別強調可追溯性(Traceability)及UDI兩者易使人混淆，Traceability係產品上市後安全之關鍵；而UDI僅係為醫療器材識別之目的。於UDI演將中說明UDI Code須包含靜態資訊(DI: Static Information)及動態資訊(PI: Dynamic Information)，其中靜態資訊即為醫療器材產品之唯一識別碼，而動態資訊則包含產品序號、批號及有效期限等資訊。講者提及歐盟區施行UDI系統的時程規劃，將於2012年底提出歐盟區使用UDI系統之建議書，並預估花費半年至2年的時間進行立法程序，並預計於2014年第二季採行該新法。接著由Ms. Janet Trunzo介紹架構於ISO 15255標準之下的GMDN系統，並說明於GHTF 公布的UDI Guidance中，將GMDN code列為UDI 22項核心資料元素之一，且美國FDA亦提出使用GMDN醫療器材命名規則做為建立UDI資料庫之具體建議，皆顯示UDI系統之發展將與GMDN密不可分。
有關醫療器材單一稽核計畫(MDSAP)及ISO 13485標準改版之議題，皆係由Ms. Kimberly A. Trautman所演講，其中醫療器材單一稽核之目標為單一國家或地區稽核單位(醫療器材主管機關或第三方代施查核機構)之稽查結果，可同時符合其他各國或各區域稽核單位之要求，以避免不同稽核單位重複對同一醫療器材製造廠進行品質管理系統(Quality Management Systems, QMS)稽查之人力資源浪費，故MDSAP的執行可望降低稽核單位沉重的負擔，並進而提升全球各國或各區域醫療器材稽核之執行效率。另外，ISO 13485標準改版議題，講者說明ISO 13485標準改版之醞釀，係由於南美及亞太地區新興國家醫療器材主管機關之需求，經ISO技術委員會(Technical Committee, TC)於2011年的調查後而決議開始進行，主要係將新興國家醫療器材主管機關對QMS之要求與期望納入修改考量，以提升該標準於跨國間之相容性(Compatibility)及一致性(Consistency)。ISO TC亦訂定ISO 13485標準改版之時程規劃，工作小組版草稿(Working Draft)於2012年完成，並預計於2013年3月完成委員會版草稿(Committee Draft)，且預估2015年公布新版ISO 13485標準。
有關醫療器材軟體之議題，共有Ms. Nancy Shadeed及Mr. Benny Ons兩位講者進行演講，一般而言，軟體依其存在的形式可分為嵌入式軟體(Embedded Software)及獨立軟體(Standalone Software)兩種，前者係軟體須依附於特定硬體上，屬於整體系統的一部分；後者則係無需搭配特定硬體，軟體本身具有獨立且完整的功能。醫療器材軟體之定義至今仍有待討論及釐清，如歐洲區，判定是否為醫療器材軟體，係依軟體是否符合可輔助診斷或與治療儀器控制或藥用物質管理有關兩個原則之一；於加拿大，則係以符合提供由醫療器材擷取資料且直接輔助病患診斷或治療之工具或取代臨床人員診斷或治療決定兩個原則之一；或另有一種反向概念式說法，只要是可由實體紙本記錄完成之功能(如文書軟體或資料傳輸/儲存軟體等)，皆不屬醫療器材軟體。目前而言，醫療器材主管機關對醫療器材軟體所面臨的挑戰，包括以下4點：

1. 軟體設計與製造，本質上異於其他醫療器材產品；
2. 軟體的標籤要求；

3. 軟體的臨床評估；

4. 非使用於臨床裝置之軟體，如手機下載具有醫療診斷之App應用程式。
另外，有關醫療器材軟體管理的重要參考資料有美國FDA於2011年7月公告之行動醫療應用(Mobile Medical Applications)建議之Guidance草案；以及歐盟區於2012年1月公告之Guidance (MEDEV 2.1/6 – Guidelines on the Qualification and Classification of Stand Alone Software Used in Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices)。
本次會議深具歷史意義，係GHTF改組為IMDRF前，最後一場年度研討會，藉由參加此次會議，瞭解國際間醫療器材管理之現況及趨勢，並藉此機會宣導緊接著本次會議，於11月2日至6日在台北舉辦之第17屆AHWP年會暨AHWP TC會議、2012 APEC-AHC-AHWP醫療器材複合式產品研討會，邀請各國共襄盛舉，以推廣我國於國際之能見度，並促進我國療器材法規國際調和化之願景。本次會議所蒐集之資料，有助於我國對醫療器材管理法規及新興醫療器材產品的瞭解，並使我國醫療器材之管理能與國際接軌，具有實質助益。
肆、建議

1. 鼓勵多參與國際會議

隨著科技快速發展，醫療器材產品日新月異，新技術或新應用之醫療器材推陳出新，使得醫療器材主管機關於管理層面上，須面對許多未知的新挑戰，故醫療器材主管機關人員須持續吸取各國之經驗，以提升我國對醫療器材管理之視野，並創造與國際接軌之醫療器材管理及產業環境。
2. 醫療器材唯一識別追溯系統(UDI)之推動
全球醫療器材唯一識別追溯系統的發展漸趨明確，而目前國內對此領域尚未深入，建議適當規劃並評估以分階段方式，如邀請專家演講參考其寶貴經驗、參考中國上海之UDI施行經驗、建構UDI雛型系統軟、硬體等，以提升國內醫療器材管理及追溯的品質與效率，並輔助產業得以符合未來國際UDI要求之趨勢。
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