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摘要 

衛福部食藥署派員於 107 年 10 月 21 日至 26 日赴馬來西亞參加「第 23 屆亞洲醫

療器材法規調和會(AHWP)年會系列會議」，會議摘要如下： 

一、AHWP TC Workshop (10/22~10/23) 

本次 Workshop針對醫療器材研發與管理等國際熱門議題，包括：人工智慧(AI)、

網路資安(Cybersecurity)、虛擬實境(VR)、擴增實境(AR)、數位醫療(Digital 

Health)、單一識別追溯系統(UDI)等議題，辦理專題演講及座談，供與會者

瞭解該等議題之現況。 

二、AHWP TC Meeting (10/24) 

於 TC Meeting時，我國代表以 AHWP TC WG2 工作小組主席身分，在會上發表

該小組之工作進度及未來規劃，成果豐碩且備受肯定。另並蒐集各工作小組

近期成果與工作規劃，作為我國相關政策措施之參考。 

三、AHWP Annual Meeting (10/25) 

由馬來西亞、我國、印尼、新加坡、日本、南韓以及中國等國之主管機關代

表，說明其醫材法規管理架構與實務經驗分享，以協助其他會員體建構醫材

法規管理制度。由於我國已有相對完整之醫療器材管理制度，我國代表於會

上之法規更新簡報，獲 AHWP 年會與會者肯定，有助於我國國際聲譽之提升。

本次會議宣布 2019 年 AHWP TC領袖會議，將於 4月在沙烏地阿拉伯舉辨；2019

年 AHWP年會，將於 10月在阿曼召開。 

在此年會系列會議，食藥署與會代表促使大會通過體外診斷醫材仿單指引文件，

並蒐集各國與各組織之最新醫材管理規範，取得相關諮詢管道，有利於我國國際合作

發展。 

 

關鍵詞（Keyword）：亞洲醫療器材法規調和會（AHWP）、東南亞國家協會（ASEAN）、東

協醫療器材指令（AMDD）、醫療器材（Medical Device）。 

  



3 

 

目次 

 

壹、目的………………………………………………………………………………4 

貳、過程………………………………………………………………………………5 

參、心得及建議………………………………………………………………………15 



4 

 

壹、目的 

亞洲醫療器材法規協和會（Asian Harmonization Working Party, AHWP）成立於

1999 年，為一醫療器材法規調和化之自願性組織，會員體涵蓋的地理區域超越創始之

初的亞洲地區，擴及中亞/東歐、南美、阿拉伯、以及非洲地區，目前會員國包括阿布

達比、汶萊、柬埔寨、智利、印度、印尼、約旦、巴林、肯亞、沙烏地阿拉伯、寮國、

馬來西亞、緬甸、巴基斯坦、菲律賓、南韓、新加坡、南非、科威特、坦尚尼亞、阿

曼、阿拉伯聯合大公國、泰國、越南、葉門、辛巴威、哈薩克、蒙古、香港、中國以

及我國等 31個國家組成。AHWP各會員國代表分別來自衛生主管機關、醫療器材製造業

者以及法規符合性評估機構（Conformity Assessment Body），且有數個國際組織為 AHWP

官方聯繫交流成員（Liason Member），合作制定與修訂醫療器材相關指引或參考文件，

舉辦相關法規訓練活動，共同致力於推動亞洲醫療器材法規調和目標。 

AHWP 於 107 年 10 月 22 至 25 日在馬來西亞吉隆坡舉行第 23 屆年會系列會議，為

與 AHWP會員國之產官代表進行交流洽談，食品藥物管理署由醫療器材及化粧品組朱玉

如副組長（擔任 AHWP 我國官方第二代表）率同吳正寧科長及蔡文偉技正（現為 AHWP

技術委員會之體外診斷醫療器材 IVDD 工作小組主席）等一行 3人，共同出席會議，以

參與年會間研商之重要決策，並於會上說明我國主導 IVDD工作小組之業務進度及未來

規劃。本次出國計畫，尚有行政院內政衛福勞動處鄧琬儀諮議同行，藉此機會瞭解醫

療器材法規管理最新趨勢，以作為我國相關政策措施推動之參考。 
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貳、過程 

一、本次出國計畫之行程概述 

本屆 AHWP 年會系列會議，大會規劃分為 2 天的 AHWP TC Workshop、1 天的第 22

屆 AHWP TC Meeting 及 1 天的第 23 屆 AHWP Annual Meeting，為期共 4 天，議程詳如

附件 1。 

日期 會議/活動 

10/22 AHWP TC Workshop 

10/23 AHWP TC Workshop 

10/24 第 22屆 AHWP TC Meeting 

10/25 第 23屆 AHWP Annual Meeting 

 

另外，除 AHWP年會系列會議議程外，我國食藥署因擔任 AHWP TC體外診斷醫療器

材工作小組(WG2)主席，近年 WG2 與一般醫療器材工作小組(WG1)及軟體醫療器材工作

小組(WG3)合作密切，亦藉此會議已聚集 AHWP TC 各工作小組成員與相關專家之機會，

特於 10/26 假 3M Malaysia 公司之會議室，召開 WG1-WG2-WG3 聯合工作會議及 WG2 工

作會議(議程詳如附件 2)，討論相關合作與工作內容。本次聯合工作會議，主要討論

WG1、WG2與 WG3即將撰擬的「Guideline for Management of Change Notification for 

Approved Medical Device (including IVD)」指引文件，透過面對面討論，初步釐清

各國現況、目前相關參考文獻、後續分工項目等，並逐項議題討論。透過本次

WG1-WG2-WG3聯合工作會議之討論，預計跨工作小組合作研擬之指引文件，已有具體初

步架構及合作共識，本件指引將由 WG2主導，WG1與 WG3予以協助。本次會議參加者來

自 11個國家，共有 22位。接著，WG1與 WG2兩工作小組，分別召開各自之工作小組會

議，WG2 工作小組會議中，討論 WG2 本屆任期(2018-2020)各工作項目之優先順序，除

討論研擬「Guideline for Management of Change Notification for Approved Medical 

Device (including IVD)」指引文件之分工外，亦討論規劃將於明(108)年起草

「Guideline for Approval of Reagent for Instrument Family」指引草案，及 WG2

年度活動規劃等。本次 WG2 工作會議參加者來自 8 個國家，共有 13位。有關前述兩場

會議出席名單，詳如下表。 

項

次 
姓名 備註 

出席 

會議 

聯合

會議 

WG2

會議 

1 蔡文偉技正 我國食品藥物管理署；WG2 主席 V V 

2 Mr. Albert Ka-Fat POON 香港衞生署醫療儀器管制辦公室(MDCO)

退休官員；WG2 副主席 
V V 

3 Mr. Seil PARK 韓國 MFDS 官員；WG1 主席 V  

4 Ms. Kate KIM 韓國 J&J 公司；WG1 Co-Chair V  
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5 Mr. Tony YIP 香港 Grifols 公司；WG3 Co-Chair  V  

6 Dr. Petra KAARS-WIELE 德國 Abbott 公司；AHWP TC 顧問 V V 

7 Dr. Arthur BRANDWOOD 澳洲個人法規顧問公司；WG1 顧問 V  

8 Ms. Shelley TANG 澳洲前 TGA 退休官員；WG2 顧問 V V 

9 Ms. Sookyeong SHIN 韓國 MFDS；WG1 成員 V  

10 Ms. Minghua CHEN 中國 QServe 法規顧問公司；WG1 成員 V  

11 Mr. Keiichiro OZAWA 日本 Fujifilm 公司；WG1 成員 V  

12 
Ms. Yusyanti Mat TAHIR 

新加坡 Biosensors 公司(前為新加坡 HAS

官員)；WG1 成員 
V  

13 陳遠明博士 我國工業技術研究院；WG2 成員 V V 

14 Mr. Abdullah THABIT 沙烏地阿拉伯 SFDA 官員；WG2 成員 V V 

15 Ms. Judy CHEUNG 新加坡 MiRXES 公司；WG2 成員 V V 

16 Ms. Sheryl HSIAO 新加坡 3M 公司；WG2 成員 V V 

17 Dr. Adelheid SCHNEIDER 新加坡 Roche 診斷公司；WG2 成員 V V 

18 Ms. Helena ARDURA 墨西哥；WHO 官員 V V 

19 Ms. Jacqueline MONTEIRO 馬來西亞 Abbott 公司；會議觀察員 V V 

20 Ms. Viola Subhashini PETERS 馬來西亞 Abbott 公司；會議觀察員 V V 

21 Ms. Wai Chin KOH 馬來西亞 Roche 診斷公司；會議觀察員 V V 

22 Ms. Chuah Chiew TENG 馬來西亞 3M 公司；會議觀察員 V  

 

二、關於會議之重點內容，摘要記錄如下： 

第 1天及第 2天（10月 22日、23日） 

首兩日之 AHWP TC Workshop，安排多個新興議題技術論壇，包括：醫療照護

領域之人工智慧(Artificial Intelligence in Healthcare)、數位創新與網路安

全最佳實務(Digital Innovation and Best Practices for Cybersecurity)、AHWP

領袖分享(AHWP Leaders Sharing)、體外診斷醫療器材管理要求之最新資訊

(Updates on IVD Regulatory Requirements)、數位醫療法規之最新資訊(Updates 

on Digital Health Regulations)、單一識別追溯系統管理要求之最新資訊

(Updates on UDI Regulatory Requirements)、品質系統認證與標準之分享

(Sharing on Quality System Certification & Standards)等。 

有關醫療照護領域之人工智慧(AI)技術論壇，由 IBM 公司的 Mr. Jitinder 

Magoon 及韓國食品藥物安全部(Ministry of Food and Drug Safety, MFDS) Dr. 

Seil Park分別由產業觀點介紹 AI最新發展現況及由主管機關觀點介紹 AI技術醫

療器材管理要求考量。其中，Jitinder 介紹 IBM 公司研發之 Watson 人工智慧系

統，該系統用於肺癌和結直腸癌治療的認知運算，並進行盲性臨床試驗，Watson

系統運算結果與印度 Manipal 綜合癌症中心腫瘤委員會之治療建議，有高度一致
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性，期待未來將推廣臨床應用。另外，Seil 簡報說明，並非用於醫療領域之 AI

產品皆屬醫療器材，尚須依產品預期用途及特徵，方能釐清產品管理屬性，並說

明在韓國，AI與大數據(Big Data)的醫療設備已經在韓國醫院使用，例如 VUNO-Med 

BoneAge其係以人工智慧建立之骨齡檢測軟體，通過掃描患者的手來確定骨骼的成

熟度，有助於診斷兒童的生長障礙。這是第一個運用 AI 且經由韓國 MFDS 批准上

市的醫療診斷設備。有鑑於此，韓國 MFDS已針對高科技醫療器材的審查和篩選標

準建立指引，如：Guideline on Premarket Application Submission of AI or Big 

Data based Medical Devices，內容包含運用 AI 與 Big Data 的醫療器材的分類

分級原則、上市前申請要件、臨床驗證的方法、軟體版本管制、資料集(Data Set)

的管理及雲端計算技術(Cloud Computing Technology)的管理原則等。至 107 年

10月為止，已通過韓國 MFDS審查並取得上市許可的人工智慧或大數據的醫材，共

有 3項。 

有關數位創新與網路安全最佳實務技術論壇，隨著物聯網及數位科技的影響，

智慧醫療已是重要發展趨勢。現今不少醫療設備皆具備感應、數據蒐集及通訊功

能，結合感測和資訊技術將醫療器材相互連接，透過巨量資料的蒐集與分析，電

子數據交換或遠端控制，對於醫療模式有大幅度的變更，如遠距醫療、行動醫療

等，正以穿戴式裝置等形式，持續朝數位醫療方向發展。其中資訊安全是智慧醫

療推動關鍵，數位醫療器材的運行必須有完善的法規可遵循，因此各國均開始建

立資安層面的醫材相關法規，各國情況分述如下： 

 以美國為例，FDA 已分別於 2016年 12月 28 日以及 2018年 10月 18 日公佈網

路安全管理相關指引，分別是「Postmarket Management of Cybersecurity in 

Medical Devices 」 與 「 Premarket Submissions for Management of 

Cybersecurity in Medical Devices」，建議製造業者除了應監控、辨識與修

補網路安全性漏洞以管理已上市之醫療器材外，希望預先幫助製造業者在設

計和開發醫療設備時就考慮網路安全，且要求製造業者上市前應提供之醫療

器材網路安全管理資料，如：網路安全物料清單(CBOM)，以識別網路資產、

威脅以及安全性漏洞的關鍵要素。FDA希望藉由指引之發布，有效促進上市前

審查流程，並有助於確保醫療設備在上市前可充分應對網路安全威脅。 

 歐盟部分，由於醫療器材法規(MDR)及體外診斷器材法規(IVDR)已於 2017 年 

5 月正式生效，該兩法規因應科學技術發展，增加很多重要改變，對產品安

全、性能評估、臨床評價和上市後的安全性監視更加嚴格，也強化技術審查、

要求產品供應鏈的可追溯性等。另外，也增加如醫療軟體、網路安全的規範，

並新增有關軟體及軟體醫材的說明，以提高醫療器材的安全性和使用效能，

對於醫材的資訊安全有顯著的影響。 

 中國國家食品藥品監管總局已於 2018年 1月 1日起施行《醫療器械網絡安全

註冊技術審查指導原則》，而醫療器材網路安全是指保持醫療器材相關數據的
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保密性、完整性和可得性。相關數據必須準確和完整，且未被篡改。醫療器

材相關數據包括，標明生理、心理健康狀況，涉及患者隱私資訊的私人數據，

以及用於監視、控制設備運作或用於設備維護保養等數據。 

 有鑑於全球醫療器材產業和資訊科技的發展趨勢, AHWP 後續將針對網路資安

議題加以研究，優先發展方向包括：專業用詞(Terminology)和定義、上市前

審查和上市後監控之風險考慮與風險管制過程、網路安全的技術要求和能力、

網路安全問題的可能技術解決方案，以及評估醫療器材產業與其他資訊科技

領域之間差異與競合關係。 

此外，有關數位醫療法規之最新資訊技術論壇，提及由於運用 VR (Virtual 

Reality)與 AR (Augmented Reality)技術的醫材逐步問世，且預估其應用市場將

飛快成長，因此南韓 MFDS 代表 Dr. Seil Park 也介紹了另一份公告之審查指引

「Pre-market Submission Guideline for VR·AR based medical devices」，說

明南韓對 VR 與 AR 技術的醫療設備或軟體的管理機制，包括分類分級標準、上市

前審查以及臨床驗證之注意事項以及對醫材硬體及軟體安全性與功效性之考量。

由於 VR 與 AR 的技術特性，相關醫材的軟體部分備受關注，尤其是分類分級的基

準與考量因素，如 Intended Use、Safety Related Characteristic Identification、

Software Risk Factor Analysis 以及 Software Risk Estimation 等，值得各國

進一步討論，以凝聚基本共識。 

另外，美國 FDA 的「Pilot Precertification Program」聚焦於醫療軟體或

器材申請公司在設計、測試、操作、維護等的規劃與管制，而非依據產品的特點

來決定該公司是否可獲得預認證。目前已有百餘家企業申請加入美國 FDA「Pilot 

Precertification Program」，第一階段核准了 9 家智慧醫療相關產品開發公司，

包含 Apple (USA)、Fitbit (USA)、Johnson & Johnson (USA)、Pear Therapeutics 

(USA)、Phosphorus (USA)、Roche (Switzerland)、Samsung (South Korea)、

Tidepool (USA)、Verily (USA)。2018 年 6 月，美國 FDA 公告此計畫的第 0.2 版

作業模型(Working Model)，預計於 2018 年底推出預認證試行計畫第一版

(Pre-Cert 1.0)，並將於 2019年持續優化。 

在促進數位醫療創新方面，美國 FDA 代表Ｍr. Bill Sutton(International 

Program and Policy Analyst for Medical Devices, U.S. FDA China Office)

表示，因為醫療技術軟體具有快速的更迭設計與開發的特性，且其驗證類型不同

以往的醫材，因此過去中高度風險醫材的傳統上市前審核要求已不適用於醫療軟

體，可能還會因此阻礙或延緩民眾/患者取得對治療有利或關鍵革新的醫療軟體技

術。有鑑於此， US FDA 發佈了數位健康創新行動方案（Digital Health Innovation 

Action Plan in the United States），將以有效且基於風險的方法來管理數位健

康科技，包括： 

 發佈指引：針對【21 世紀治療法案(21st Century Cures Legislation)】的
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重點對象醫療軟體，提供明確的相關管制與規範。原則上，管制範圍只針對

可能會對患者產生較高風險的醫療應用 Apps，相對低風險的醫療應用 Apps

則將不強制執行其符合性。 

 啟動創新的 Pilot Precertification Program：FDA 將與送審單位或廠商合

作開發數位健康科技監督的新方法，相關業者可運用此預認證計畫，取代或

減少上市前提交審核所要求之檔案，進而加速上市前審查效率。Pilot 

Precertification Program 的審核重點，將以軟體開發者或數位健康科技開

發的組織上，而不再是產品本身而已。 

 成立專業專責團隊：在 FDA內部籌組數位健康部門(Digital Health Unit)之

專家團隊，深化對軟體開發和醫療器材應用的專業與技術，以提升 FDA 的審

核監督實力和經驗。 

有關單一識別追溯系統管理要求之最新資訊技術論壇，為了增強醫療器材上

市後監管效能，各國衛生主管機關紛紛要求不良反應的醫療器材批號與規格能夠

更快地加以識別後，繼而針對問題調查，並公告相關資訊以避免使用者繼續使用，

且進而有效率地召回市場上器材。有鑑於此，AHWP 邀請美國、歐盟、IMDRF 以及

中國等代表，分享各國法規與實務經驗： 

 美國食品藥物管理局早於 2013 年即公告醫療器材單一識別追溯系統(Unique 

Device Identification，簡稱 UDI)法案。從 2014 年開始，由風險最高的第

三等級產品開始施行，逐年將不同風險等級的醫療器材納入 UDI 管理規範。

UDI 由器材識別碼(Device Identifier, DI)及生產識別碼(Production 

Identifier,  PI)兩組編碼構成，器材識別碼代表產品的靜態資訊，如製造

廠、器材商標、品牌名稱、規格、型號等；而生產識別碼則是記錄產品的動

態生產資訊，如生產批號、序號、生產日期、失效日期。目前許多進口至美

國的醫療器材已經實施了 UDI要求，FDA也為了儲存、整合 UDI資訊，建立了

GUDID 資料庫(Global Unique Device Identification Database, GUDID)，

依據 FDA公告的時程，目前符合美國公共健康服務法(Public Health Service 

Act, PHS Act)的醫療器材(如：捐血者篩檢試驗系統等)、植入式、維持生命

或支持生命的醫療器材、第二、三等級醫療器材都已經進行 UDI 標示，而隱

形眼鏡、人工水晶體由於須上傳的資訊量過大，FDA已同意延遲部分隱形眼鏡

實施日期，以便 FDA 可提出技術解決方案，而第一等級和未分類器材也由於

其數量龐大及多樣性，FDA 也延遲了第一等級和未分類器材包裝標籤以及器材

本體直接標記的推動時程。 

 歐盟新版醫療器材法規(Medical Devices Regulations, MDR)以及體外診斷

醫療器材法規(In Vitro Diagnostic Devices Regulations, IVDR)已於 2017

年 5 月正式公告，也納入了醫療器材都必須增 UDI 標識的管理要求。為配合

不同風險等級的醫療器材，歐盟新法規將有一至五年的轉換期，而各風險等
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級落實醫療器材單一識別系統的時程也有差異。同時 UDI 資料庫會與其他資

料庫(包含電子註冊系統、第三者機構認證系統、臨床試驗、上市後市場監督

等)整合在歐盟醫療器材資料庫系統(European Database on Medical Devices，

簡稱 EUDAMED)中，EUDAMED 將可大幅提升歐盟會員國主管機關管理資訊流通

度，增進鑑別並追溯境內流通之醫療器材能力，加強供應鏈安全性。 

 中國部分，醫療器材標準管理中心已於 2014 年起，依據 IMDRF 指引和美國

FDA UDI法規的核心內容，草擬《醫療器械編碼規則（草案）》，經過數年的討

論與修訂，於 2018 年 8 月正式公告《醫療器械唯一標識系統規則(徵求意見

稿)》，其內容共 5章 17條，包括第一章總則、第二章唯一標識要求、第三章

唯一標識數據載體要求、第四章唯一標識數據庫要求以及第五章附則。其中

特別強調，企業是 UDI 標示碼的責任主體，且醫療器材唯一標識系統的實施

需要政府跨部門的合作，涉及藥監、商務、衛健委、醫保等部門以及供應鏈

各界。同時有鑑於醫療器材行業學科領域廣泛、產品種類繁多，不同醫療器

材產品實施唯一標識難度差異較大，因此中國將參考國際實務經驗，並依據

其醫療器材產業現況，分階段且分器材種類實施 UDI制度。 

 醫療器材法規國際調和組織部分，國際醫療器材法規主管機關論壇

(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF)在 2013 年底即

公告「UDI Guidance Unique Device Identification (UDI) of Medical 

Devices」指引，提供各國法規主管機關執行單一識別標示的法規架構，UDI

因而成為醫療器材業者亟需正視的國際趨勢。而 IMDRF 之 UDI 工作組於 2018

年 7 月 12 日重新發布了 60 頁的指引，以作為各國衛生主管機關之 UDI 法規

架構，期以全球一致的方式開發 UDI 系統，建立 UDI 系統的基本要素，設計

和操作此類系統的指導原則。該指引同時討論 UDI在包裝上的要求、UDI數據

庫中的應用以及建立和維護 UDI系統的責任。 

 

第 3天（10月 24日） 

本日上午舉行 TC Leaders Meeting之閉門會議，針對將新成立 WG10-Training

工作小組、TC 聘 1 名專職技術撰稿者(Technical Writer)、徵求新 TC Advisors

等議題，進行討論。 

接著，進行第 22屆 AHWP技術委員會會議(TC Meeting)，AHWP TC轄下設有工

作小組(Work Group，WG)，目前共有 9個工作小組，分別為：(1) WG1 - Pre-market: 

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

Software as a Medical Device、(4) WG4 - Post-Market、(5) WG5 - Clinical 

Evidence for Performance and Safety、(6) WG6 - Quality Management System: 

Audit & Assessment、(7) WG7 - Quality Management System: Operation & 
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Implementation、(8) WG8 - Standards，(9) WG9 - UDI & Nomenclature，個別

研究醫療器材生命週期各階段重要的法規課題，並推動醫療器材法規調和化。自

2017年起，AHWP TC鼓勵跨工作小組間的合作，以 WG1、WG2與 WG3為例，已於 2018

年進行 3次聯合討論會議，並計畫明年持續以類似方法進行相關規範之討論。 

我國食藥署蔡文偉技正，為現任 WG2 主席，於本次會議簡報說明 WG2 本任期

工作規劃與各項工作進度狀況。WG2工作小組之產出豐盛，除完成「Labelling for 

In Vitro Diagnostic Medical Devices」指引外，並以跨工作小組合作方式規劃

「Guideline for Management of Change Notification for Approved Medical 

Device」指引之前期準備工作，包括產品變更管理之重要性等，相關工作之執行

與成果，備受 TC肯定。 

有關 AHWP TC 所有工作小組，就目前成果及未來規劃之介紹，茲以表格方式

將其報告重點整理如下： 

工作小組 近期已完成事項 預定將完成事項 

WG1 

1. 公布 3D列印指引 

2. 電子化標示（e-labeling）白皮

書(與 WG2合作) 

2019 年將研擬電子化標示

（e-labeling）指引(與 WG2及

WG3合作) 

WG2 

（我國擔

任主席） 

1. IVD 仿單指引 

2. 提供技術意見予 WHO：

Technical specifications 

series documents: TSS6 

Syphilis Rapid diagnostic 

tests 

1. 變更管理指引，規劃於 2019

年底完成(與 WG1 及 WG3 合

作) 

2. 儀器家族使用試劑核准指

引 

WG3 
SaMD上市前送件之白皮書 1. SaMD網路安全之白皮書 

2. SaMD上市前送件指引 

WG4 

訂定「上市後資源中心」文件（內

容彙集各國醫材不良事件通報網址

及安全資訊公布網址） 

1. AHWP 上市後管理施行之差

異分析指引 

2. 對「上市後資源中心」文件

中所列之網址進行定期更

新（一年兩次） 

WG5 

全球臨床試驗相關法規更新檢視 1. 持續檢視全球臨床試驗相

關法規更新 

2. 持續與 ISO 14155/TC 合作  

WG6 
完成審視 IMDRF之 N3、N4、N5、N6、

N11及 N22文件 

研擬「有關稽核(auditing)之

IMDRF文件角色的認識」指引 

WG7 1. 調查 AHWP會員參採「醫療器材 訂定「醫療器材製造業與輸入
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經銷商品質管理系統要求」指引

（WG7 文件）之現況 

2. 調查 AHWP會員國對品質管理系

統之要求 

業本土化之品質管理系統考

量」指引，預計 2020 年完成 

WG8 

建立 AHWP 會員經濟體所採認之標

準清單 

1. 持續建立採認標準清單，並

提報 AHWP 年會認可，預計

2020年完成 

2. 與相關 ISO技術委員會（如

ISO TC 210）建立關係 

WG9 

1. AHWP 會員國之 UDI調查 

2. 辦理 AHWP UDI工作坊 

1. 持續關注 IMDRF 及歐美之

U&N進展 

2. 持續調查 AHWP 會員國 UDI

施行狀況 

 

第 4天（10月 25日） 

第 4天為 AHWP年會(Annual Meeting)，於年會期間，由馬來西亞、我國、印

尼、新加坡、日本、南韓以及中國等國之主管機關代表，說明其醫材法規管理架

構與實務經驗分享，以協助其他會員體建構醫材法規管理制度。其中，馬來西亞

為此次年會之主辦國家，其說明已於 2012 年公佈 Medical Device Authority 

Act(Act 738)以及 Medical Device Act 醫療器材管理法令(Act 737)，作為醫療

器材法規之依據，並參考全球醫療器材法規調和會(Global Harmonization Task 

Force, GHTF)之定義，將醫療器材依風險高低分為 ABCD四大類別，同時採用第三

者驗證機制，以 Conformity Assessment Body (CAB)管理制度，要求風險等級較

高之 B、C、D 類產品之製造業者必須建立符合 ISO 13485標準之品質系統，並經

由 CAB 評鑑取得認證後，方能完成產品註冊並取得許可，以利醫療器材產品在馬

來西亞市場販售。此外，除醫療器材製造業者外，銷售業者在馬來西亞也受到管

制，如進口業者(Importer)、經銷業者(Distributor) 以及授權代表(Authorized 

Representative)亦須依循醫療器材優良運銷作業規範 (Good Distribution 

Practice for Medical Devices, GDPMD)運作。為提升醫療器材上市審查案件效

率，馬來西亞特別建置 Medical Device Centralised Online Application System 

(MeDC@st)線上註冊系統，以利相關業者及時向 MDA註冊與申請執照。 

另外，中國代表醫療器械監督管理司王者雄司長報告中國醫療器材市場及法

規現況備受矚目，以下摘要說明:  

 2017 年中國醫療器材市場市值超過 4000 億人民幣，複合年增長率超過 20%，

預計 2020 年市值超過 7000 億人民幣。2018 年中國的醫療器材製造業，約 2

千家生產第 3等級高風險器材、9千多家產品為第 2等級，及 6千多家為生產
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第 1 等級器材之業者。產品部分，共有 12 萬餘品項在中國登記/註冊為醫療

器材，其中 4萬多項登記為第 1等級、5萬餘為國產之第 2等級、1 萬餘品項

為國產之第 3 等級器材，其餘 2 萬多項則為境外生產之第 2 及第 3 等級醫療

器材。 

 2018 年醫療器材中國之法規修訂，包括輸入業者義務、臨床測試申請及接受

海外臨床測試數據、放寬進口醫療器材要求、取消醫療器材廣告申請及醫療

器材負責人之罰則等。為推動醫療技術創新，中國申明將放寬相關醫療器材

之上市申請程序及要求。 

 隨著中國人口老齡化的加劇以及扶持政策力度加大，醫療器材市場規模正不

斷擴張。中國醫療器材產業由小到大，迅速發展，現已成為一個產品門類比

較齊全、創新能力不斷增強、且市場需求十分旺盛的新興產業。近年來，醫

療器材產業的發展速度加快，連續多年其產值一直保持兩位數的成長。其中，

作為骨科和心血管所需的侵入性醫材、植入式醫材和人工器官等高階醫療器

材，市場更是快速的增長中。 

 中國新修訂的《創新醫療器械特別審查程序》自 2018 年 12 月 1 日起施行。

為進一步鼓勵創新，激發醫療器材產業研發能量，並考慮到專利的特點與醫

療器材研發的平均週期，規範創新醫療器材特別審查程序申請時間，距專利

授權公告日不得超過 5 年。另外，中國國家局器審中心按照早期介入、專人

負責、科學審查的原則，根據《醫療器械審評溝通交流管理辦法（試行）》規

範，對創新醫療器材予以優先辦理，並加強與申請人的溝通交流。申請人可

透過登錄國家局器審中心網站審評進度查詢頁面，進行審查結果查詢。關於

專家審查會，器審中心目前已在部分省市試辦，透過遠端視頻方式對提交的

創新醫療器材特別審查程序申請，召開專家審查會，申請廠商可參加並與專

家交流。 

印尼報告國家法規更新部分，代表特別說明其政策上將推動當地醫療器材生

產，並放寬海外資金投資當地之醫療器材廠，並以系統電子化以加快審查時程及

簡化許可申請、申請審查時間承諾、上市許可的電子簽章等利多方案，並於 4 年

內要求醫療器材廠執行醫療器材 GMP，預估 GMP 廠商將從今年的 30 多家大幅成長

到 2021 年近 200 家廠商之規模。另印尼雖已於 2014 年簽署同意東協醫療器材指

令(AMDD)，但印尼國內將 AMDD內化成當地醫療器材法規之工作仍方興未艾，持續

進行當中。 

我國法規更新部分，係由吳正寧科長進行簡報，由於我國醫療器材全生命週

期管理制度，相較於其他 AHWP成員國，建置完善且經驗豐富。我國之法規更新說

明中，亦提及我國即將發布新的醫療器材管理母法「醫療器材管理法」，亦為各國

關注重點之一。由於我國已有完整之醫療器材管理制度，本次簡報獲 AHWP 年會與

會者肯定，有助於我國國際聲譽之提升。 
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ISO TC210主席 Peter Linders 報告 ISO TC210 工作，包括醫療器材風險管理

標準 ISO 14971 及技術報告 ISO/TR 24971 之改版，以及新標準 ISO/CD 20417 

“Medical Devices -- Requirements for general information to be provided 

by the manufacturer” 

此外，於本次 AHWP 年會中，大會決議通過之重要事項，尚包括： 

1. 成立 Working Group 10 訓練工作小組，目標在建立人員能力模型及提供

訓練以及認證。 

2. 通過 WG2 提出的指引「Labelling for In Vitro Diagnostic Medical 

Devices」，該指引亦為本次年會中唯一通過採認之指引文件。 

3. 2019年 TC 會議預定 4月於沙烏地阿拉伯進行，而 AHWP年會將在阿曼於

10月舉辦。 

 

第 5天（10月 26日） 

WG2藉此年會系列會議之機會，特安排假當地召開召開 WG1-WG2-WG3 聯合工作

會議及 WG2工作會議。聯合工作會議主要討論跨工作小組未來合作項目「Guideline 

for Management of Change Notification for Approved Medical Device」之架

構與分工，已有跨工作小組初步共識，本指引將由 WG2 主導，並由 WG1 及 WG3 協

助；另外，亦討論到將合作「E-labeling for medical device (including IVD)」

指引，該指引由 WG1 主導，由 WG2 與 WG3 協助。有關聯合工作會議及 WG2 會議之

討論，重點摘要如下： 

 WG2 將主責「Guideline for Management of Change Notification for 

Approved Medical Device」指引之研擬，並由 WG1及 WG3協助提供意見。

另於 WG2 會議上，由 WG2 主席籌組該指引研擬之團隊及工作規劃，預計

於 2019 年初完成初稿，以供進一步討論。會上，馬來西亞籍成員表示，

馬來西亞雖已有上市後規格變更管理之指引，但過於複雜，希望未來馬

來西亞主管機關可參考 WG2正研訂之指引，進行修訂。 

 WG1 將主責「E-labeling for medical device (including IVD)」指引

研擬，並由 WG2及 WG3協助提供意見，本指引預計將於 2018年底提供初

稿供討論。 

 我國主導之 WG2，近年來與世界衛生組織(World Health Organization, 

WHO)之體外診斷醫療器材預先認證小組(IVD Pre-Qualification Team, 

IVD PQ Team)密切合作，本次會議，該 IVD PQ Team 組長 Ms. Irena Prat

因事未能出席，派其同仁 Ms. Helena ARDURA 參加，於聯合會議及 WG2
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會議上，以 WHO 代表之身分，提供意見，包括提供 WHO 已有針對電子標

示要求之技術文件等資訊。 

 有關電子標示之保存年限，聯合會議上熱烈討論，對於舊版之電子標示

應保存年限，初步擬參考澳洲 TGA 之規定，相關紀錄儲存要求為至少 15

年。 

此外，因為負責 AHWP 庶務之 AHWP 秘書處人事異動，本次 AHWP TC 會議及年

會之安排較往年倉促，且會議整體進行流暢度亦不佳，後續我國倘執行 AHWP相關

業務且涉及 AHWP 秘書處作業，需將 AHWP 秘書處不熟習程序等因素，一併考量，

及早作業。 

參、心得與建議 

一、建議食藥署持續積極參與 AHWP相關事務 

AHWP 年會系列會議為醫療器材法規交流之年度盛會，除有中國、東南亞、南

亞、中東、非洲、南美洲等會員國家之主要官方代表出席外，歷年來邀請美

加、歐洲、澳洲及東北亞等地區之產官界資深人員，擔任大會主題講者及組

織運作顧問。參加 AHWP年會系列會議，透過各國際組織與歐美等國代表之分

享，可蒐集醫療器材管理最新發展趨勢，為有價值之參考資訊，建議應持續

參與 AHWP國際組織相關事務。 

二、鼓勵國內醫療器材產業參與 AHWP活動 

醫療器材管理之國際調和，已係各國衛生主管機關相當重視的議題，醫療器

材法規調和相關國際組織之地位亦日漸重要，此類組織所制訂之國際指引與

規範，可作為各國醫療器材管理之參考，促成醫療器材國際調和之目標。目

前我國食藥署已積極參與此類國際組織，建議應鼓勵國內廠商多參與此類組

織活動，瞭解其所訂定之指引規範，有利產品國際布局，有助於國內產業推

向國際市場。 

三、鼓勵醫療器材學研人才培養，導入醫療器材法規概念 

近年來，新興醫療器材研發技術層出不窮(如：AI醫材)，惟產品研發至上市，

尚須符合法規要求，常有很好的概念與產品雛型，但因研發期未有醫材法規

概念，致事後補救產品安全與效能相關之符合性驗證，徒增產品研發時程。

國內醫材研發人才汲汲，建議國內學術界相關系所辦理醫材法規課程，提升

研發人才醫材法規概念，除對醫材產業發展有正向作用外，亦有助於強化醫

材管理能量。 

  



16 

 

 附件 1  



17 

 



18 

 



19 

 



20 

 



21 

 



22 

 



23 

 



24 

 



25 

 



26 

 

 

 

 



27 

 

附件 2  

Date: Fri, 26
th
 Oct 2018 

Date Time Proposed Topics Presenter/ Lead 

10/26 

(Fri) 

AHWP WG1-WG2 Joint Meeting  

09:45-10:00 Opening Remark & Roll call WG 1 & WG2 Chair 

10:00-11:45 Progress report and future collaboration 

 E-labeling for medical device (including IVD) 

 Guideline for Management of Change 

Notification for Approved Medical Device 

(including IVD) 

 Future collaboration 

WG 1 & WG2 

11:45-12:00  AOB 

 Conclusion and Closing Remark 

WG 1 & WG2 Chair 

12:00-13:00 Lunch Break & Photo Session  

AHWP WG2 FTF Meeting 

13:00-13:20 WG2 activities recap and future activities Dr. Wen-Wei Tsai 

13:20-16:30 

 

Discussion on AHWP Proposed Documents:  

 Guideline for Management of Change 

Notification for Approved Medical Device 

(including IVD) 

 

Dr. Adelheid 

Schneider (Roche) 

16:30-17:00  AOB 

 Conclusion and Closing Remarks 

Dr. Wen-Wei Tsai 
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