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參加第12屆醫療器材國際法規調合會（The 12th Global Harmonization Task Force Conference）暨亞太經濟合作會議之醫療器材法規調和會議（APEC-Funded GHTF Regulatory Harmonization Training Seminar）
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摘要：
國際法規協和會-GHTF為Global Harmonization Task Force的縮寫，組成的五個創始會員體：歐盟，美國，加拿大，澳大利亞和日本，主席是由創始會員體輪流擔任，每3年輪流1次，本次為加拿大主辦，2009年9月起由澳大利亞擔任。此全球統一的國際法規協和會成立於1992年，其主要宗旨在於鼓勵從國際角度來展開醫療器材法規制度的整合，一方面促進各國際間的貿易，一方面讓參與成員得以透過認定最合適的法規、方法，以保障醫療器材的品質、效能，來處理維護民眾健康的問題。宗旨是透過了解各國醫療器材法規，倡導國際間相互合作及承認，協助逐漸減少醫療器材法規制度在技術與法規上的差異。而法規管理的用意是確認醫療器材製造商，在設計之初、製造管理與上市期間，確實遵守指定程序，進而維護患者、使用者與他人健康及安全。

    GHTF組織設有一指導委員會(Steering Committee)和5個研究小組 (Study Groups)。指導委員會提供GHTF的政策和方向。指導委員會負責分配和監督新的工作項目，通過和審查GHTF指導性文件，並促進甚或補助GHTF的有關訓練活動。

研究組1 (SG 1)-負責上市前審查評估研究 (Premarket Evaluation)

研究組2 (SG 2)-負責上市後監管研究 (Post Market Vigilance/Surveillance)

研究組3 (SG 3)-負責品質管理系統研究 (Quality Systems)

研究組4 (SG 4)-負責品質系統稽核研究（Auditing）

研究組5 (SG 5)-負責臨床評估及產品效能研究 (Clinical Evidence)

    GHTF組織致力於全球化的推展，目前於亞太區及中南美拉丁美洲區域，已充分採納GHTF的架構及精神。
目前GHTF參與成員有各國醫療器材主管機關（有FDA, EC, MHW, TGA等會員國，以及非會員國）、代施查核機構-即所謂3rd Party（TUV、KEMA、BSI..）、世界衛生組織、醫療器材國際標準制定單位，以及各國醫療器材相關公會以及各醫材大廠等，皆為保障醫療器材之品質效能，以求國際間醫療器材管理法規之一致性人類健康福祉而努力。
AHWP（Asian Harmonization Working Group）係屬亞太地區組成與GHTF連結的組織，其組合國包括我國、韓國、大陸、新加坡、馬來西亞、印度、泰國、沙烏地阿拉伯..等國，AHWP下設5個Working Group，分別就GHTF之發展重點進行研議，並針對亞太區域提出適當建議。
目的：

    本會議目的係為讓參與者了解醫療器材國際法規協合會（GHTF）就有關醫療器材管理法規，以確保醫療器材之安全、有效、品質性能等，以保護人們健康，促進技術創新及國際貿易。並可趁此機會多了解他國規定，以作為日後政策擬定及推行之參考。
過程：
    出差期間行程說明

5/11-搭乘華航到溫哥華轉西捷航空WestJet

5/12-抵達多倫多、Meeting
5/13-Meeting

5/14-Meeting

5/15-搭乘西捷航空WestJet到溫哥華轉華航飛台北
會議主題及內容：
     本次12th GHTF會議主辦國為加拿大，會議以醫療技術的價值為(Value of Medical Technology)主題揭開本次大會的序幕。本次會議從5月12日到5月14日。
5月12日討論的熱門議題有-
  -GHTF Overview- Fact or Fiction 

  -Combination Products

  -Unique Device Identifiers

  -Update on Global Medical Device Nomenclature 
5月13日討論的熱門議題有-
  - "GHTF Medical Device Regulatory Model" 

  - "GHTF Regulatory Model" 

  - "Building Blocks for the Harmonized Regulation of Medical Devices" 

  - "GHTF SG2, Current and Future Activities" 

  - "Study Group 3 - Quality Systems: Status Report" 

  - "Overview of SG 4 Activities" 

  - "Clinical Evidence: Do We Need To Adapt?" 

  - "Implementing GHTF Guidance in the Asia Pacific Region" 

  - "Implementing GHTF Guidance in Latin America and Caribbean Region" 

  - "Implementing GHTF Guidance" 

-"Adverse Event Reporting, The Traceability of Concerned devices and  

  reporting of Adverse Event" 

  - "Nanotechnology" 

  - "Standards for medical devices - How ISO/IEC standards contribute 
    to the regulation of medical devices" 

  - "The Future of the GHTF Opening Positions, and Plenary 
    Discussion
5月14日

   上午討論如何改善現有法規環境，分別為法規人員組及產業組進行討論，之後再共同會議簡報討論結果。

   下午則進行APEC funded GHTF Regulatory Harmonization Training Seminar.   此Seminar為5月14日下午至5月16日。

5 月14日的兩個主題如下

1. Overview of the Global Harmonization Task Force、Role of GHTF Study Groups, and Future GHTF Activities.

2. Panel Discussion: “The role of regulators,industry, and distributors in the global medical device regulatory harmonization and the integrity of the medical device supply chain.

5 月14日下午到5 月16日的APEC Funded GHTF Regulatory Harmonization Training Seminar課程講義如下: 

5 月14日主題如下：
Overview of the GHTF 

Panel Discussion: “The role of regulators,industry, and distributors in the global medical device regulatory harmonization and the integrity of the medical device supply chain. 由主講者分別簡報想法後，然後開始討論。

相關議題：

  - The Global Harmonization Task Force: Overview and Status 

  - Role of Distributor in Global Harmonization and Integrity of  

    Medical Device Supply Chain 

  - Legislation, Regulators and the Safety of the Distribution Chain 

  - The role of regulators, industry, and distributors in global medical 
    device regulatory harmonization and the integrity of the medical  

    device supply chain 

  - Global Harmonization Task Force Study Group 5 
5 月15日主題如下：
  -Principles of Medical Device Classification

  -Classification of In vitro Diagnostic Devices (IVDs)

  -QUIZ- Clasification of IVDs

  -Introduction to Summary Technical Documentation (STED) 
  -STED Implementation-The Canadian Experience
  -Proposed Document-Definitions of the Terms Manufacturer, Authorised 
  Representative, Distributor and Importer
  -Registration of Manufacturers and other Parties and Listing of Medical 
   Devices
  -GHTF SG2 Guidance: Reporting of Medical Device Adverse Events     

  -GHTF SG2: National Competent Authority Report Program 
5 月16日主題如下：
  -GHTF SG3 Training (Quality Systems)
  -SG3/N15R8/2005 Implementation of Risk Management Principles and 
  Activities Within a Quality Management System 
  -Process Validation Guidance GHTF/SG3/N99-10:2004
  -SG3/N17R9/2009 Quality Management System – Medical Devices –   

   Guidance-on the Control of Products and Services Obtained from 
   Suppliers - A Status Update and Introduction 
  -Introduction to Global Harmonization Task Force Study Group 4 
   Regulatory Auditing 

  -SG4 Case Studies 
心得
1.GHTF架構及該組織制定出的免費共通性指引文件，被開發中的亞太區及拉丁美洲區所廣泛採納使用，如東南亞國協ASEAN幾乎是採用GHTF架構。

2.原創始國對GHTF所推動的調和工作較不易落實，就其原因可能是五大創始會員國已有既定法規組織，因此推動改革不易；但對某些調和工作確有莫大的貢獻，如品質管理系統及稽核一致性的推動、上市後監管及國與國間的通報措施等。

    3.GHTF對上市後緊急通報系統的推展，希望能建構出通用的器材命名系統，     如Unique Device Identifier 及Global Medical Device Nomenclature，期能達到及時通報，保障安全，但仍有很大的努力空間。

    4.所舉辦的APEC funded Training Seminar，因對較不具醫材法規管理制度 的國家或差異性較大的國家，較有助益。

5.GHTF組織持續努力的推動國際醫材法規的調和，已具成效，做為以出口  

  導向為主的我國醫材產業界，必須密切注意此一發展趨勢，以利外銷事業 

  的拓展。國內透過計畫委辦方式，將GHTF各研究小組出版的最終指引文 

  件final documents，翻譯成繁體中文版，目前持續校對中，預計於年底
  出版，並研議將連結至GHTF網站供需求者點閱。

建議事項

   1.是否重新思考醫療器材製造廠之定義

鑑於醫療器材性能特殊，涵蓋之科學領域廣泛，似乎非一家工廠所能獨立完成，目前歐美各國似有朝LEAGAL MANUFACTURER之方向定義，而國內藥事法製造者之定義，似乎無法滿足現今之科學局勢。
  2.是否重新擬定醫療器材定義

去年GHTF曾提出醫療器材定義修正意見徵詢調查，並擬納入IVD定義，且國際上醫療器材之定義都朝GHTF之定義架構來定義。而藥事法上醫療器材定義與GHTF不同，應否重新思定而修正，以國際接軌。
  3.IVD相關議題已納入GHTF探討，國內IVD相關人員應鑽研

GHTF已加入IVD相關議題之研討，有關IVD相關事項亦需IVD相關管理人員之參與、了解，是以，IVD科將來亦須爭取相關出席會議、訓練機會。
  4.修法加重國內代理商權責，簡化申請文件要求

由於國內廠商（藥商）反應國內市場小，為查驗登記/QSD需求所需之安全、有效及品質文件要求繁多，即便有心擬輸入國外已上市，臨床效果、品質好之醫療器材產品，但礙於市場及文件需求關係，意願低、常打退堂鼓，而至先進產品無法引進，間接造成人民接受較高醫療治療機會，是否朝加重許可證持有者(代理商)之權責，加入消費者保護法相關規定，而簡化各相關輸入申請規定，亦值得探討。 
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