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摘要 

本次「亞洲醫療器材法規調和會第 18 屆年會暨第 1 屆與美國醫療法規學會聯

合會議」，由我國衛生福利部食品藥物管理署(Food and Drug Administration，簡稱

TFDA)劉組長麗玲率隊，吳科長正寧及蔡技正文偉隨同，赴馬來西亞吉隆坡出席與

會，會議日期為 102 年 12 月 2 日至 12 月 5 日，我國參會代表於本次會議中報告 WG1a

工作小組於 2013 年之工作進度及未來規劃、AHWP 之策略架構(Strategic Framework)

及我國醫療器材法規管理更新等議題。其中，由我國領導之 WG1a 工作小組，於 2013

年間，共有 3 件體外診斷醫療器材國際基準已受 AHWP 採認為該組織之文件，並接

受比爾蓋茲基金會(Bill & Melinda Gates Foundation)、加拿大國際衛生組織(Grand 

Challenges Canada, GCC)與英國倫敦大學衛生暨熱帶醫學院 (London School of 

Hygiene & Tropical Medicine, LSHTM)經費支助，於國內舉辦 1 場大型國際法規訓練

會議，共邀請 16 國專家與會，國內外產、學、研界人士共計約有兩百人參加，我國

於醫療器材法規國際調和之努力與貢獻，成果備受 AHWP 大會及各國的肯定。 

由此次參加 AHWP 年度大會所呈現的成果，我國在醫療器材管理及法規國際

調和等方面，於亞洲地區皆屬領導地位，除可促成我國與各國間國際合作之契機外，

亦有助於提升我國醫療器材管理之國際影響力與國際形象。 
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壹、目的 

全球醫療器材產業日漸興盛，使得醫療器材之管理漸受世界各國重視，完善且

國際調和的醫療器材管理體制與法規，亦係現今各國醫療器材主管機關最重要的目

標之一。有鑒於此，近年來，TFDA 積極參與醫療器材國際調和組織之活動，且自

2012 年起，TFDA 醫療器材主管機關官方代表獲選擔任亞洲醫療器材法規調和組織

(Asia Harmonization Working Party, AHWP)副主席及該組織轄下技術委員會體外診斷

醫療器材工作小組(WG1a-IVDD)主席，我國即於國際醫療器材法規調和任務中，扮

演重要角色。 

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， 

AHWP 期能藉由建立醫療器材全生命週期(Total Life Cycle)各階段之國際規範，供各

國醫療器材主管機關、審查單位及醫療器材相關廠商作為參考；同時，AHWP 亦藉

由舉辦各式醫療器材法規管理相關訓練課程，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；AHWP 亦期能透過有系統的經驗分享，引進醫療器材法規管理相關國際

組織(如 IMDRF、GHTF、RAPS 等)之經驗與成果，以縮短 AHWP 建立醫療器材法規

管理模型之時程，並期能透過有系統的法規訓練課程，協助醫療器材管理法規較為

落後的國家，建立與國際調和之管理制度，以促進亞洲或其他地區國家醫療器材管

理制度調和之大會宗旨。 

本次出國人員以 AHWP WG1a 工作小組領袖代表及核心成員身分出席，於本次

會議中，共有三項議題由我國與會代表負責簡報，包括 WG1a 工作小組年度工作進

度及未來規劃、AHWP 之策略架構(Strategic Framework)以及我國醫療器材管理及法

規之更新。由此次參加 AHWP 年度大會所呈現的 WG1a 工作小組年度成果，我國在

醫療器材管理及法規國際調和等方面，於亞洲地區皆屬領導地位，除可促成我國與

各國間國際合作之契機外，亦有助於提升我國醫療器材管理之國際影響力與國際形

象。另外，TFDA 赴吉隆坡參會代表團，亦藉由本次會議之機會，於搭機返國前，邀
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請 LSHTM 代表 Rosanna Peeling 教授及 WG1a 工作小組成員，轉往馬來西亞衛生部

醫療器材管理局召開 WG1a 工作小組會議，擬訂 2014 年之目標，以建立完善體外診

斷醫材管理法規與體制為願景，架構國際間法規審查/稽查合作成功模式。 
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貳、議程 

本次會議共可分為 12 月 2 日至 3 日之「第 1 屆亞洲醫療器材法規調和會與美

國醫療法規學會聯合研討會(1
st
 AHWP-RAPS Joint Conference)」、12 月 4 日之「第

17屆AHWP技術委員會會議(17
th

 AHWP TC Meeting)」及 12月 5日之「第 18屆AHWP

年會(18
th

 AHWP Annual Meeting)」三部分，各部分會議議程如下： 

12 月 2 日 

MONDAY, 2 DECEMBER 2013 

11:00 am–12:00 pm Registration Check In 

12:00–1:00 pm Lunch 

1:00–3:00 pm  OPENING SESSION 

 Welcome and Formal Opening of Conference 

Saleh Al Tayyar, PhD, Chair, AHWP, Director General, 

Medical Devices Sector, SFDA, Kingdom of Saudi Arabia 

Sherry Keramidas, PhD, Executive Director, Regulatory Affairs 

Professionals Society 

 Medical Devices: Innovation in Regulatory Approaches 

Philippe AuClair, PharmD, PhD FRAPS, Senior Director, 

Regulatory Strategy & Advocacy, Abbott 

Quality & Regulatory EMEA, Abbott Laboratories Inc. 

3:00–3:30 pm Break and Exhibits 

3:30–5:00 pm  Building a Regulatory Framework – The ASEAN 

Experience 

Session Leaders: 

Joanna Koh, Director, Medical Device Branch, Compliance 

Branch, Health Sciences Authority, Singapore 

Alfred Kwek, Director, Regulatory Affairs, ASEAN, GE 

Healthcare 

 Medical Device Single Audit Program (MDSAP) 

Session Leader: 

Saleh Al Tayyar, PhD, Chair, AHWP, Director General, 

Medical Devices Sector, SFDA, Kingdom of Saudi Arabia 

Speakers: 

William H. Duffell, Jr, Ph.D. 

Medtronic, Corporate Regulatory Affairs 

Hideyuki Kondo 

Office of Medical Device Evaluation, Ministry of Health 

Labour and Welfare, Japan 
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12 月 3 日 

TUESDAY, 3 DECEMBER 2013 

8:00–9:00 am Registration & Breakfast 

9:00–10:00 am  Morning Plenary – Regulatory Convergence 

Michael Gropp 

Mike Ward, Co-chair, APEC Regulatory Harmonization 

Steering Committee at Health Canada 

10:00–10:30 am Break & Exhibits 

10:30 am–12:00 pm  Building a Regulatory Framework – Essential Elements of 

Compliance/Surveillance 

Rainer Voelksen, Scientific Collaborator, Therapeutic Products 

Law Section, Directorate Public Health, Switzerland 

 Unique Device Identification (UDI) 

Speaker: 

Géraldine Lissalde-Bonnet, GS1 Global Office 

Kyungja Lee, Regulatory Affairs Manager, Medtronic Korea 

12:00–1:00 pm Lunch 

1:00–3:00 pm  Market and Postmarket Surveillance: Changing Global 

Perspective 

Session Leaders: 

Saleh Al Tayyar, PhD, Chair, AHWP, Director General, 

Medical Devices Sector, SFDA, Kingdom of Saudi Arabia 

Quan Tran, Vice President, QARA, GE Healthcare 

3:00–3:30 pm Break & Exhibits 

3:30–5:30 pm  CLOSING PLENARY: IMPLEMENTATION AND 

REGULATORY CAPACITY 

Session Leaders 

Saleh Al Tayyar, PhD, Chair, AHWP, Director General, 

Medical Devices Sector, SFDA, Kingdom of Saudi Arabia 

Speakers: 

Sherry Keramidas, PhD, Executive Director, Regulatory Affairs 

Professionals Society 

Dave Klokowski, Product Surveillance Manager, GE 

Healthcare 

 



 

 

12 月 4 日 

 

 



 

 

12 月 5 日 

Thursday, December 5, 2013 

Time Session Speaker/Moderator 

08:00–08:10 Welcome Speech  Mr.Zamane Abdul Rahman 

Chief Executive 

Medical Device Authority, 

Ministry of Health Malaysia 

08:10–08:20 Opening Speech Dr. Saleh S. Al-Tayyar 

Chair, AHWP 

Director General, Medical 

Devices Sector, SFDA, 

Kingdom of Saudi Arabia 

08:20–08:50 Keynote Speech Dr. Sherry Keramidas 

Executive Director, 

Regulatory Affairs 

Professional Society 

08:50–09:00 Speech by Honorable Guest Dr. Hilmi Bin Haji Yahya 

Deputy Minister of Health, 

Malaysia 

09:00–09:20 Souvenirs to Host, Honorable Guest and 

Sponsors 

Dr. Saleh S. Al-Tayyar 

Chair, AHWP 

Director General, Medical 

Devices Sector, SFDA, 

Kingdom of Saudi Arabia 

09:20–09:40 GROUP PHOTO  

09:40–10:10  Tea Break  

 10:10–11:25 AHWP Status Report and Strategic 

Framework including the Summary on 

1st AHWP-RAPS Joint Conference 

-Adoption of Agenda 

-Roll Call (Only Official Members) 

Dr. Saleh S. Al-Tayyar 

Chair, AHWP 

Director General, Medical 

Devices Sector, SFDA, 

Kingdom of Saudi Arabia 

-Confirmation on Minutes of 17th 

AHWP Meeting held in Chinese Taipei, 

2-6 Nov 2012 

-Discussion on the Final Proposed 

Document ”AHWP Strategic 

Framework Towards 2020 -The 

Foreseeable Harmonization Horizon” 

 

Ms. Li-Ling Liu 

Vice Chair, AHWP 

Director, Division of 

Medical Devices and 

Cosmetics, TFDA, Chinese 

Taipei 

Ms. Lindsay Tao 

Vice Chair, AHWP 

Corporate Director, Global 

health Policy, Johnson & 

Johnson, China 
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-Summary on 1st AHWP-RAPS Joint 

Conference 

 

Ms. Quan Tran 

Advisor to Chair, AHWP 

Vice President, Quality 

Assurance & Regulatory 

Affairs Asia Pacific, GE 

Healthcare, Singapore 

11:25–12:15 Report by AHWPTC Mrs. Joanna Koh 

Chair, AHWP TC 

Director, Medical Device 

Branch, Health Sciences 

Authority, Singapore 

12:15–13:45 Lunch  

13:45–15:15 Country Update 

• Malaysia  

• Republic of Korea 

• Kingdom of Saudi Arabia  

• Chinese Taipei  

Country representatives 

15:15–15:25 Tea Break  

15:25–15:55 Report by Secretariat 

-Report by AHWP Secretariat from 

2012 to 2013 

-Report on Financial Statement for 

2012/2013 

-Proposal for Budget 2013/2014 

Mr. Ali M. Al-Dalaan 

Secretary General, AHWP 

Executive Director, Medical 

Device Sector, SFDA, 

Kingdom of Saudi Arabia  

Mr. Bryan So 

Executive Deputy Secretary 

General, AHWP   

Senior Consultant, Hong 

Kong Productivity Council, 

Hong Kong SAR 

15:55–16:25 ROPOSED FINAL documents for 

resolutions: 

1、AHWP leadership: ”AHWP Strategic 

Framework Towards 2020 -The 

Foreseeable Harmonization Horizon” 

2、WG1a: “AHWP Regulatory 

Framework for IVD Medical Devices” 

3、WG1a: “Essential Principles of 

Safety and Performance of IVD 

Medical Devices” 

4、WG1a: “Summary Technical 

Documentation (STED) for 

Demonstrating Conformity to the 

Essential Principles of Safety and 

Performance of In Vitro Diagnostic 

Medical Devices” 

5、WG1a: “Comparison between the 

GHTF Summary Technical 

Documentation (STED) formats for 

Medical Devices and In Vitro 

Diagnostic Medical Devices and the 

Dr. Saleh S. Al-Tayyar 

Chair, AHWP 

Director General, Medical 

Devices Sector, SFDA, 

Kingdom of Saudi Arabia 
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Common Submission Dossier Template 

(CSDT) format” 

6、WG2:”Adverse Event Reporting 

Guidance for the Medical Device 

Manufacturer or its Authorized 

Representative” 

7、WG3: “Quality management system 

–Medical devices –Nonconformity  

Grading System for Regulatory 

Purposes and Information Exchange” 

8、Secretariat: "Amendment 1 to the 

GUIDANCE for Member Economy 

Hosting the Meetings of AHWP or its 

Technical Committees” 

9、Secretariat: "Amendment 2 to the 

Asian Harmonization Working Party 

House Rules” 

10. Secretariat: "Amendment 3 to the 

Asian Harmonization Working Party 

House Rules” 

16:25–16:35 Tea Break  

16:35–16:45 Confirmation of Host of the 19
th

 AHWP 

Meeting 

Dr. Saleh S. Al-Tayyar 

Chair, AHWP 

Director General, Medical 

Devices Sector 

SFDA, Kingdom of Saudi 

Arabia 

16:45–16:55 Closing Remarks Mr. Zamane Abdul Rahman 

Chief Executive 

Medical Device Authority 

Ministry of Health Malaysia 

16:55–18:00 2
nd

 AGM of AHWP ASL 
(Open to Industry and Regulatory 

Representatives of AHWP Member 

Economies) 

-Adoption of Agenda 

-Admission of New ASL Members 

-Resolution: 

Application for tax-exempt charitable 

status for AHWP ASL under Section 88 

of Inland Revenue Ordinance in Hong 

Kong. 

-Election of New Directors of the Board 

Mr. Ali M. Al-Dalaan 

President, AHWP ASL 

Secretary General, AHWP 

Executive Director, Medical 

Device Sector 

SFDA, Kingdom of Saudi 

Arabia 

18:00 End of the 18
th

 AHWP Main Meeting  
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參、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，目前該組織會員國包括阿布達比(Abu Dhabi)、汶萊(Brunei 

Darussalam)、柬埔寨(Cambodia)、智利(Chile)、香港(Hong Kong SAR, China)、印度

(India)、印尼(Indonesia)、約旦(Jordan)、沙烏地阿拉伯(Kingdom of Saudi Arabia)、韓

國(Korea)、寮國(Laos)、馬來西亞(Malaysia)、緬甸(Myanmar)、巴基斯坦(Pakistan)、

中國大陸(People's Republic of China)、菲律賓(Philippines)、新加坡(Singapore)、南非

(South Africa)、科威特(State of Kuwait)、泰國(Thailand)、越南(Vietnam)、葉門(Yemen)

以及我國(Chinese Taipei)等 23 個國家，且會員國尚持續增加中。 

AHWP 大會轄下設有秘書處及技術委員會，技術委員會共包含 8 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、此次會議新成立

的 WG7 Standards 以及 STG (N) Medical Device Nomenclature 等小組，TFDA 劉組長

麗玲，於本次會議時所擔任 AHWP 之職務，包括 AHWP 大會副主席及技術委員會轄

下體外診斷醫療器材工作小組(WG1a-IVDD)主席。AHWP 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。 

AHWP 於每年舉辦 1 場年會(AHWP Annual Meeting)，近年來，年會常與技術

委員會會議(AHWP TC Meeting)併辦，兩會議皆屬自由註冊參加之開放式會議(open 

meeting)。本次會議共可分為三部分，包括 12 月 2 日至 3 日之「第 1 屆亞洲醫療器

材法規調和會與美國醫療法規學會聯合研討會(1
st
 AHWP-RAPS Joint Conference)」、

12 月 4 日之「第 17 屆 AHWP 技術委員會會議(17
th

 AHWP TC Meeting)」及 12 月 5



 12 

日之「第 18 屆 AHWP 年會(18
th

 AHWP Annual Meeting)」。本次會議亦包含 AHWP

組織首次與美國醫療法規學會(Regulatory Affairs Professionals Society, RAPS)合作舉

辦之法規訓練研討會，RAPS 之執行長 Dr. Sherry Keramidas 及亞太地區總監 Ms. 

Susan Tan 皆全程參與本次會議。 

本次會議之首日(12 月 2 日)，分別由 AHWP 組織主席 Dr. Saleh Al Tayyar 及

RAPS 執行長 Dr. Sherry Keramidas 開場致詞，接著，由 Dr. Philippe Auclair 簡報創新

設計與監管控制應用在醫療器材的概念，並說明醫療器材目前正因醫療技術與一般

科學技術的快速發展，促成創新醫療器材的潛在契機，另也因各國人口結構變化與

醫療重視等多項因素，對於醫療器材的發展具有推波助瀾作用，現有的法規制度已

可能無法提供全面且適當的管理模式，引導出醫療器材相關法規標準，須持續依創

新型產品的特性，而能有不斷且快速的因應，製定新規範或酌予調整舊規範的觀念。

接著，於醫療器材單一稽核計畫(Medical Devices Single Audit Program, MDSAP)專題

中，由 Dr. William H. Duffell 及 Mr. Hideyuki Kondo 分別由產業界及官方兩方面說明

IMDRF 在 MDSAP 之現況，將於 2014 年起，開始 3 年之先導計畫(MDSAP Pilot)。 

會議次日(12 月 3 日)，先由兩位 AHWP TC Advisor，Mr. Michael Gropp 及 Mr. 

Scott Sardeson 以醫療器材法規調和趨勢及上市後監控的重要性講題作為開場。接著

由國際條碼標準組織(GS1)代表 Mr. Géraldine Lissalde-Bonnet 及來自韓國業界 Ms. 

Kyungja Lee 簡報醫療器材單一識別追溯系統(Unique Device Identification, UDI)之現

況，現已係國際醫療器材法規管理論壇(International Medical Device Regulators Forum, 

IMDRF)主要工作項目之一，並將於近期發表 UDI 相關國際基準(該 UDI Guidance 已

於 2013 年 12 月 18 日發布於 IMDRF 官方網站)。另外，由 Mr. Dave Klokowski 說明

醫療器材領域對全面的上市後監控具有高度期望，且亦敘明所有利害關係人(主管機

關、製造商、健康專家、病患、醫療系統服務供應者以及相關專業協會等)皆應具有

責任，才能發揮最大效益。 

會議第三日(12 月 4 日)為第 17 屆 AHWP 技術委員會會議，當日受邀者之出缺

席詳如表 1 所示。首先由馬來西亞官員 Mr. Mohd Amin Yaakob (Senior Principal 
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Assistant Director, Medical Device Authority, Malaysia)及 AHWP 組織大會主席 Dr. 

Saleh 歡迎致詞，接著，由表 1 所列出席者輪向現場全體與會者簡要自我介紹。 

表 1 第 17 屆 AHWP 技術委員會會議受邀者出缺席名單 

No. Title / Name Affiliation Remarks 

--Present-- 

1 Dr Saleh SFDA, KSA AHWP Chair 

2 Ms Li-Ling LIU TFDA, Chinese Taipei AHWP Vice-chair & WG1a 

Chair 

3 Ms Lindsay TAO Johnson & Johnson, China AHWP Vice-chair 

4 Mrs Joanna Koh HSA, Singapore TC Chair 

5 Mr Ali M. 

AL-DALAAN 
SFDA, KSA TC Co-chair& WG3 Chair 

6 Ms Quan TRAN GH Healthcare, Singapore Advisor to Chair 

7 Ms Tan Ming Hao HSA, Singapore WG1 Chair 

8 Mr Alfred Kwek GE Healthcare, Singapore WG1a Co-chair 

9 Mr Jeffrey Chern ITRI, Chinese Taipei WG1a Co-chair 

10 Ms Jennifer Mak DOH, HKSAR WG2 Chair 

11 Mr Ee Bin LIEW Philips Healthcare, Singapore WG3 Co-chair 

12 Mr Abdulah AL-Rasheed SFDA, Saudi WG4 Chair 

13 Ms Eun Hee CHO Abbott Vascular, Republic of 

Korea 
WG4 Co-chair 

14 Ms Yuwadee 

PATANAWONG 
Thai-FDA, Thailand WG5 Chair 

15 Ms SUMATI Randeo Abbott Laboratories WG5 Co-chair 

16 Dr Rama 

SETHURAMAN 
SHA, Singapore WG6 Chair 

17 Mr Jack WONG Terumo BCT, HKSAR WG6 Co-chair 

18 Ms Victoria Qu J&J, China STG(N) Secretary 

19 Dr Philippe Auclair Abbott Laboratories TC Advisor 

20 Mr Michael Gropp independent TC Advisor 

21 Mr LeightonHansel independent TC Advisor 

22 Dr Eamonn Hoxey J&J TC Advisor 

23 Mr Greg Leblanc Cook Medical TC Advisor 

24 Mr Benny Ons BD Europe TC Advisor 

25 Mr Grant Ramaley Aseptico Inc TC Advisor 

26 Mr Scott Sardeson 3M Health Care TC Advisor 

27 Mr Bryan SO Hong Kong Productivity 

Council, HKSAR 
Exe-Deputy Secretary General 

28 Ms Carol LIU Hong Kong Productivity 

Council, HKSAR 
Secretariat 

--Apology-- 

29 Ms Chadaporn 

TANAKASEMSUB 

(Miang) 

Zimmer TC Co-chair 

30 Mr YANG Lian-Chun CFDA, China STG(N) Chair 

31 Ms Carol YAN Johnson & Johnson, China STG(N) Co-chair 

32 Ms Petra Kaars-Wiele Abbott TC Advisor 

33 Dr Peter Linders Philips Healthcare TC Advisor 
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接著進入各工作小組報告其年度成果及未來規劃之議程，其中，由我國領導之

WG1a 工作小組(簡報內容詳如附件 1)，於 2013 年間，共完成 4 份體外診斷醫療器材

國際基準，並將於 AHWP 年會時提報由 AHWP 採認為該組織文件(其中 3 份基準於

隔日之 AHWP 大會即通過受 AHWP 採認)，並接受比爾蓋茲基金會、加拿大國際衛

生組織(GCC)與英國倫敦大學衛生暨熱帶醫學院(LSHTM)經費支助，於國內舉辦 1 場

大型國際法規訓練會議，該會議共邀請 16 國專家與會，國內外產、學、研界人士共

計約有兩百人參加，我國於醫療器材法規國際調和之努力與貢獻，成果備受 AHWP

大會及各國的肯定。 

會議第四日(12 月 5 日)為第 18 屆 AHWP 年會，分別由馬來西亞衛生主管機關

及醫療器材主管機關高層官員 Dr. Hilmi Bin Haji Yahya (Deputy Minister of Health, 

Malaysia)及 Mr.Zamane Abdul Rahman (Chief Executive, Medical Device Authority, 

Ministry of Health, Malaysia)歡迎致詞後，由我國劉麗玲組長代表 AHWP 大會，向全

體與會者說明 AHWP 之策略架構(AHWP Strategic Framework Towards 2020 -The 

Foreseeable Harmonization Horizon)，簡報內容詳如附件 2。接著，由馬來西亞、韓國、

沙烏地阿拉伯聯合大公國及我國之代表，簡報該國醫療器材法規管理架構之最新狀

況(我國部分之簡報內容詳如附件 3)。另外，於此次 AHWP 年會中，共有 10 份組織

章程指導文件及法規調和技術文件，提報擬由 AHWP 採認為該組織文件，其中 4 份

即為 WG1a 所研擬之技術文件，如下： 

1. “AHWP Regulatory Framework for IVD Medical Devices”； 

2. “Essential Principles of Safety and Performance of IVD Medical Devices”； 

3. “Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the 

Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical 

Devices”； 

4. “Comparison between the GHTF Summary Technical Documentation (STED) 

formats for Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices and the 

Common Submission Dossier Template (CSDT) format”。 

TFDA 赴吉隆坡參會代表團，於 12 月 6 日搭機返國前，邀請 LSHTM 代表並
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邀集 WG1a 工作小組成員，轉往馬來西亞衛生部醫療器材管理局(Medical Device 

Authority, MDA)召開 WG1a 工作小組會議，擬訂 2014 年之目標，包括將完成 3 件體

外診斷醫療器材國際基準、舉辦 1 場體外診斷醫療器材法規訓練國際研討會及施行

跨國共同審查先導計畫(Joint Review Pilot Program)。會中 Rosanna Peeling 教授表示，

肯定由我國領導的 WG1a 工作小組在 2013 年的努力與成果，亦同意於 2014 年持續

提供 WG1a 工作小組經費支助，以建立完善體外診斷醫材管理法規與體制為願景，

架構國際間法規審查/稽查合作成功模式，共同為改善發展中或未發展國家人民健康

而努力。 
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肆、建議事項 

1. 建議 TFDA 持續積極參與國際組織相關事務 

TFDA 現擔任 AHWP Vice-chair 及 AHWP WG1a Chair 職務至 2014 年底，於

AHWP 組織中扮演多個重要角色，且 TFDA 於醫療器材法規國際調和之努

力與貢獻，成果備受 AHWP 大會及各國的肯定。AHWP 組織已漸受各國重

視且具國際影響力，故如 TFDA 持續於 AHWP 組織中擔任要角，可提升我

國醫材管理之國際形象，增進各國與我國合作之意願，且對於我國醫材相關

產業亦有所助益，較符合國內醫材產業之期望。 

2. 鼓勵國內醫療器材產業參與相關國際法規調和組織 

醫療器材之管理已逐漸趨向國際調和化，醫療器材法規調和國際組織(如

AHWP、IMDRF 等)之地位日漸重要，此類組織所制訂之基準與規範，可作

為各國醫療器材管理之參考，進而達成醫療器材國際調和之目標。目前我國

TFDA 已積極參與此類國際組織，建議應鼓勵國內廠商多參與或瞭解此類組

織及其所訂定之國際規範，以瞭解醫療器材管理最新國際趨勢，且可藉由參

加此類國際會議之機會，增進國內廠商與各國主管機關代表接觸之機會，有

助於國內廠商之發展。 

3. 於國內舉辦醫療器材法規訓練國際會議及課程 

國產醫療器材廠商規模相對較小，故投入資源於國際醫療器材法規相關事務

之意願及比例也較低，建議可由 TFDA 或經濟部相關單位主辦醫療器材法

規訓練國際會議及課程，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，提供醫療器材國產業者參與國際

會議之機會，進而提升國產產品之競爭力。 

4. 加強人才培訓以提升我國醫療器材管理之能量 

隨電子及資訊科技持續進步，醫療器材產品不斷推陳出新，醫療器材產品上

市前及上市後等全生命週期管理亦趨複雜，各國已逐漸重視該領域之人才培

訓，建議我國除投注資源於生技產業發展外，需同時重視醫療器材管理人才
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之延攬及培訓，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。 
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