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摘      要

APEC生命科學創新論壇第五次年會 (APEC LSIF)於96年4月19-20日於澳洲阿得雷得舉行，我國由本處許明滿高級研究員、經濟部工業局溫儒均技正及財團法人醫藥品查驗中心林治華組長參與，約有100多位來自APEC會員國代表參加。
此次會議主題為「發展整合及創新方法，因應新興健康挑戰」，分成6個討論要點進行討論：(1)發展整合方法，因應新興健康挑戰、(2)建立LISF專家與APEC財政、醫療資深官員的對話、(3)建立公私部門合作關係、(4)進行中之計畫、創新的角色、(5)將智權納入考量、(6)關於創新的法規之方案與協合。本處許高級研究員及醫藥品查驗中心林組長二人受邀於會中擔任講員，就法規、科學及資源的角度分享台灣的經驗，其講題如下：(1)「法規創新：在台灣之倡議及協合」(藥政處)、(2)資源配置及未來的合作、(3)生命科學創新健康體系的促成要素、(4)公私部門夥伴關係-運用科學交流與訓練填補需求空檔，促進區域生命科學創新得領先地位。藉此次會議不僅瞭解APEC會員國就此會議主題挑戰之政策與措施，並討論熱烈。
另有關我國係辦理CPP研討會之地主國，主辦團體將於5~6月間與我國聯繫討論相關辦理事宜及邀請各國代表踴躍參與我國將在台北於96年11月27-28日主辦2007年Symposium of APEC Network on Pharmaceutical Regulatory Science.
目次

壹、目的…………………………………………………………1
貳、過程…………………………………………………………1
參、內容摘要……………………………………………………2
肆、心得及建議…………………………………………………4
APEC生命科學創新論壇第五次年會出國報告

1、 目的：
瞭解各為APEC會員國因應新興健康挑戰之政策與措施，並以法規、科學及資源的角度與各會員國分享台灣的經驗。
2、 過程：

1、 APEC生命科學創新論壇第五次年會 (APEC LSIF)於96年4月19-20日於澳洲阿得雷得舉行，約有100多位來自APEC會員國代表參加。今年大會主題為「發展整合及創新方法，因應新興健康挑戰」，分別以經濟面、健康面及科學面三個層面來進行探討。
2、 我國代表團出席本會議有來自中央部會及財團法人等各單位代表共三人。本署由藥政處許明滿高級研究員、經濟部工業局溫儒均技正及財團法人醫藥品查驗中心林治華組長參與。
3、 大會於4月19日晚間6時舉行歡迎晚餐酒會，並Khunkitti主席、Dr. Sheehan副主席等人致歡迎詞，我國代表團恰巧與泰國、韓國代表座同一餐桌，三方互相交換意見及分享心得。
4、 口頭報告：
此次會議我國受大會邀請，共有四個講題，由本署許高級研究員及醫藥品查驗中心林組長二人受邀於會中擔任講員，就法規、科學及資源的角度分享台灣的經驗，其講題如下：
(1)「法規創新：在台灣之倡議及協合」(衛生署藥政處)、

(2)資源配置及未來的合作
(3)生命科學創新健康體系的促成要素
(4)公私部門夥伴關係-運用科學交流與訓練填補需求空檔，促進區域生命科學創新得領先地位。藉此次會議不僅瞭解APEC會員國就此會議主題挑戰之政策與措施，並討論熱烈。
5、 會議結論：分別就研究與協合兩方面的討論作為結論。
3、 內容摘要：
一、大會針對六點進行專題報告與討論：
1. 發展整合方法，因應新興健康挑戰：經濟面、健康面及科學面
2. 建立LISF專家與APEC財政、醫療資深官員的對話
3. 建立公私部門合作關係 
4. 分組報告與討論：進行中之計畫 
5. 創新的角色：將智權納入考量
6. 關於創新的法規：方案與協合
二、重要結論: 分別就研究與協合兩方面的討論作為結論。
（一）研究:

1.各經濟體投資於好的科學研究以對抗健康之挑戰
2.增加經濟體間之交流,尤其是技術及方法之互換
3.確認特定的個人及團體以便為得以銜接科學及政策來促進解決健康問題與面對其他挑戰
4.利用個體及族群病因之研究，以即時偵測風險變化之型態
5.現存的問題暫時無法以吾人已知者解決，故我們需平衡得投資於已知的智識，以有效創新
6.再度確認APEC 贊成生物標記群體世代研究及亞洲群體世代研究
  (二) 協合：

1.落實品質法規基準以降低生產成本
      2.生命科學創新論壇建議：利用優良臨床試驗規範及臨床試驗之評估當作先導試驗，以發展一個符合本區域需求之訓練能量建構策略來導引國際標準及最佳實施方案的落實。這策略應該考慮自立模式。
三、後續須辦理事宜
我國宜持續關注相關經濟體發展狀況，提升競爭力，並積極辦理以下之後續事項：

(1) 我國係辦理CPP研討會之地主國，主辦團體將於5-6月間與我國聯繫討論相關辦理事宜。
(2) 美國目前倡議亞洲各國就關鍵途徑（CRITICAL PATH）進行合作。
(3) 韓國將於今年9月13-14日在首爾舉行國際法規協合組織之（ICH）品質系統法規Q8 (Quality guidelines) 、風險管理(Q9) 及藥品品質系統(Q10)  workshop，歡迎各會員國參加。
肆、心得及建議：
        此次會議探討「發展整合及創新方法，因應新興健康挑戰」主題範圍很廣泛，涉及政府部門且與本署有關之局處室頗多。尤其，我國非WHO會員國，對於新興健康資訊較難以掌握，面對新興疾病之挑戰如禽有感及SARS等傳染病，人口逐漸老年化健康及慢性病患之照護與醫療等問題，將是本署未來之挑戰及重要課題，因資源、人力有限且需跨局處整合及共同規劃合作。另外，應積極主動與各APEC會員國合作如交換資訊、人員訓練等合作。

　       總之，我國已經快速邁入高齡化社會，所面對之國民健康醫療、科技與財政之挑戰難以獨力解決，我國可與各先進與鄰近經濟體在 APEC架構下就生命科學研究、國際醫藥法規協合等方面共同合作，以期有效運用財政資源，以早期偵測、預防及治療促進國民建康及福祉。
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