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	報告書名稱
	參加第三屆台日藥政聯合研討會出國報告書

	出國地點
	日本（國）東京（城市）

	出國期間
	96年   9月   18日  至     96年   9月   22日

	出國類別
	■開會  □ 考察  □ 進修  □ 研究

□ 其它活動（請註明）：

	使用經費
	□□□□□元

	出國人員

（資料列不敷使用者，請自行增加）
	姓名
	單位
	職稱
	電話分機

	
	廖繼洲
	衛生署藥政處
	處長
	391

	
	林秀娟
	衛生署藥政處
	科長
	411

	
	許蒨文
	衛生署藥政處
	科長
	700

	
	傅文涵
	衛生署藥政處
	副審查員
	387

	報告填報人
	姓名
	單位
	職稱
	電話分機

	
	
	
	
	


	貳、參訪或接見對象

	日期
	姓    名
	單    位
	職    稱

	Sep. 19
	中村和男

Kazuo Nakamura
	CMIC Co., Ltd.
	Chairman & CEO

	Sep. 19
	市川宏司

Hiroshi Ichikawa, DVM
	CMIC Co., Ltd.
	副社長．國際臨床開發本部長

Executive Vice President, Managing Director, Multinational Clinical Research Division

	Sep. 19
	井川廣海

Hiromi Igawa
	CMIC Co., Ltd.
	Cooperate Office, Strategic & Regulatory Affairs Consulting Dept.

	Sep. 19
	Judy Kai
	CMIC Co., Ltd.
	Project Manager, Multinational Clinical Research Division

	Sep. 19
	Byung Kwon Lee
	CMIC Korea Co., Ltd.
	President

	Sep. 19
	In-Jin Jang, MD, PhD
	Seoul National University College of Medicine
	Professor, Dept. of Pharmacology & Clinical Pharmacology

	Sep. 19
	Min Soo Park, MD
	Yongdong Severance Hospital, Yonsei University
	Associate Professor, Dept. of Pediatrics

	Sep. 19
	Masaru Iwasaki, MD, PhD
	GlaxoSmithKline K.K.
	Director, Vice President, Development & Medical Affairs Division

	Sep. 19
	椎木義統

Yoshinori Shinoki
	Eli Lilly Japan K.K.
	Clinical Research Manager, Oncology Therapeutic Area

	Sep. 20
	佐藤大作

Daisaku Satoh
	厚生勞働省医政局研究開發振興課Research and Development Division, Health Policy Bureau, Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW)
	課長補佐Deputy Director

	Sep. 20
	宮島彰

Akira Miyajima
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
	理事長Chief Executive

	Sep. 20
	森和彦

Kazuhiko Mori
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構Center for Product Evaluation, PMDA
	審議役Associate Center Director

	Sep. 20
	但野恭一

Kyoichi Tadano, PhD
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構Center for Product Evaluation, PMDA
	Director, International Affairs Division

	Sep. 20
	三澤馨

Kaoru Misawa
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構Center for Product Evaluation, PMDA
	安全部長Director, Office of Safety

	Sep. 20
	市川和孝

Kazutaka Ichikawa
	日本製藥工業協會
Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA)
	理事長Director General

	Sep. 20
	山辺日出男

Hideo Yamabe
	日本製藥工業協會JPMA
	専務理事Senior Managing Director

	Sep. 20
	戸田健二

Kenji Toda
	日本製藥工業協會JPMA

Eisai
	國際委員會委員長Chairman, Int’l Affairs Committee, JPMA

	Sep. 20
	中島和彦

Kazuhiko Nakajima
	日本製藥工業協會JPMA

Pfizer Japan
	医薬品評価委員会委員長Chairperson, Drug Evaluation Committee, JPMA

	Sep. 20
	浜野正一郎

Shoichiro Hamano, Ph.D.
	日本製藥工業協會JPMA

大正製藥株式會社Taisho Pharm. Co., Ltd.
	亞洲部會委員Asian Committee, JPMA
Senior Adviser, Self Medication Regulatory Affairs Division

	Sep. 20
	宮澤清治

Seiji Miyazawa
	日本製藥工業協會JPMA
	國際部長

	Sep. 20
	百合本孝範

Takanori Yurimoto
	日本製藥工業協會JPMA
	Director, International Affairs Dept.國際部部長

	Sep. 20
	野瀬和孝

Kazutaka Nose
	日本製藥工業協會JPMA

大日本住友海外事業推進部
	Chairman, Asia Subcommittee, Intl Affairs Committee國際委員會Asia部會部會長

Team Manager

	Sep. 20
	只野令子

Reiko Tadano
	日本製藥工業協會JPMA

大塚 信賴性保證本部藥事部

Otsuka Pharm. Co., Ltd.
	國際委員會Asia部會委員 

	Sep. 20
	高下洋一

Yoichi Takashita
	日本製藥工業協會JPMA
千壽製藥株式會社事業戰略室 
	国際委員会Asia部会委員

部長Director, Intl Affairs

	Sep. 20
	永井 秀史

Hidebumi Nagai
	日本製藥工業協會JPMA
大日本住友開發事業推進部
	国際委員会Asia部会委員

	Sep. 20
	寺田 惣一郎

Soichiro Terada
	日本製藥工業協會JPMA
帝人Pharma 藥事部
Terumo Corporation
	国際委員会Asia部会委員

Senior Staff, Public Relations Officer, Regulatory Affairs Dept.

	Sep. 20
	遠藤洋一

Yoichi Endo
	衛采製藥股份有限公司Eisai Taiwan Inc.
台湾醫薬品部會
	董事長Chairman & CEO
會長

	Sep. 20
	三好博行

Hiroyuki Miyoshi
	台灣安斯泰來製藥(台湾アステラス製薬董事長)
医薬品部会 
Astellas Pharma Taiwan Inc.
	董事長兼總經理President & CEO

副會長

	Sep. 20
	三井一之

Kazuyuki Mitsui
	台灣大正製藥（股）公司

Taisho Pharmaceutical (Taiwan) Co., Ltd.
	總經理President

	Sep. 20
	小松久人

Hisato Komatsu
	泰爾茂台北支店(テルモ台北支店長)
Terumo Corp. Taipei Branch
	支店長
台北分公司總經理

	Sep. 20
	柴田隆司

Takashi Shibata
	鹽野義製藥株式會社

Shionogi & Co., Ltd.
	國際事業部部長General Manager, Intl Business Division

	Sep. 21
	高江慎一

Shinichi Takae
	厚生勞動省醫藥食品局　Pharmaceutical and Food Safety Bureau, MHLW
	監視指導・麻薬対策課監視指導室　室長補佐Deputy Director, Compliance and Narcotics Division

	Sep. 21
	佐藤誠一

Seiichi Sato
	日本大衆藥工業協會Japan Self-Medication Industry (JSMI)
佐藤製薬株式會社Sato Pharm. Co., Ltd.
	国際委員会委員長Chairman of Int'l committee
社長President & CEO

	Sep. 21
	鶴田康則

Yasunori Tsuruta
	日本大衆藥工業協會JSMI
	理事長President

	Sep. 21
	西沢元仁

Motohito Nishizawa
	日本大衆藥工業協會JSMI
	常務理事


	Sep. 21
	山本幸夫

Yukio Yamamoto
	日本製藥工業協會JPMA

Eisai Co., Ltd.
	亞洲部會部會長

	Sep. 21
	福田英男
Hideo Fukuda, MBA
	Eisai Co., Ltd.
	Senior Manager, Government Relations

	Sep. 21
	泉 順吉
Junkichi-Izumi, PhD
	日本大衆藥工業協會JSMI
ゼリア新藥工業株式會社 亞洲事業開發部

Zeria Pharm.l Co., LTd.
	亞洲部會副部會長

Director of Asian Business Development

	Sep. 21
	小野山恵津子
Etsuko Onoyama
	日本大衆藥工業協會JSMI
Rohto製藥株式會社

Rohto Pharm. Co., Ltd.
	亞洲部會副部會長

Pharmacist, Regulatory Affairs Manager

	Sep. 21
	有田均
Hitoshi Arita
	日本大衆藥工業協會JSMI
武田藥品工業株式會社
Takeda Pharm. Co., Ltd.
	亞洲部會委員

主席部員Manager, Marketing Dept., Consumer Health care Company

	Sep. 21
	丸山貴之
Takashi Maruyama
	日本大衆藥工業協會JSMI
Tsumura & Co.
	亞洲部會委員

Manager, International Pharm. Development Dept.

	Sep. 21
	有銘 努
Tsutomu Arime
	日本大衆藥工業協會JSMI
佐藤製薬株式會社Sato Pharm. Co., Ltd.
	亞洲部會委員

	Sep. 21
	河合 裕之

Hiroyuki Kawai
	日本大衆藥工業協會JSMI
常盤藥品工業株式會社

Tokiwa Pharm. Co, Ltd.
	亞洲部會委員

主任研究員，藥劑師

	Sep. 21
	平野毅男

Takeo Hirano
	日本大衆藥工業協會JSMI
	特別職Director

	Sep. 21
	末廣義興

Yoshioki Suehiro
	SSP製藥株式會社SSP Co., Ltd.
	國際開發部部長

	Sep. 21
	機澄人

Sumito Tsukue
	常盤藥品工業株式會社

Tokiwa Pharm. Co, Ltd.
	藥品食品營業部課長Pharmaceutical Sales

	Sep. 21
	新井晃一

Koichi Arai, Ph.D.
	興和株式會社醫藥事業部

Kowa Co., Ltd., Pharm. Div.
	國際本部國際事業部亞洲課課長Manager, Section-Asia, Int’l Business Development Dept.

	Sep. 21
	八木徹雄

Tetsuo Yagi
	田邊製藥株式會社Tanabe Seiyaku Co., Ltd.
	Clinical Operation


	Sep. 21
	八家宏美

Hiromi Hachiya
	田邊製藥株式會社Tanabe Seiyaku Co., Ltd.
	Planning & Project Management Division

	Sep. 21
	孫晶晶

Shosho Sun
	帝人製藥株式會社Teijin Pharma Limited
	課長Manager, Pharm. Development Administration Dept.

	Sep. 21
	清水智司

Tomoji Shimizu
	Kissei藥品工業株式會社Kissei Pharm. Co., Ltd.
	課長Manager, Clinical Develop. Planning

	Sep. 21
	池末厚俊

Atsutoshi Ikesue
	久光製藥株式會社Hisamitsu Pharm. Co., Ltd.
	課長Manager, International Regulatory Afairs

	Sep. 21
	狹間明美

Hazama Akemi
	太田胃散株式會社Ohta Isan Co., Ltd.
	社長室長

	Sep. 21
	松本謙一

Kenichi Mastumoto
	日本醫療機器産業連合會

元醫機連

The Japan Federation of Medical Devices Associations (JFMDA)
	特別顧問

會長

	Sep. 21
	三浦重孝

Shigetaka Miura
	日本醫療機器産業連合會JFMDA

Sakura Seiki Co., Ltd.
	國際政策委員会委員長

	Sep. 21
	谷川廣治

Kouji Tanikawa
	日本醫療機器産業連合會JFMDA 
	國際部長

	Sep. 21
	矢野守

Mamoru Yano
	特定非営利活動法人・海外醫療機器技術協力會 Overseas Medical Equipment Technical Assistants (OMETA)
	事務局長


參、參訪報告表（請依順序填寫）

	1.參訪性質簡介（請簡要說明參訪目的、會議主要議題、或研討課程之主題或參加之目的）

	本參訪目的為協助藥品和醫療器材研發相關機構瞭解日本和台灣臨床試驗環境和法規科學現況，並促進台日醫藥品法規管理經驗交流與合作。會議議題以台灣和日本審查機構最新動態為主，配合業者需求，提供雙向溝通機會，主要內容如下：

1. 藥物法規最新發展

2. 藥品和醫療器材審查現況

3. 臨床試驗環境變化

4. 多國臨床試驗競爭優勢

5. 產業發展和法規需求

6. 藥物審查相互合作模式

7. 非處方藥（OTC）及醫療器材的相互簡化、承認與訊息的共享

	2.行程簡介

	9/19（Wed）
亞洲區域多國臨床試驗研討會（The Symposium on Multinational Clinical Trials in Asia）organized by CMIC Co., Ltd.

9/20（Thu）
第三屆台日藥政聯合研討會：臨床開發與藥物法規（The 3rd Joint Seminar of Taiwan and Japan: Clinical Development & Regulatory Environments）organized by Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA) 

9/21（Fri）
上午a.m.- 第一屆台日非處方藥法規聯合研討會（The First Joint Conference of Taiwan and Japan: OTC Regulatory Environment in Taiwan and Japan）organized by Japan Self-Medication Industry (JSMI)


下午p.m.- 第一次台日醫療器材法規聯合會議（The First Meeting of Taiwan-DOH and Japan-JFMDA: Medical Device Regulation）organized by The Japan Federation of Medical Devices Associations (JFMDA)

	3.參訪紀要

	由衛生署藥政處廖繼洲處長率團前往日本東京參加台日藥政聯合會議和訪問，隨行者有衛生署藥政處廖繼洲處長、林秀娟科長、許蒨文科長及傅文涵副審查員、藥品查驗中心陳恆德執行長、朱夢麟特聘研究員、邱文心審查員、周華萍企劃經理，聯合人體試驗委員會執行秘書郭英調醫師，陽明大學郭文華副教授及大塚製藥嚴秋鶯經理等。本次議題包括亞洲區域多國多中心臨床試驗、臨床新藥開發及台灣與日本藥事法規環境、台灣與日本指示藥(OTC)活化之問題點與障礙的排除、台灣與瑞士換文經驗及台灣醫療器材管理法規介紹。

亞洲區域多國臨床試驗研討會（The Symposium on Multinational Clinical Trials in Asia）於2007年9月19日在東京品川王子飯店舉行，由CMIC株式會社（CMIC Co., Ltd.）主辦。CMIC於1992年在日本創立，為日本第一家CRO公司，至今員工人數已超過一萬名，由於預期亞洲國家對全球新藥研究發展之潛力，CMIC在1996年合資成立韓國分公司和2005年成立亞太分公司，據點延伸至中國、新加坡和台灣。近來年，臨床試驗全球化發展，重要國際藥廠積極將韓國、台灣和新加坡納入全球臨床試驗，雖然日本自1960年底依照ICH-GCP發展一套特有的臨床試驗系統，日本確實累積廣泛的國內臨床試驗執行經驗，但卻在參與多國臨床試驗方面呈現落後，而且，為了縮短新藥上市停滯（Drug Lag）和提升臨床數據品質之需求，顯示亞洲人的臨床試驗數據越來越重要，因此，為加速新藥研究發展，本研討會提供台、日、韓三國和亞洲國家交流多國臨床試驗發展現況的機會，與會人士主要來自日本、韓國、新加坡、中國、台灣等約150人，由韓國、台灣和日本等代表說明多國臨床試驗的競爭優勢和機會，討論議題如下：

1. What is Competitive Advantage for Multinational Clinical Trials in Korea?


由首爾大學Dr. In-Jin Jang教授演講Clinical Trials in Korea，延世大學Min-Soo Park醫師演講Competitive Advantages of Korea for Multinational Clinical Trials。

2. What is Competitive Advantage for Multinational Clinical Trials in Taiwan?


由查驗中心陳恆德執行長演講Competitive Advantage for Multinational Clinical Trial in Taiwan，聯合人體試驗委員會執行秘書郭英調醫師介紹台灣Joint Institutional Review Board。

3. How Shall Japan Joint the Multinational Clinical Trial in Asia?


由日本GlaxoSmithKline公司Dr. Masaru Iwasaki解說How Shall Japan Joint the Multinational Clinical Trial in Asia？並提出Asian Consortium的建議。

4. Panel Discussion: Promote Asian Multinational Trials


由CMIC之日本代表Dr. Hiroshi Ichikawa、韓國代表Mr. Byung Kwon Lee和台灣代表江慧嫻博士等主持，除上述五位各國代表之外，廖繼洲處長也應邀參與綜合討論，會中談到亞洲核心國家確實需要相互合作來促進臨床試驗，日本也確實需要參與多國多中心的臨床試驗，並且，討論亞洲在早期全球性臨床試驗之重要性，以及應要求歐美大藥廠在早期新研發中將亞洲國家如台灣、日本、韓國列入必需執行的國家，能讓所有的新藥都有台灣、日本、韓國等人的資料，將可更保護亞洲人用藥的安全與確保療效。

第三屆台日藥政聯合研討會：臨床開發與藥物法規（The 3rd Joint Seminar of Taiwan and Japan: Clinical Development & Regulatory Environments）於2007年9月20日在東京日本製藥工業協會舉行。台日藥政聯合會議自2005年起由台灣與日本二國輪流主辦，並每年聯合召開一次會議，其目的乃為致力消弭兩國藥物管理法規不必要的障礙並朝向兩國藥政的協合化，如法規科學、臨床試驗、藥品查驗登記及其審查等相關議題提出討論與解決方案。本屆出席之日方代表包括厚生勞動省（MHLW）Mr. Daisaku Satoh、獨立法人醫藥品醫療機器總合機構（PMDA）Mr. Akira Miyajima理事長、Mr. Kazuhiko Mori審議役、Dr. Kyoichi Tadano、日本製藥工業協會（JPMA）Mr. Kazutaka Ichikawa理事長、Mr. Hideo Yamabe常務理事、Mr. Kenji TODA國際委員長、JPMA國際委員、新藥產業界代表等約60多人，本屆主要議題：

1. Dialogue between Government and Industry, Public Role for Pharmaceutical Industry（Mr. Hideo Yamabe山辺日出男専務理事，Senior Managing Director, JPMA）

2. Updated Regulatory in Taiwan and Perspective of tNCE（廖繼洲處長）

3. Japanese Policy of Clinical Research（Mr. Daisaku Satoh佐藤大作研究開発振興課課長補佐，Deputy Director, Research and Development Division, Health Policy Bureau, MHLW）

4. Current status of clinical trial in Taiwan（朱夢麟特聘研究員）

5. The Challenge and Future Direction for Asian Drug Development（Mr. Kazuhiko Mori    　　森和彦審議役，Associated Center Director, Center for Product Evaluation, PMDA）

6. Updated Clinical Trials in Japan and Action Plan with Authority（Mr. Kazuhiko Nakajima中島和彦医薬品評価委員会委員長，Chairperson, Drug Evaluation Committee, JPMA (Pfizer Japan)）

7. Current Advancement of Critical Path in Taiwan（陳恆德執行長）

第一屆台日非處方藥法規聯合研討會（The First Joint Conference of Taiwan and Japan: OTC Regulatory Environment in Taiwan and Japan）於2007年9月21日上午在東京日本大衆藥工業協會舉行。出席之日方代表包括日本大眾藥工業協會(Japan Self-Medication Industry, JSMI) Mr. Yasunori Tsuruta理事長、Mr. Motohito Nishizawa常務理事及Mr. Seiichi Sato國際委員會長、厚生省Mr. Shinichi Takae室長補佐、OTC產業界代表等約30多人，會議主題：

1. Current Japanese OTC Market and Future Prospect，由日方Dr. Junkichi-Izumi（泉 順吉博士）報告日本OTC的市場現況與未來展望。

2. Outline of OTC registration application in Japan，由日方Dr. Shoichiro Hamano（濱野 正一郎博士）說明日本OTC指示藥之申請概要。

3. Outline of OTC regulations in Taiwan，由衛生署許蒨文科長介紹台灣OTC申請許可証及法規，以及台灣化妝品及化妝品廣告管理。

4. Q & A Session：Response of Taiwanese authorities with respect to the problems, requests and questions raised by Japanese OTC companies，泉 順吉博士指出日本因人口老化，加上健康保險財物的不足以及自我醫療照顧的需求，使日本OTC的市場需求大增。會議的結論認為台日都需重建OTC 的通路，例如增加零售的通路，加強藥師對OTC藥品的專業性，加速處方藥更改為OTC，政府及產業界需持續對話，努力來活化OTC產業才能減少健康保險經費的不足，以及讓健康保險經費用在嚴重疾病的治療。另外台日兩國亦應維持溝通，合作來減少OTC查驗登記的障礙，短期目標是尋求以互相承認來簡化相關手續，藥政處廖處長表示希望有一天能達到OTC許可證的相互承認，建立台日共OTC同市場，是台日共同努立的遠期目標。

第一次台日醫療器材法規聯合會議（The First Meeting of Taiwan-DOH and Japan-JFMDA: Medical Device Regulation）於2007年9月21日下午在東京日本醫療機器産業連合會（醫機連）舉行。出席之日方代表包括Mr. Kenichi Matsumoto特別顧問、Mr. Shigetaka Miura國際政策委員會委員長、Mr.Kowji Tanikawa國際部長、OMETA事務局長Mr. Mamoru Yano、JPMA代表Mr. Soichiro Terada、Mr. Yoichi Endo、Mr. Hisato Komatsu等。由Mr.Kowji Tanikawa介紹「日本醫療機器產業連合會」組織，目前醫機連會員有20團體共4500多家企業，最主要的工作是為會員(廠商)代表與政府做政策建議，提供醫院與病患有關醫療器材的相關資訊以及拓展國際事務，Matsumoto特別顧問補充說明該會成立的緣由、任務與願景以及目前面臨業務整合和分工的挑戰，衛生署藥政處林秀娟科長報告「台灣與瑞士換文經驗及台灣醫療器材管理法規介紹」。本會主要討論台日醫療器材相互合作與承認的難題，針對日台醫療器材法規的問題以及將來的展望交換意見，會議的結論台日代表皆認為雙方都需持續努力簡化申請手續，台日相互承認可參採台灣與瑞士相互承認之模式，希望有一天能達到「許可證的相互承認」，建立台日醫療器材共同市場，是台日共同努立的遠期目標。

	4.實際考察成果（包括文件、紀錄..等）

	1. 衛生署藥政處廖處長對與會的日方代表提到建立亞太地區臨床試驗網絡（Asian Clinical Trial Network）是很好的主意，廖處長指出台灣多年來由政府支持臨床試驗的教育、訓練，及支持設立卓越臨床試驗中心、提升臨床試驗的審查及查核，台灣目前已有136家可執行臨床試驗醫院，具備高品質之醫師、護士、藥師及從業人員投入臨床試驗，台灣有足夠的病人願意參加臨床試驗，加上，臨床試驗的審查只需30天，已是亞洲最快速的國家，2007年到9月15日止，台灣臨床試驗執行數比去年同期增加32%，有494個各階段不同類型的臨床試驗，約為韓國與日本各國之二倍，CRO去年只有5家，今（2007）年已有8家，都顯示台灣是亞洲執行最多也是最適合執行臨床試驗的國家。廖處長強調日本、台灣、韓國等三國應多密切合作，消除各種障礙，來促進多國臨床試驗，以加速亞洲新藥的開發。

2. 關於多國臨床試驗，日本代表建議以亞洲聯盟（Asian Consortium）的虛擬組織作為亞洲合作新藥開發的基礎，亞洲合作執行的研究可為另一選擇或成為全球發展的一部份，為使計畫能成功，需要經營總部的支持，並對所有參與的國家皆為雙贏局面，藉由研究的執行，產出數據並予以解釋，及累積臨床經驗，要有彈性的管理，藉著經驗的累積，可擴大合作版圖到其他亞洲國家。

3. 今（2007）年亞太經合會藥政法規交流會「2007 APEC Network on Pharmaceutical Regulatory Science」將由台灣舉辦，藉此參訪行程，也積極邀請日本及韓國代表擔任大會的講者，屆時日本及韓國政府單位皆將派代表參加，共襄盛舉。

4. 藥政聯合研討會提供日本與台灣政府與兩國製藥產業有關藥政方面的互動之平台，今年為第三次舉行，已達到相當豐碩成果，例如互派藥品查驗登記審查員實地觀摩、藥物審查結果訊息、查報告以及藥物不良反應訊息之交換等。因為新藥研討部份已取得相當不錯的成果，今年日方要求再增加指示藥(OTC)、化妝品及含藥化妝品、廣告、醫療器材以及國與國簽署藥品或醫療器材技術性相互承認等議題的討論。

所攜回之相關文件如下：

1.
Meeting Materials of The Symposium on Multinational Clinical Trials in Asia

2.
Meeting Materials of The 3rd Joint Seminar of Taiwan and Japan: Clinical Development & Regulatory Environments

3.
Meeting Materials of The First Joint Conference of Taiwan and Japan: OTC Regulatory Environment in Taiwan and Japan

4.
Meeting Materials of The First Meeting of Taiwan-DOH and Japan-JFMDA: Medical Device Regulation

	5.建議事項

	1. 亞洲在早期全球性臨床試驗之重要性越來越明顯，亞洲國家開始考量要求歐美大藥廠在早期新研發中將亞洲國家列入必需執行的國家，特別是台灣、日本、韓國、中國在多國臨床試驗的參與，將有助於未來所有的新藥都有台灣、日本、韓國等人的資料，可以更保護亞洲人用藥的安全與確保療效。

2. 藉著日本產業和協會力量，維繫官民對話的協調方式，有助於不斷協助藥品和醫療器材研發相關機構了解日本和台灣臨床試驗環境、法規科學及藥物風險管理（包括藥物安全性監控）之現況，並提供日本與台灣藥事互動之平台。

3. 台灣和日本在藥政管理上正持續進展，如交換審查員、對於審查案件的互相諮詢等，由於日本藥事法於兩年前修改，容許藥品委託國外廠製造，台灣已有多家藥廠已為日本廠商製造，台灣的藥事法已經很舊，已到必須修改的時候，目前台灣已開始研究日本、美國等先進國家的藥事法，希望能將各國的精華修到台灣的藥事法中。

4. 本次參訪討論議題有很多面向，需要藥物管理相關規定之簡化手續、簡化文件和相互承認，例如日本的經銷商因為是委託製造往往拿不到台灣規定的文件、日本銷售多年已證實安全有療效的藥品到台灣上市等問題，台灣方面應研究如何修法，參考日本藥事法，讓日本優點於將來修法時納入台灣藥事法中，讓藥事法更完整，更能與國際的法規銜接，也讓國產藥能銷售到日本或全世界。

5. 為了開發創新藥品，最大環節是臨床開發，提升各國臨床開發水準，無論對企業、行政、或國家皆為雙贏或多贏的關係，而過程中應保持國與國良好的對話，以最大限度有效使用資源，提升公衛水準，跨國性合作應避免政治色彩干擾。

6. 本次會議中，日本與會人士多次詢問台灣HTA的問題，廖繼洲處長特別強調HTA與新藥核准完全無關，除了安全性、有效性及品質，不能用經濟的理由來不核准藥品。因為決定藥價與藥品開發有密切關係，所以對合理透明的藥價制度，能保持新藥開發的連貫。

7. 臨床試驗是台灣積極能於與國際一致化，政府投入改善環境和競爭力不遺餘力，台灣臨床試驗優質環境也成為亞洲國家仿傚指標，應持續改善臨床試驗的品質、核准及執行速度以及費用，能夠讓更多跨國性藥廠願意來台灣投資。

8. 日本臨床試驗網絡和其他國家聯合也是一項課題，日本正與南韓討論如何進一步研究，應將台灣經驗納入討論亞洲聯網的合作，尤其是優良的試驗醫院更多自動加入亞洲臨床網絡，因為增加網絡成員是落實亞洲國家聯合臨床試驗的關鍵。
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