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摘要 

本次「2016 亞洲醫療器材法規調和會技術委員會領袖會議暨主管機關論壇

(2016 AHWP TC Leaders Meeting & AHWP Regulators Forum)」，由我國衛生福利部

食品藥物管理署(Food and Drug Administration，簡稱 TFDA)蔡技正文偉以該組織技術

委員會轄下體外診斷醫療器材工作小組(WG2 - Premarket: IVDD)主席身分，赴韓國首

爾出席與會，會議日期為 105 年 4 月 26 日至 4 月 30 日，我國參會代表於本次會議

中報告體外診斷醫療器材工作小組之工作規劃與進度，包括正研擬之 3 件體外診斷

醫療器材相關基準文件等，另亦於主管機關論壇簡報我國醫療器材管理法規制度，

與各國主管機關及業界代表進行交流。另外，我國參會代表於本次參會期間，安排

與世界衛生組織體外診斷醫療器材預先認證小組代表進行未來合作討論會議，雙方

初步建立合作共識。另藉由本次會議機會，蒐集技術委員會轄下各工作小組工作規

劃資訊，早期取得法規趨勢資訊，可作為我國醫療器材管理相關法規研擬之參考資

訊。 
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壹、目的 

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

亞太地區推動醫療器材法規調和之重要組織，AHWP 大會轄下技術委員會(Technical 

Committee, TC)共包含 9 個工作小組(Working Group, WG)及 1 個特殊任務小組

(Special Task Group, STG)，本署蔡技正文偉擔任其中體外診斷醫療器材工作小組

(WG2 - Pre-market: IVDD)主席。AHWP 於每年舉辦一場技術委員會之領袖會議

(Leaders Meeting)，邀請各工作小組及特殊任務小組之主席及副主席與會，報告其工

作進度及未來工作規劃，本次 2016年 AHWP TC Leaders Meeting，WG2工作小組由

蔡技正文偉代表，赴韓國首爾出席與會，日期為 105 年 4 月 26 日至 4 月 30 日，於

會中報告 WG2 工作小組之工作規劃與進度，並受邀於併辦之主管機關論壇(AHWP 

Regulators Forum)簡報我國醫療器材法規管理制度。藉由參加此次會議，除瞭解

AHWP 目前各小組工作進度及未來規劃外，我國積極參與醫療器材法規國際調和相

關事務，亦有助於提升我國國際能見度及國際形象。 
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貳、議程 

本次會議中之 TC Leaders Meeting為 AHWP 組織例行活動，另外，主辦單位(韓

國 MFDS)藉本次已邀集各國官員與業界代表之機會，特別安排第三天下午的主管機

關論壇會議，故本次會議議程共有三天，會議議程詳如下： 
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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、南美洲及非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，目前該組織會員經濟體包括阿布達比(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)、哈薩克斯坦(Kazakhstan)、寮國(Laos)、馬來西亞(Malaysia)、

緬甸(Myanmar)、蒙古(Mongolia)、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)、坦桑尼亞(Tanzania)、泰國(Thailand)、越南(Vietnam)、葉門(Yemen)以及我

國(Chinese Taipei)等 26個國家，且會員國尚持續增加中。自全球醫療器材法規調和

會(Global Harmonization Task Force，簡稱 GHTF)於 2012年解散之後，AHWP 是目前

全球擁有最多會員體的醫療器材法規調和組織，也是唯一由法規主管機關與業者代

表共同組成的組織。 

AHWP 大會轄下設有秘書處及技術委員會(Technical Committee, TC)，經 2014

年組織重整後，現技術委員會共包含 9個工作小組(Working Group, WG)及 1 個特殊

任務小組(Special Task Group, STG)，分別為 Work Group 1 (WG1) - Pre-market: 

General MD、Work Group 2 (WG2) - Pre-market: IVDD、Work Group 3 (WG3) - 

Pre-market: Software as a Medical Device、Work Group 4 (WG4) - Post-Market、Work 

Group 5 (WG5) - Clinical Performance & Safety、Work Group 6 (WG6) - Quality 

Management System: Audit & Assessment、Work Group 7 (WG7) - Quality Management 

System: Operation & Implementation、Work Group 8 (WG8) - Standards、Work Group 9 

(WG9) - Training以及 STG (U&N) - Special Task Group on UDI & Nomenclature 等小

組。 

我國食品藥物管理署醫療器材及化粧品組蔡技正文偉為現任 AHWP 技術委員

會轄下體外診斷醫療器材工作小組(WG2 - Pre-market: IVDD)主席。AHWP 之主要任
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務係要藉由與相關法規調和國際組織合作，制定醫療器材管理相關之法規指引文件，

以期建立國際調和之醫療器材管理要求、審查程序及參考標準等，協助各國醫療器

材主管機關建立共識並採用相同醫療器材管理模式，奠定國際間相互承認之基礎，

進而促成國際醫療器材法規調和。 

AHWP 於每年舉辦一場技術委員會領袖會議(Leaders Meeting)，通常由技術委

員會主席主持，並邀請各工作小組及特殊任務小組之主席及副主席與會，報告其工

作進度及未來工作規劃，通常亦會邀請來自各領域專家的 AHWP 技術委員會顧問團

(TC Advisors)共同與會，提供各工作小組各項工作專家意見。本次 2016年亞洲醫療

器材法規調和會技術委員會領袖會議(2016 AHWP TC Leaders Meeting)，主辦單位為

韓國食品藥物安全部(Ministry of Food And Drug Safety，簡稱MFDS)，MFDS 為促進

韓國醫療器材產業對各國相關法規之瞭解，於本次會議併同辦理主管機關論壇

(AHWP Regulators Forum)。本次會議由蔡技正文偉以WG2工作小組主席身分，赴韓

國首爾出席與會，時間為 105 年 4 月 26 日至 4 月 30 日，藉由參加此次會議，瞭解

AHWP 各工作小組目前工作進度及未來規劃，並於會中簡報WG2工作小組進度，及

於主管機關論壇簡報我國醫療器材法規管理制度，增加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。 

本次會議第一天(4/27)，主要任務為進行 WG2 與世界衛生組織(World Health 

Organization, WHO)之未來合作會議，WHO與會代表 Ms. Irena PRAT為該組織下體

外診斷醫療器材預先認證小組(IVD Prequalification Team，簡稱 IVD PQ Team)之組長，

本次會議尚有Ms. Petra KAARS-WIELE (AHWP TC Advisor)、5位韓國 MFDS 代表

及 5位韓國業界代表等人，共同討論未來WG2 與 WHO之合作方案，並已有初步共

識如下： 

 IVD PQ Team 目前正執行體外診斷醫療器材預先認證計畫 (IVD 

Prequalification Program，簡稱 IVD PQ Program)，未來將草擬體外診斷醫

療器材預先認證相關文件，共計約二十份以上，清單將另提供WG2 參考。
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WHO 體外診斷醫療器材預先認證相關文件之研擬，可作為雙方初步合作

之方向，共同討論文件內容。 

 WHO IVD PQ Program 目前所遭遇之主要問題與挑戰，為受援助地區缺乏

產品審查的能力與經驗，故需藉由其他國家地區之經驗，提供支援。 

 WG2正研擬之 AHWP IVD 相關基準，亦將邀請 WHO提供意見，雙方相

互提供專業知識之支援。 

本次會議第二天(4/28)為 AHWP TC Leaders Meeting，會議由各工作小組代表簡

報說明，並由技術委員會主席、副主席與顧問團提供意見。我國與會代表於會上說

明WG2工作小組進度，包括正研擬之「Common Template for a Submission Dossier for 

Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In 

Vitro Diagnostic Medical Devices」、「Principles of Conformity Assessment for In Vitro 

Diagnostic (IVD) Medical Devices」及「Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical 

Devices Classification」等 3件基準文件，及將起草本年度 AHWP TC指派之新工作

項目「Guidance for In vitro Companion Diagnostic Devices (IVD-CDx)」基準文件，簡

報資料詳如附件 1，另有關其它各工作小組簡報重點摘要彙整如下表所示： 

Work Group 現況及 2015- 2017 年工作規劃摘要 

WG1 -  

Pre-market: General 

MD 

 現有 25位成員 

 目前正研擬且預定於本年度 AHWP 年會公告之文

件： 

a. Guideline in the qualification of combination 

products and technical requirements during 

pre-market submission. 

b. Guideline of basic policy and responsibility 

fulfillment process for review and approval work 

c. Guideline on preparation of technical andsupporting 

documents for review and approval on medical 

devices manufactured by 3D printing 

d. Guideline on identifying minor changes to registered 

devices (i.e. not affecting safety and effectiveness) 
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and regulatory procedure for their notification and 

implementation 

 將啟動醫療器材產品群組(Grouping)相關基準文件之

工作，預定 2018年完成 

WG2 -  

Premarket: IVDD 

 現有 27位成員 

 目前正研擬且預定於本年度 AHWP 年會公告之文

件： 

a. Common Template for a Submission Dossier for 

Demonstrating Conformity to the Essential 

Principles of Safety and Performance of In Vitro 

Diagnostic Medical Devices 

b. Principles of Conformity Assessment for In Vitro 

Diagnostic (IVD) Medical Devices 

 其它已啟動研訂之文件清單如下： 

a. Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical 

Devices Classification 

b. Guidance for In vitro Companion Diagnostic 

Devices (IVD-CDx) 

WG3 -  

Premarket: Software as 

a MD 

 現有 11 位成員 

 進行中之工作項目： 

a. Risk Classification of Medical Device Software 

/SaMD 

b. White paper / Position paper on Pre-market initial 

and change Submission format for SaMD 

c. Feasibility Study on QMS for SaMD, based on 

IMDRF guidance document 

WG4 -  

Post-Market 

 現有 25位成員 

 重新審視國際上及 AHWP 內部各相關文件中，醫療

器材不良事故之定義，確認該工作小組 Adverse 

Events (AE) Reporting 文件是否需修訂 

 研擬特定醫療器材(如：冠狀動脈血管支架)不良事故

通報基準文件 

 將啟動之工作清單 

a. Review and update the existing WG4 guidance 
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documents on Safety Alert Dissemination System 

(SADS) 

b. Identify post market systems (AE or safety alert) or 

guidance from various regulatory authorities or 

sources 

WG5 -  

Clinical Evidence for 

Performance and 

Safety 

 現有 27位成員 

 將針對WG5 framework 進行 SWOT分析 

 持續代表 AHWP 參與 ISO 14155修訂之相關活動，

並監視 IMDRF與臨床驗證相關之活動進度 

 啟動研擬醫療器材/ 體外診斷醫療器材之臨床評估

(Clinical evaluation)及臨床證據(Clinical evidence)相

關指引 

WG6 -  

Quality Management 

System: Audit & 

Assessment 

 現有 7位成員 

 審閱 IMDRF/MDSAP WG/N8R2 – “Regulatory 

Authority Assessment Method Guidance” 及

IMDRF/MDSAP WG/N24R2 – “MDSAP Audit Report 

Guidance”，並提供意見給 IMDRF 

 確認WG6及WG7兩工作小組研訂之文件內容無矛

盾 

 啟動審閱 IMDRF文件，包括 IMDRF/MDSAP 

WG/N3、N4、N5、N6、N11及 N22等 

 採認前述 IMDRF MDSAP 工作小組已公布之 6件基

準文件 

WG7 -  

Quality Management 

System: Operation & 

Implementation 

 現有 15位成員 

 進行 AHWP 各會員經濟體對於 AHWP WG7基準文

件使用之訓練 

 持續代表 AHWP 參與 ISO/TC 210 相關活動 

WG8 -  

Standards 

 現有 8位成員 

 持續彙整共識標準(Common Consensus Standards)及

採認基準文件清單 

 招募積極參與WG8活動之核心成員 

STG -  

UDI & Nomenclature 

 現有 27位成員 

 持續觀察美國第三等級醫療器材 UDI的實施成果及

其影響評估 
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 持續監視國際間對醫療器材命名規則之發展並參與

法規調和工作 

 持續監視國際間對醫療器材 UDI之發展並參與法規

調和工作 

另外，由於去年(2015年)於 AHWP 年會中，WG2 研擬之基準文件「Definition of 

the Terms ‘Medical Device’ and ‘In vitro Diagnostic (IVD) Medial Device’」，因於採認

程序前刻，臨時收到來自國際醫療器材官方論壇 (International Medical Device 

Regulators Forum，簡稱 IMDRF)成員對該文件之意見，TC 臨時決議暫緩該文件之採

認程序。於本次會上，我國與會代表針對此文件之現況進行說明，最終 AHWP TC

領袖作成決定，同意將於今年 AHWP 年會上採認該基準文件。會上 AHWP TC 領袖

亦表達立場，在與其他組織的合作與尊重同時，亦不應因此而過度延誤 AHWP 之進

度，本基準文件之狀況，或可作為未來類似情況之參考。另外，於會上亦宣布，有

關本年度之 AHWP 年會，暫訂將於 11月 21日至 25 日在菲律賓宿霧舉辦，請各與會

者預留時間，詳細議程如有新進展將再由 AHWP 秘書處提供更新。 

此外，由於 AHWP 組織願景、任務與目標，部分內容已稍過時(例如：尚提及

與 GHTF之合作)，本次會議中，亦進行討論修訂內容，目前草案版本如下，並預訂

將於本年度 AHWP 年會時公布。 

 Vision：To achieve international harmonization and convergence of medical 

device regulations through collaborative efforts of regulators and the industry 

in Asia and beyond 

 Mission：To strategically accelerate medical device regulatory convergence 

through promoting an efficient and effective regulatory model for medical 

devices 

 Goals 

 To study, develop and recommend approaches for the convergence and 

harmonization of medical device regulations in Asia and beyond 
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 To work transnationally in collaboration with IMDRF, WHO and the 

related international organizations 

 To facilitate the exchange of knowledge and expertise amongst regulators 

and the industry for the establishment of harmonized requirements 

 To promote capacity building in member economies and to foster strategic 

membership expansion 

本次會議第三天(4/29)主為主管機關論壇，我國與會代表亦受邀演講我國醫療

器材之管理制度，簡報資料詳如附件 2，其他講者尚包括來自印度衛生部(Ministry of 

Health, India)的 Dr. Ravi Kant Sharma、馬來西亞衛生部醫療器材管理局(Medical 

Device Authority, Ministry of Health, Malaysia)的 Mr. Zamane Abdul Rahman(現任

AHWP Vice Chair)及沙烏地阿拉伯王國食品藥物管理署(Saudi Food & Drug Authority)

的Mr. Ali M. Al Dalaan(現任 AHWP TC Chair)等。 

印度中央藥物標準管制中心(Central Drugs Standard Control Organization，簡稱

CDSCO)為該國藥品、醫療器材及化粧品之主管機關，負責新藥(含醫療器材)及臨床

試驗之核准、輸入產品之註冊(Registration)與發證(Licensing)、違法藥物與化粧品取

締、藥物檢驗等業務。該國法規訂定藥品的範圍，包括醫療器材及體外診斷試劑，

有關印度醫療器材管理制度，較特別的是，政府不定期公布加強管制產品品項

(Notified Devices/Kits/Reagents)，如為清單內產品辦理輸入時，其將同時要求製造廠

登錄許可、產品上市前註冊(類似我國之查驗登記)及屢次輸入之許可；如為非清單內

產品辦理輸入時，僅需製造廠登錄許可及屢次輸入之許可，即可免除上市前註冊。 

在馬來西亞，醫療器材管理局(Medical Device Authority，簡稱MDA)為醫療器

材之主管機關，負責醫材製造廠管理、產品上市前及上市後管理等業務。該國醫療

器材依產品風險程度，共分為四級(A、B、C、D)，產品上市前須經登記程序，較特

別的是，該國為提升醫療器材審查之時效，設計多種簡化模式，包括指定國家上市

簡化、符合性評估機構(Conformity Assessment Body，簡稱 CAB)認證簡化、符合豁

免條件之簡化等一系列措施，其中，豁免條件包括低風險產品(未滅菌、非動力式且



16 

 

不具量測功能)、研究用產品、緊急情況下之醫療人員使用產品、以及客製化產品等。

接著，有關沙烏地阿拉伯王國的醫療器材管理制度中，較特別的是，該國針對境內

藥商(包括醫療器材製造廠、輸出藥商、輸入藥商、經銷商、被授權代表)的登記管理，

係採國家醫療器材註冊(Medical Device National Registry，簡稱 MDNR)線上系統登記

方式，整體來說，該國對醫療器材之管理，較著重於上市後監視之機制。  
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肆、建議事項 

1. 鼓勵國內醫材相關專家參與法規國際調和活動 

本次參會經驗，觀察得知 AHWP 組織內各工作小組之工作，韓國官方積極

動員產、學、研界之資源，本次會議共有數十位來自學校、醫院及業界等專

家，協助支援韓國 MFDS 官員執行醫療器材法規國際調和相關任務。建議

未來鼓勵我國醫療器材產、學、研、醫界，多參與法規國際調和相關活動，

以提升我國執行醫材法規國際調和之能量，並於適當機會導入我國產業需求

於相關法規基準中。 

2. 鼓勵醫療器材相關國產業者加入國際組織 

國產醫療器材廠商規模相對國際知名醫材廠較小，故投入資源於醫療器材國

際法規相關事務之意願及比例也較低，建議國產醫療器材相關業者仍應關注

國際法規趨勢，並鼓勵加入相關國際組織及參與國際會議活動，增加國內廠

商參與國際法規事務之機會，藉此增進國產業者對其它國家法規現況瞭解，

促進我國醫材產品向國外輸出的契機。 

3. 加強與重要國際組織及各國之國際合作關係 

我國醫療器材法規及管理制度，於 AHWP 各會員經濟體中，屬相對較成熟

完整，故我國具有豐富醫材管理經驗及眾多醫材領域專業人才，尚為與相關

重要國際組織(如：IMDRF、WHO或 ISO等)及其它國家建立合作關係之優

勢，加強實質之國際合作，除可間接促進與各國法規管理之國際調和外，亦

可提升我國之國際形象。 
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