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摘要 

衛生福利部食品藥物管理署（以下簡稱食藥署）派員於 113年 6月 11至 14日赴

印尼峇里島參加「全球醫療器材法規調和會(Global Harmonization Working Party，簡稱

GHWP)技術委員會領袖會議」，本屆領袖會議包含對外與閉門會議，我國自民國 101年

起獲選擔任技術委員會（Technical Committee，簡稱 TC）體外診斷醫療器材上市前管

理工作小組（Work Group 2（WG2）–Pre–market : IVDD）主席，並續任主席至今，並

於 112年第 26屆年會中成功再爭取醫療器材軟體上市前管理工作小組（Work Group 3

（WG3）-Pre–market：Software as a Medical Device）主席。本年度領袖會議由食藥署

蔡文偉科長以WG2主席身份與簡俊仁技正以WG3主席身份出席會議，並於對外會議

與閉門會議中進行報告。會議摘要如下： 

一、The GHWP TC Meeting Open Door  

由本屆主席介紹組織架構及現況、主要任務、已出版指引文件、國際法規調和

執行、業界合作等事項，後由印尼醫療與實驗室器材協會主席Mr. Rd. Kartono 

Dwidjosewojo 進行印尼醫療與實驗室器材協會簡介與分享印尼醫療器材產業

現況。接續由各工作小組代表進行現況更新，其中包含小組成員及組成國更

新、年度活動及工作項目進度更新。GHWP WG5主席 Dr. Mohammed Majrashi

分享醫療器材安全性與功效性基本準則介紹與實施方法，最後由中東業界代

表 Dr. Karthik G. M.分享 IMDRF個人化醫療器材(PMDs)議題。 

二、The GHWP TC Meeting Close Door 

技術委員會閉門會議部分由各工作小組主席與大會討論各工作進程、新工作

項目提案與預計工作規劃，及分享 GHWP 重要議題，包含 IMDRF AI/ML 

WG/QMS WG/ ISO TC 210工作小組現況、Reliance Project in GHWP、GHWP

指引文件工作現況及大會規則草案分享。我國以 GHWP TC WG2與WG3工

作小組主席身分與會，在會上交流各小組之工作項目內容，並蒐集其他各工

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。 

藉本次會議齊聚各會員國官方與業界代表之機會，交流討論相關合作事項，說明

最新工作進度，有助於倡議由我國主導之WG2與WG3之工作成果，呈現我國於醫療

器材法規國際調和之努力，提升我國能見度。 

關鍵詞（Keyword）：全球醫療器材法規調和會技術委員會（Global Harmonization Working 

Party Technical Committees, GHWP TC）、醫療器材（Medical 

Device）。 
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壹、目的 

本次出席 2024 年度全球醫療器材法規調和會技術委員會領袖會議之主要目的為

二： 

一、以 GHWP技術委員會之體外診斷醫療器材上市前管理工作小組（WG2 – Pre–

market: IVDD）主席與醫療器材軟體上市前管理工作小組（WG3 – Pre-market: 

Software as a Medical Device）主席之身分報告WG2與WG3今年度目前成果、

新工作項目及未來工作規劃，並以 WG3 主席身份作為 GHWP 參與 IMDRF 

AI/ML WG之代表，報告目前工作進度及分享結果。 

二、與 GHWP 各領袖代表進行交流，取得 GHWP 大會及技術委員會規劃計畫之

最新資訊。 

 



5 

貳、過程 

一、本次出國計畫之行程概述 

2024 年度全球醫療器材法規調和會技術委員會領袖會議共計 2 天，第 1 天包含

GHWP TC Meeting對外及閉門會議，第 2天為整日閉門會議，本署此次派員全程參與

領袖會議，議程詳如附件 1。 

日期 會議/活動 

6/12 GHWP TC Meeting Open Door & Close Door 

6/13 GHWP TC Meeting Close Door 

 

二、關於全球醫療器材法規調和會技術委員會領袖會議之重點內容，摘要記錄如下： 

(一) GHWP TC Meeting Open Door  

6月 12日上午舉行對外會議由大會主席徐景和進行開場致詞，概略介紹組織架構

及現況、主要任務與執行現況、已出版指引文件、國際法規調和執行、業界合作等事項。

並由印尼醫療與實驗室器材協會主席Mr. Rd. Kartono Dwidjosewojo進行印尼醫療與實

驗室器材協會簡介與分享印尼醫療器材產業現況，後續由各工作小組代表進行現況更

新，其中包含小組成員及組成國更新、年度活動及工作項目進度更新，GHWP WG5主

席 Dr. Mohammed Majrashi分享醫療器材安全性與功效性基本準則介紹與實施方法，最

後由中東業界代表 Dr. Karthik G. M.分享 IMDRF之個人化醫療器材(PMDs)議題。 

(二) GHWP TC Meeting Close Door 

6月 12日下午與 6月 13日舉行 GHWP技術委員會閉門會議，主要討論 GHWP工

作小組工作現況、新工作項目規劃及工作小組指引文件評估結果，並分享 GHWP重要

議題，包含 IMDRF AI/ML WG/QMS WG/ ISO TC 210工作小組現況、Reliance Project 

in GHWP、GHWP指引文件評估現況與大會規則草案分享等。 

GHWP 目前共有 8 個工作小組與 1 個特別任務小組，分別為 WG1 - Pre-Market 

Submission and CSDT、WG2 - Pre-market: IVDD、WG3 - Pre-market: Software as a Medical 

Device、WG4 - Post-Market、WG5 - Clinical Evidence for Performance and Safety、WG7 

- Quality Management System: Operation & Implementation、WG8 – Standards、WG9 - UDI 

& Nomenclature、Special Task Group (STG) – Common Evaluation Reliance Practice（CERP），

我國以體外診斷醫療器材上市前管理工作小組（WG2）主席與醫療器材軟體上市前管

理工作小組（WG3）主席之身分報告WG2與WG3今年度目前成果、新工作項目及未

來工作規劃，並以WG3主席身份作為 GHWP參與 IMDRF AI/ML WG之代表，報告目

前工作進度及分享結果(相關簡報資料詳附件 2)。 
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各工作小組報告摘要如下： 

工作 

小組 
成果與未來規劃 

WG1 

1. 預計於 2024年與WG2及WG3共同完成 Change Management to 

Registered Medical Devices指引文件。 

2. 預計於 2024年修訂 Guidance on Regulatory Practices for Combination 

Products。 

3. 預計於 2024年修訂 Survey questionnaire for the white paper on Good 

Reliance Practices。 

4. 預計於 2024年與WG3共同修訂 AI-related review guidance。 

5. 提出 2024-2026年新工作項目 Guidance for Active Medical Device 

Reliability Evaluation Program。 

6. 完成既有指引文件評估。 

WG2 

1. 預計於 2024年與WG1及WG3共同完成 Change Management to 

Registered Medical Devices指引文件。 

2. 預計於 2024年與WG1及WG3共同完成 Guidance on regulatory practices 

for combination products文件改版。 

3. 提出 2024-2026年新工作項目規劃 Guidance for Artificial Intelligence based 

Digital Pathology Software。 

4. 未來工作規劃包含 Labelling for In Vitro Diagnostic Medical Devices、

Principles of In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices Classification、

Essential Principles of Safety and Performance of IVD Medical Devices、GHWP 

Regulatory Framework for IVD Medical Devices、Submission Dossier for 

Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance 

of In Vitro Diagnostic Medical Devices文件更新改版。 

5. 完成既有指引文件評估，預計廢止 AHWP/WG2/F002:2016 Principles of 

Conformity Assessment for In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices。 

WG3 

1. 預計 2024 年完成 GHWP/WG3/WD001:2023 Guidance Document on 

Qualification of Medical Device Software更新改版。 

2. 進行 Guidance on pre-market requirement for artificial intelligence/machine 

learning based computer-aided detection（CADe）and computer-aided diagnosis

（CADx）software as a medical device、Software as a Medical Device (SaMD) 

Pre-Market Submission Requirement - Comparison of requirement from Key 

jurisdictions以及 Cyber Security for MD Pre-Market Submission Requirement 

- Comparison of pre-market requirements from key jurisdictions 文件工作。 

3. 預計於 2024年與WG1及WG3共同完成「Change Management to Registered 

Medical Devices」指引文件。 

4. 執行 WG3 與 WG5 聯合工作項目 Clinical evidence and clinical evaluation 
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requirements for Software as a Medical Device指引文件。 

5. 提出新工作項目修訂 AHWP/WG3/F001:2016 Guidance document on Risk 

categorisation of Software as a Medical Device與White paper- AI/ML based 

SaMD change submission requirement- Comparison of requirements from key 

jurisdictions。 

6. 完成既有指引文件評估。 

7. 參與 IMDRF AI/ML工作小組。 

WG4 

1. 持續更新 Post-market Resources Center（PMRC）之資訊。 

2. 持續修訂 Guidelines for Adverse Event Reporting of Percutaneous Coronary 

Intervention（PCI）  devices for the Medical Device Manufacturer or its 

Authorized Representative、Adverse Events Reporting Guidance for the Medical 

Device Manufacturer or its Authorized Representatives 與 Medical Device 

Adverse Event（AE）Report Form。 

3. 提出新工作項目Medical Device Post-Marketing Surveillance（MD-PMS）: 

Transition from Passive to Active。 

4. 完成既有指引文件重複性評估，並對 Adverse Events Reporting Guidance for 

the Medical Device Manufacturer or its Authorized Representatives與Medical 

Device Adverse Event（AE）Report Form進行文件更新，預計於 2024年完

成該文件改版。 

WG5 

1. 持續進行全球臨床法規更新。 

2. 與 WG3 合作完成 GHWP guidance on clinical evidence for Software as a 

Medical Device。 

3. 進 行 WG5 既 有 指 引 文 件 評 估 ， 預 計 於 2024 年 9 月 完 成

AHWP/WG5/F002:2017 Post Market Clinical Follow-Up Studies 、

AHWP/WG5/F003:2015 Clinical Evidence for IVD Medical Device - Key 

Definitions and Concepts及 IVD- Clinical performance studies using specimens 

from human subjects – Good Study Practice文件更新。 

WG7 

1. 完成 2024年 5月訓練課程，主講人為 GHWP TC顧問日本業界代表

Hideki Asai，議題為日本品質管理系統相關法規。後續預計將持續進行內

部訓練，訓練時程規劃包含 2024年 6月份、第三季及第四季各一場。 

2. 持續執行工作項目 Guidance for Remote Inspection to Medical Device 

Manufacturer與 Guidance for Quality Agreement of Medical Devices Contract 

Manufacturing。 

3. 提出新工作項目更新 Comparison study of ISO13485 vs. QMS requirements 

in GHWP member economies與 Guidance for Control of Sterilized and 

Implantable Medical Device。 

4. 參與 IMDRF QMS工作小組。 

WG8 1. 彙整 GHWP成員國採認之醫療器材國際法規標準文件清單。 
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2. 持續更新指引文件 AHWP/WG2-WG8/F002:2014 Role of Standards in 

Demonstration of Safety and Performance。 

3. 與WG7合作執行 Guidance on the Validation of Processes for Production。 

4. 評估 GHWP對於 ISO 16142-1:2016與 ISO16142-2:2017之採認狀況。 

WG9 

1. 2024年 6月完成訓練課程，包含 GHWP UDI規則介紹，及中國、沙烏地

阿拉伯、美國及歐盟 UDI進展及要求，與業界 UDI實務分享。 

2. 完成 AHWP UDI White Paper與 IMDRF文件評估，暫無須更新。 

3. 執行 Creation and Placement of Unique Device Identifier與 UDI data elements

兩份文件修訂。 

STG- 

CERP 

1. 工作規劃分為 Evaluation Standards、Evaluation Recognition 與 single 

Evaluation三大方向，其中包含國際標準的採認。 

2. 目前成員數為 39位，包含 13位監管機關代表及 26位業界代表，來自 7個

國家，主要為中國共有 28位。 

3. 目前已完成工作包含舉辦 2 場線上會議、2 場人員訓練、建立產品範例、

完成標準評估表已及建立 STG內部規則。 

4. 人員訓練規劃包含 2場，第一場線上訓練包含 CERP介紹及中國 NMPA醫

療器材上市前法規介紹；第二場為阿拉伯聯合大公國法規架構及中國

NMPA醫療器材分類分級說明。 

 

(三) GHWP TC文件評估工作及提案採認 

    GHWP TC 副主席 Ms. Miang Tanakasemsub 對於工作小組指引文件評估

進行完整的說明，包含目前進度、評估流程及評估結果執行方式。目前已與各

工作小組完成線上討論會議，並說明若指引文件評估結果為完全相同，建議

刪除該文件並採認原文件參考依據；若為部分雷同則建議更新該份文件，並

於文件中新增引用文件相關宣言，此部分宣言將由 GHWP秘書處提供；而若

為 GHWP獨有文件則可保留該文件。 

    GHWP TC副主席 Li Jun對各工作小組所提出工作項目、新工作項目提案

以及 GHWP TC工作進度進行總結說明。今年度已完成第一場 GHWP醫療器

材產業創新研討會，參與人數共計至少 200 人；工作小組年度工作項目共計

24項，新工作項目提案中與「Good Reliance Practice Survey」相關工作項目，

將聚焦於上市前管理，後續將由 STG、WG1、WG2與WG3共同執行，並由

STG 主導。WG2 所提出之工作項目 Guidance for Artificial Intelligence based 

Digital Pathology Software，則需確認是否與 ISO TC 212 WG4執行工作項目範

圍相同，現暫撤回待確認後再次提出，建議可派員參加 ISO TC 212 WG4。WG1

與WG4新工作項目皆包含Medical Device reliability evaluation program，建議

可合併執行。 

(四) GHWP相關更新 



9 

1. GHWP文件發布標準作業程序 

    第八工作小組(WG8)研議 GHWP文件發布作業標準程序並進行說明，依據

各階段建立個別時程規劃，包含 Proposal（NWIP）Stage、Draft Stage、Proposed 

Stage、Proposed Final Stage、Final Stage、Periodic Review Stage，所需時間至少

為 180 天。該份 SOP 預計將於 2024 年會進行採認並正式納入「GHWP house 

rule」，並將有一年的寬限期。 

2. GHWP網頁改版：已於 5月 30日與廠商完成起始會議，預計將於 11月 11日

完成更新並正式啟用。網站架構如下： 

(1) Member countries/regions：部分國家名稱將簡化，如 Republic of Korea

將簡化為 South Korea，使搜尋更直觀。 

(2) Joining GHWP：可依據不同目的選擇不同申請項目，並可直接於網頁

上傳申請表。 

(3) Guidance Documents：可於各文件分頁看到文件進度，包含 call for 

comments、abolish等。 

(4) GHWP Leadership：包含所有領袖、TC顧問個人資料與簡歷。 

(5) E-voting system：透過電子郵件登入投票，並採不記名制。新任領袖選

舉仍應到場投票，故不適用。 

3. 本次會議決議 2025 年全球醫療器材法規調和會技術委員會領袖會議舉辦地點

在埃及，會上並撥放埃及醫療器材主管機關 Egyptian Drug Authority (EDA)介紹

影片。 
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參、心得與建議 

一、建議食藥署持續積極參與 GHWP相關事務 

    GHWP 技術委員會領袖會議為各層級及工作小組間交流之重要會議，透

過參與此類會議，掌握其他國家醫療器材主管機關最新資訊或政策方向，可

做為研訂我國管理方針之重要參考，建議應持續參與國際醫療器材法規調和

之相關事務。 

二、建議持續透過 GHWP組織平台，鏈結重要主管機關 

    藉由 GHWP技術委員會領袖會議，對參與該活動之重要國家官方代表(本

次如印尼衛生部)，建立關係及瞭解與醫療器材相關之重要該國管理方向，並

提升我國國際能見度。 
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閉門會議 
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