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摘要 

亞洲醫療器材法規調和會(Asian Harmonization Working Party，簡稱 AHWP)係

由亞洲及南美洲各國醫療器材法規主管機關與業者共同組成，為亞太地區推動醫療

器材法規調和之重要組織，目前該組織會員國共有 23 個國家。AHWP 現任主席為沙

烏地阿拉伯 Saudi Food and Drug Authority (SFDA)的 Dr. Saleh S. Al-Tayyar，副主席

為本局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲。AHWP 大會轄下設有秘書處及技術委員

會，技術委員會共包含 7 個工作小組(Working Group, WG)及 1 個特殊任務小組

(Special Task Group, STG)，劉組長亦擔任 WG1a-IVD (In Vitro Diagnostics) 工作小組

主席，其主要任務係建立體外診斷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基準規範，以協助各國醫療器材主管機關建立共識，採用

相同體外診斷醫療器材管理模式，奠定國際間相互承認之基礎，以促進國際貿易之

推動。 

為加強開發中國家感染性疾病早期預防、診斷與治療的需求，英國倫敦大學衞

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）及加拿大國際衛生組織 (Grand 

Challenges Canada, GCC) 委託，透過劉組長副主席溝通協調，能夠積極與 AHWP 

WG1a 合作，共同研究並討論有關體外診斷醫療器材管理法規的國際調和化趨勢及價

格取得合宜性（Affordable Access to In Vitro Diagnostics through Harmonization 

approaches，以下簡稱 AAIVD 計畫），期待能藉由建立完善的體外診斷醫療器材管

理法規，提升開發中國家人民的健康水準。 

本局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲於去(101)年已赴香港參加相同會議，並於

去 (101)年執行並完成該會議所議定之相關工作，使得該計畫繼續得到 Grand 

Challenges Canada 一年半的經費支持，爰此該學院特別邀請劉組長於今（102）年 4

月 11 日至 12 日至香港參與旨揭會議，會中擔任亞洲體外診斷醫療器材法規論壇之

主講人，該學院支付劉組長之機票及住宿費。 
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藉由參加此次會議，瞭解 AAIVD 計畫工作進度及未來規劃，並於會議中呈現

由我國主導之 AHWP WG1a 小組工作成果，有利我國國際能見度之推廣，並進而促

成我國療器材法規國際調和化之願景。 
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壹、背景 

英國倫敦大學衞生及熱帶醫學院 (London School of Hygiene and Tropical 

Medicine, LSHTM)所主導執行 AAIVD 計畫，由 Prof. Peeling 在 2012 年於 11 月 3-7

日在台北舉行的第 17 屆亞洲協調工作小組會議（AHWP）進行一場正式的演講。使

得該計畫現已併入 AHWP WG1a 2012-14 年工作計劃。在這個計畫經過了一整天的研

討會(101 年 11 月 6 日)，從產業、學術和衛生主管機關各界代表得到了豐富的回饋

與寶貴意見。該計畫被視為是一個積極正面的策略來達成體外診斷醫療儀器國際法

規之調和化。也有人建議並期待，這計畫將對在有些目前沒有醫療儀器管理的國家，

準備在國內銷售的醫療設備之開始查驗登記是非常重要的工作。 

建構在現有的基礎上，AHWP WG1a 同意與 LSHTM 合作進行 IVD 管理法規的

國際調和，並同時執行在四大目標的先導計畫：共同的查驗登記送審表(common 

dossier submission)，製程品質查核(Quality system/facility inspection)，減少重複性臨

床試驗 (reduction in duplication of clinical trials) 和上市後監測 (post-marketing 

surveillance)。 AHWP 運用 GHTF 的指導文件為基本原則並深化成為亞洲會員國實

際執行的管理法規準則，透過持續不斷的教育訓練，並會繼續努力與國際醫療儀器

監管聯邦（IMDRF）在醫療器材法規調和這四個方面領域取得進展。 

AAIVD 計畫已獲得第二階段的資助，其中主要重點是透過上述四大目標的領

域，在非洲建立具規模的 IVD 管理法規先導計畫。本次會議舉行之目的是要了解如

何建立於 AHWP 和加拿大國際衛生組織(Grand Challenges Canada, GCC)地區各方如

泛非協調工作小組（Pan-African Harmonization Working Party, PAHWP）和拉丁美洲

IVD 協會（Latin America IVD Association , ALADDIV）之間的協同合作機制。也有

計劃建立技術工作小組 (Technical working groups)，重點對 IVD 國際法規之調和化

所相關的四大目標領域確定為優先執行。 
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貳、目的 

這是第三次會議 LSHTM 和 AHWP WG1 小組針對 AAIVD 計畫的聯合會議。第一次

會議於 2012 年 2 月 6 日至 7 日在香港舉行，第二次是在 2012 年 5 月在台北舉行。

這第三次會議的會議目標是： 

1. LSHTM 和 AHWP WG1 小組共同面對面討論並檢討 GCC 第 2 階段 AAIVD 計劃

目標和工作項目。 

2. 為了 GCC 所支持的計畫第二階段項目和 AHWP WG1 之間的合作、協調和基礎

建設平台所作的集思廣益。 

3. 以四大目標為出發點，要商定並確認 IVD 國際法規之調和化所需的工作進程時

間表，里程碑和下一步的先導工作計劃 



 6 

貳、議程 

2013 亞洲醫療器材法規調和會工作小組與英國倫敦大學衞生及熱帶醫學院聯合

會議於香港舉辦，為期共 2天(4月 11日至 4月 12日)，會議議程如下： 

4 月 11 日 
Chair:  Rosanna Peeling 

14:00 – 14:05 Welcome   

14:05 – 14:30 
 

Introduction to Phase 2 of the Grand Challenges Canada 
Project on Affordable Access to IVDs  

Meeting objectives and expected outcomes  
Rosanna Peeling 

14:30  – 15:00 
Updates on The Asia Harmonization Working Party 
IVD subgroup work plans   Li-Ling Liu 

15:30 – 15:45 Break  

15:45 – 17:00 

GCC and AHWP IVD subgroup programme synergies 
and mechanism for collaboration: 

- Pan African Harmonization Working Party (PAHWP) 
progress and plans for 4 areas of harmonization: 

  i) common submission template 

  ii) quality system inspections 

  iii) reduction in duplication of clinical trials 

  iv) post-marketing surveillance 

- Twinning of TWGs 

- Capacity building plans 

All 

17:00 –18:00 Comments on the 3 IVD documents issued for WG01a Jeffrey Chern 

18:30 
Group Dinner (Jasmine Chinese Restaurant, G-25 
Festival Walk, Kowloon Tong )  
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4 月 12 日 
Chair: Li-Ling Liu 
09:00 – 09:30 Recap of first day Rosanna Peeling 

09:30 – 10:30  
Develop a workplan for piloting an IVD through the 4 
areas targeted for harmonization with timelines and 
milestones 

All  

10:30 – 11:00 Break  

11:00 – 12:00 
Develop a workplan for piloting an IVD through the 4 
areas targeted for harmonization with timelines and 
milestones (cont’d) 

All 

12:00 – 12:30 Summary of meeting outcomes and next steps All 

13:00 Close of Meeting - Lunch  
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肆、會議內容及心得 

亞洲醫療器材法規調和會(Asian Harmonization Working Party，簡稱 AHWP)係

由亞洲及南美洲各國醫療器材法規主管機關與業者共同組成，為亞太地區推動醫療

器材法規調和之重要組織，AHWP 現任主席為沙烏地阿拉伯 Saudi Food and Drug 

Authority (SFDA)的 Dr. Saleh S. Al-Tayyar，副主席為本局醫療器材及化粧品組劉組長

麗玲。 

AHWP 大會轄下設有秘書處及技術委員會，技術委員會共包含 7 個工作小組

(Working Group, WG)及 1 個特殊任務小組(Special Task Group, STG)，分別為 WG1 

Pre-Market Submission and CSDT、WG1a IVDD、WG2 Post-Market Surveillance and 

Vigilance、WG3 Quality Management System、WG4 Quality System Audit、WG5 Clinical 

Safety/Performance、WG6 Capacity Building and Regulatory Training 以及 STG (N) 

Medical Device Nomenclature 等小組，本局醫療器材及化粧品組劉組長麗玲，除係

AHWP 副主席外，亦係 WG1a-IVDD 工作小組主席。 

根據報告 (Lewin Group. The value of diagnostics: Innovation, adoption and 

diffusion into health care. Falls Church, VA, Lewin Group, 2005)指出，醫學診斷項目占

健康照護總支出有 1-2%，但診斷報告確影響 60-70%臨床決策。因此，體外診斷醫療

器材研究發展、生產製造、臨床評估與審查上市已在全球生技產業中扮演相當重要

的一環。其中，體外診斷醫療器材管理法規含概產品全生命週期(Total Product Life 

Cycle)之整體過程安全性及有效性，尤其是臨床評估對體外診斷醫療器材研發上市，

具有關鍵性影響。為加強開發中國家感染性疾病早期預防、診斷與治療的需求，英

國倫敦大學衞生及熱帶醫學院 (LSHTM) 接受比爾蓋茲基金會（Bill & Melinda Gates 

Foundation）及加拿大國際衛生組織 (Grand Challenges Canada, GCC) 委託，透過本

局劉組長(AHWP副主席以及AHWP WG1a主席)溝通協調，能夠積極與AHWP WG1a

合作，共同研究並討論有關體外診斷醫療器材管理法規的國際調和化趨勢及價格取

得 合 宜 性 （ Affordable Access to In Vitro Diagnostics through Harmonization 

approaches，以下簡稱 AAIVD 計畫），期待能藉由建立完善的體外診斷醫療器材管
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理法規，提升開發中國家人民的健康水準。 

劉組長在領導 AHWP WG1 上完成的 2012 年工作成果，受到 LSHTM 方面重視

與肯定，使得該 AAIVD 計畫繼續得到 Grand Challenges Canada 一年半的經費支持，

本次會議舉行之目的是要了解如何以 AHWP WG1a 所建立 IVD 管理法規調合化為基

楚，並持續和 LSHTM 在地區各方如泛非協調工作小組（PAHWP）和拉丁美洲 IVD

協會（ALADDIV）之間的協同合作機制(圖一)。這樣的國際合作，可讓 TFDA 立足

亞洲，建立洲際 IVD 國際法規之調和化，對我國的外交工作有正面的意義。 

圖一: 立足亞洲，建立洲際 IVD 國際法規之調和化 

今（102）年 4 月 11 日至 12 日至香港生產力中心，本局劉組長率團代表 AHWP

副主席及 AHWP IVD Working Group 1a 與英國倫敦大學衞生及熱帶醫學院 Rosanne 

Peeling 教授雙方進行 Joint Meeting of AHWP WG1a and the London School of Hygiene 

and Tropical Medicine，本局劉組長領導本工作小組來全力支持此項跨洲的國際合

作，並於聯合會議中達成幾項成果與共識: 

1. 首先 Rosanne Peeling 教授介紹本次會議之議程及目地，之後給一個開場演講
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(Keynote speech)，提到有些非州國家因缺乏行政法規與經驗來管理醫療器材，

這樣使得民眾在一般超市或藥局容易買劣質的醫療器材，其安全及有效性令人

擔憂，民眾的健康更是沒有受到保障。另一方面，具有好的 R&D 部門的公司依

照產品的全生命週期所發展出優質的醫療器材，卻面臨當地政府缺乏行政法規

以造成產品無法或延遲上市。為解決這些問題，LSHTM 找到問題根源在於需建

立完整的醫療器材管理行政法規以及國際法規之調和化。IVD醫療器材管理是首

要的目標，因此 AAIVD 第二期計畫(圖二: GCC phase II)就以此而生。其經費來

源與後續的支持，目前執行進度與成果，面臨的挑戰與契機，以及未來預定執

行的四大目標(如表一)，來針對特定的 Point-of-care(POC) IVD 來促進並改善開

發中國家之相關的 IVD 醫療器材法規調合: 

圖二: GCC phase II 

甲、 制定一套共同標準格式的查驗登記的送審表 (common dossier for 

registration) 
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乙、 建立單一稽查系統來促進相互認定 QMS/GMP (facility inspection) 

丙、 研擬特定的機制來避免重複的臨床測試  (Reduction of duplicated 

clinical trials) 

丁、 發展 IVD 醫療器材之上市後品質監控系統 (Post-market surveillance) 

表一: Standardization and Harmonization 

雙方(AHWP WG1a 與 LSHTM)根據這四大目標及 2013AAIVD 計畫白皮書草稿，逐

一且深入討論詳細的執行內容與解決方案，並訂定相關工作的時程表。 

2. 劉組長代表 AHWP WG1a 回顧工作小組於去年(101)執行並完成所議定之相關工

作，同時展望今年(102)所預定達成的目標，這樣大格局的領導風範受到 LSHTM 代

表的認同。 

3. 接著，劉組長指示工作小組成員，報告如何深入執行相關工作的細節，並把目

前執行的成果展現給 LSHTM 的代表，經過雙方熱烈討論後，也確任未來 1 年的工作

執行項目。 
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4. 經劉組長於會議中積極溝通、協調與爭取，LSHTM 的代表同意提撥 35,000 美金 

(此經費比去年多 2-3 倍)來協助 AHWP WG1a 執行雙方預定要的達成共識與目標。主

要有以下兩大重點: 

甲、 研擬並制定一系列的具法規調合之準則或基準來協助開發中國家來有

效管理 IVD 醫療器材，尤其是要擬定 IVD 醫療器材的 GCP(Good Clinical Practice)為

首要工作。 

乙、 依據上述四大目標以及制定法規調合之準則或基準，分別的舉行 IVD

醫療器材國際研討會與相關的訓練課程(含臨床評估及案例介紹)，並邀請 AHWP 會

員、開發中國家法規人員、各國法規人員 Stakeholders 及國內產官學界先進代表來共

襄參與。 

此次會議不但展現了我們政府國際合作的執行力並重視 IVD 醫療器材之臨床

評估的發展、國際法規之調和化與世界的趨勢，也透過 LSHTM 代表的反應與誠意證

明了劉組長帶領本局醫粧組國際合作是值得肯定，我們會繼續努力。 
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肆、建議 

1. 透過國際合作來分享我國醫療器材法規管理經驗 

由於 AHWP WG1a主要由 TFDA劉組長來帶領，除了融合亞洲各會員對 IVD醫

療器材法規管理經驗，再加上我國 IVD醫療器材法規管理經驗，透過國際合

作來協助其他國家發展所需的 IVD醫療器材管理法規。AHWP WG1a與 LSHTM

合作模式與執行成果就是一個成功的案例。 

2. 向國際組織來爭取經費以提升我國醫療器材管理與產業發展之能量 

醫療器材管理與產業發展是國際性業務，如果單靠本國市場、現有的產業結

構及有限的政府預算是無法來推動的，借著 AHWP WG1a與 LSHTM國際合作模

式並向國際組織來爭取經費，期可提升我國醫療器材管理之品質與效率外，

亦可增進我國醫療器材產業之國際競爭力。 

3. 舉辦國際性研討會協助國內醫療器材產業與國際接軌 

有了國際組織的經費及各項資源支持，建議可由醫療器材主管機關主辦國際

醫療器材法規訓練課程及研討會，邀請各國醫療器材主管機關代表及國際醫

療器材大廠專家，說明各國醫療器材法規管理現況，提供國內廠商參與國際

會議之機會，同時，國內廠商亦可推廣我國自行研發的醫療器材，以達到相

輔相成的雙贏局面。 
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