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摘要

2008 Drug Information Association年會於波士頓召開，為全球政府法規單位與藥物發展廠商服務交流之最大會議，吸引四十餘國八千多人參加、計有五百餘家展示攤位、千餘場演講。台灣代表團聚集產官學研各界共十餘人與會，共主持五場專題研討會、另發表五場演講、三篇壁報、及二個展示攤位、又辦理台灣夜活動與國際交流互動、並參訪國際大廠Novartis及Genzyme研發進展，和美、歐盟、日、加等國法規單位個別溝通，探討多項合作交流事宜，並接受一家國際電子媒體PharmAsia及三家中文媒體專訪報導，成果豐碩。
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（一）研討會議程

（二）演講資料

壹、目的

藥物資訊協會（Drug Information Association, DIA）是一個非營利、多學科、由會員自發推動的科學協會，會員主要來自政府法規單位、學術單位、製藥、生物技術、委託研究公司（CRO）和設備製造業以及藥物發展相關組織等。美國DIA年會為台灣年年組團深度參與，為全球有關藥物研發與法規動態之最大年度盛會，活動包括數百項主題之研討議程和各國會員之展示攤位，議題涵蓋新藥發展跨領域服務、分工及藥物法規科學現況、國際交流等，以及藉此參與各國會員交流藥物研發過程和法規的變化趨勢，在與各國互動中推介台灣成果。
本次藥物資訊協會第四十四屆年會於2008年6月22-26日在美國波士頓舉行，有超過八千人來自四十餘國家與會，發表一千多場的演講。台灣參展乃結合台灣行政院衛生署藥政處、醫藥品查驗中心、國立臺灣大學附設醫院、台北市立萬芳醫學中心、工業技術研究院等專家代表十三位組團，加上台灣知名藥廠代表數名共同參與；宣傳台灣為醫藥品開發進軍亞洲市場之重要地位，展現台灣執行臨床試驗優勢和成效，並於會場解說國內生技製藥產業環境和法規現況，期能吸引在臺的國際型臨床試驗計畫及藥物研發投資，有助於促進台灣生技製醫領域之競爭力，進而帶動國內相關產業發展。

本屆會期，行政院衛生署藥政處劉麗玲副處長接受大會邀請擔任講員；查驗中心陳恆德執行長、林治華組長、孫懿真博士也接受大會邀請分別擔任五場議題之研討會主持人並發表專題演講，查驗中心詹明曉醫師、陶楷韻經理、周華萍經理皆被大會接受共發表三篇論文壁報，而且，台大醫院陳榮楷主任和萬芳醫院洪國盛主任代表台灣醫學中心於展覽現場精湛專業介紹國內臨床試驗體制和跨國廠商合作經驗，台灣團員有效率地讓各國會員加深認知台灣臨床試驗卓越成效與法規創新進步，相對地也得知他國醫藥發展和法規變化之最新先機，更重要地，在國際難得的盛大場合，爭取台灣藥政的國際能見度，擴大亞洲影響力，宣傳台灣加入世界衛生組織和推動醫藥法規科學之亞洲區域協合化（Regional Harmonization）和伙伴關係（Regulatory Partnership）。

本屆活動主要包括：(1)負責兩個展示攤位，主題為「Innovative Regulatory Agency」、「Excellence in Clinical Trial」；(2)負責主持台灣醫藥品審核相關專題五場研討會；(3)出席相關議題研討會；(4)發表三篇論文壁報；(5)主辦百人出席台灣之夜晚宴；(6)宣傳台灣對全球醫療救援和人道關懷的具體貢獻，表達台灣加入世界衛生組織之訴求；(7)台灣行政院衛生署與醫藥先進國法規機構與會者非正式交流溝通；(8)實地參觀美國相關重要研發機構二家。
貳、過程
一、
行程簡介
6/21（一）抵達美國波士頓Boston Convention & Exhibition Center，佈置展覽攤位。

6/22（日）(1)參加美國Framingham市Boston Taiwanese Christian Church禮拜，與台灣僑胞交流，一同為台灣國際地位努力，宣傳台灣加入世界衛生組織之訴求。(2)接著於下午4:00-6:00展覽正式開幕，由男女二位代表身裝排灣族慶典服飾和查驗中心同仁表演陶笛吸引訪客參觀健康台灣攤位，展現台灣文化特色。

6/23（一）(1)負責展覽攤位現場解說。(2)主持RA議題、BT議題、RD議題等三場研討會。(3)參加相關議題之研討會。(4)台灣行政院衛生署藥政處劉麗玲副處長等代表與醫藥先進國法規機構與會者非正式交流溝通。

6/24（二）(1)負責展覽攤位現場解說。(2)負責三篇專業論文壁報現場解說。(3)參加相關議題之研討會。(4)實地參觀Novartis Institutes for BioMedical Research (NIBR)研究機構。(5)台灣行政院衛生署藥政處劉麗玲副處長等代表與醫藥先進國法規機構與會者非正式交流溝通。
6/25（三）(1)台灣行政院衛生署藥政處劉麗玲副處長與台灣一團成員早餐會議，總結此行成果。(2)負責展覽攤位現場解說。(3)主持NHP議題、RA議題等二場研討會。(4)參加相關議題之研討會。(5)展覽圓滿結束 (6)舉辦國外法規及醫葯界百人參加之台灣之夜晚宴，由台灣行政院衛生署藥政處劉麗玲副處長和查驗中心陳恆德執行長身裝排灣族慶典服飾開場致歡迎詞，同時以播放介紹台灣六分鐘影片及以表演布袋戲方式，生動介紹台灣藥政環境；我國駐波士頓台北經濟文化辦事處楊國棟處長代表外交部盡地主之誼，也於開場致詞，並且帶領辦事處主管和僑胞二十餘名與會協助招待，在歌聲和以台灣造型的陶笛表演各國民謠中，與會來賓盡情交誼。另外，多位國際友人也以錄影和賀卡方式祝賀台灣CDE十週年慶。(7)劉麗玲副處長和陳恆德執行長分別接受三家中文平面媒體和PharmAsia英文電子媒體的專訪，已即時刊登台灣代表團參加本屆DIA年會和台灣之夜晚宴的相關新聞報導，有助於提高台灣藥政的國際能見度。

6/26（四）(1)參加相關議題之研討會。(2)實地參觀Genzyme Corporation研發機構。(3)台灣一團與駐波士頓台北經濟文化辦事處楊國棟處長和主管會議，行政院衛生署和查驗中心對外交部鼎力協助此行相關安排表達感謝。(4)下午搭機離開返程。
二、
參訪紀要
1. 攤位展覽和現場宣傳

(1) 
本次第44屆藥物資訊年會於美國波士頓舉行，舉辦時間自6月22日至6月26日，計有超過500家廠商參展。今年度的講題與攤位申請，於2007年下半年度開始籌備作業，包括演講主題投稿、Professional poster presentation application、以及展場海報主題的發想以及規劃等，接受行政院衛生署委託，查驗中心參展同仁們無不全力以赴，希望能在本屆DIA會議上圓滿呈現出行政院衛生署和查驗中心這一年來努力的成果。

(2) 
本年度DIA會議共增加為兩個參展攤位，其主題分別訂定為「Innovative Regulatory Agency」以及「Excellence in Clinical Trial」。一方面查驗中心同仁於展場中介紹查驗中心之成立使命、組織架構以及業務內容等，並負責回覆有關國內法規之相關問題。而另一方面台大醫院陳榮楷主任以及萬芳醫院洪國盛主任亦代表台灣醫學中心於現場向參訪者介紹國內臨床試驗體制和跨國廠商合作經驗。兩大主題同時呈現出國內對於發展臨床試驗之努力及進步，亦展現充分的企圖心。此外，主題海報的背景設計則是由「海洋國家」作為發想之原型，希望能藉由台灣地理位置上的優勢，整合全球資源，成為醫藥生技業上最具影響力的亞洲國家之一。而海報中的代表生物為海洋中最龐大的鯨魚，其亦象徵了台灣旺盛的活力以及生生不息的生命力。

(3) 
在論文壁報部分，查驗中心臨床組詹明曉醫師、資源發展組周華萍經理以及專案組陶楷韻經理共發表了三篇壁報，分別由不同領域之專業角度切入，介紹查驗中心的業務成果。另在專題演講部分，今年度查驗中心共負責五場，主題涵括自研發策略之規劃以及最新生物技術發展之現況，乃至藥事法規領域，將觸角延伸至不同之專業領域。

(4) 
會議期間把握與各主要國家法規單位之與會代表進行各別之交流溝通，如與美國FDA、歐盟EMEA、日本PMDA及加拿大Health Canada參加團員；並於最後一天，由台灣此次參展之主辦單位-行政院衛生署及醫藥品查驗中心舉辦台灣之夜晚宴，再度邀請美國、歐盟、及日本與會人員參加，並廣邀加拿大、法國、新加坡、泰國、大陸、芬蘭、英國等各國法規人員參加，藉著此次晚宴與各國醫藥界人士建立關係並聯絡感情。此種非正式會議或晚宴方式深獲各國友人好評，未來建議可考慮續用此種方式以與各國醫藥法規人士進行交流。

(5) 
今年度展示攤位之號碼分別為911以及912，緊鄰美國FDA的攤位並位於日本PMDA之攤位對面。而此次參展除多項演講及論文發表外，在攤位展場部分亦增加了柔性之陶笛表演以及原住民服裝展示，與面對查驗中心攤位身著日本傳統和服並舉行書法展示之日本PMDA攤位互相輝映，各自展現自身之文化特質，形成有趣的對照，也有助於改變法規單位以往給人的刻板印象。 

(6) 
本次會議中，除備有衛生署及查驗中心的宣傳文宣外，亦置有APEC宣傳文宣等相關資料供參訪者領取。除相關文宣外，查驗中心亦準備了書籤以及印有微笑台灣logo的胸章作為宣傳贈品。此外，致贈與會外賓小禮品也十分具有傳統文化特色，包括有手工布製燈籠、油桐花布杯墊等，同時也於攤位上亦展示了十二生肖以及原住民獨木舟的立體紙雕，相當精緻且受到外賓的好評，並與本屆大會綠色環保意識Goes Green不謀而合。

(7) 
展場上有多家廠商均有詢問到查驗中心審查IND的時程以及天數，對於台灣如此高的審查效率均感到相當印象深刻。討論中並提及台灣自去年度起開始實行IND審查新制，提前納入委員意見的程序更能有效縮短審查時間以及增加一致性。訪客表示很高興能見到台灣的法規單位如此積極主動地提升審查品質以及解決問題。相信在未來，快速且高品質的審查機制將是促進國外廠商投入台灣臨床試驗的一大誘因。

(8) 
展場中有參訪者詢問有關於台灣申請查驗登記時採用證明的規定，目前國內仍採三國證明或兩組各一國證明的規定（除符合628公告外）。參訪者表示如此規定似乎過於嚴格，會降低國外廠商將一些新藥在台灣申請上市的意願。此意見或可作為參考，考慮是否將國內對於採用證明之要求作修訂，以更符合現行法規環境之變遷。

(9) 
展場上有多位訪客詢問如何連結查驗中心的網站以及如何申請諮詢。解說同仁除提供相關文宣資料供詢問者參考外，亦向其說明查驗中心可提供之諮詢服務內容為何，並表示能以英文方式與諮詢案申請者進行溝通。參訪者表示其相當有意願在台灣執行臨床試驗，但又擔心對於台灣法規的不瞭解會造成許多阻礙，而查驗中心提供諮詢服務的平台正好可以解決其所困擾的法規及技術性問題，未來其會多利用此一諮詢管道來更加瞭解台灣的臨床試驗環境。

(10) 有參訪者詢問網頁上是否可下載國內臨床試驗以及查驗登記相關法規的英文版本，但因台灣法規目前皆以官方語言（中文）公告發佈，故目前尚未有英譯版可供參考。

(11) 有訪客詢問何謂銜接性試驗，「銜接性試驗」為可提供與國人相關之藥動\藥效學或療效、安全、用法用量等臨床試驗數據，使國外臨床試驗數據能外推至本國相關族群之試驗，減少臨床試驗重複執行，以避免研發資源之浪費。目前查驗中心亦受衛生署委託負責銜接性試驗之評估，並建議訪客可至查驗中心首頁上，直接連結至行政院衛生署的銜接性試驗相關網站，裡面會有英文版更詳細之介紹。

2. 主持五場專題之研討會和專題演講

(1) 
議程如附件一
(2)
劉麗玲副處長之演講題目為”Co-development of Devices and Drugs in Taiwan”(演講資料如附件二)
3.
發表三篇專業論文壁報
(1)
The Establishment of Regulatory Guideline for Clinical Trials of Pandemic Influenza Vaccine in Taiwan, Dr. Ming-Hsiao Chan
(2) 
Data Analysis From Current Bridging Study Evaluation At Taiwan Center for Drug Evaluation And Its Impacts, Kai-Yunn Tao et al. 
(3) 
Performance of Consultation Programs on Pharmaceutical Regulation in Taiwan: a Questionnaire Survey, Jessica Hwa-Ping Chou, et al.
4.
參加相關議題之研討會
本屆年會研討主題計有26項專業領域，超過370場會議專題，特別有針對加拿大、中國、歐洲、印度、日本、拉丁美洲、俄國和台灣等醫藥市場和法規環境探討之相關議題。講員來自全球超過50個學術機構代表，以及WHO、EMEA、FDA和阿根廷、巴西、中國、捷克、印度、日本、瑞士、泰國和台灣等法規機構代表。
4.1 先進國家重大藥政法規及管理體系變革:

(1) 美國: 美國於2007年9月由國會通過FDA補充法案( FDA Amendment Act, PDAAA)，此法案共有200餘條款，為近30年來的重大變革，其中點包括:強化FDA在藥物安全上之權責、強化FDA投入研發的角色、落實關鍵途徑方案、提供FDA與民間合作研發的機制、同時避免可能之利益衝突、提高審查規費 (每種新藥之收費將超過百萬美元)、建制公開資料庫增加臨床試驗結果之透明度、提升兒童用藥之取得。
(2) 歐盟: 歐盟藥物審查單位EMEA將於未來八年與生技製藥業者各投入10億歐元共同合作，展開創新醫藥推動方案(Innovative Medicine Initiative，IMI)以此20億歐元經費支持新法規科學的發展。EMEA亦將針對新型醫療，以產品導向精神，組成專屬委員會Committee of Advanced Therapy (CAT)，提供審查機制。
(3) 日本: 為提升藥物審查效率，日本將於三年內增聘約300名審查人員投入專職專業審查單位行政法人PMDA之陣容。

(4) 中國:大幅參考美國 FDA作法，制定相關法規及法規指引。

4.2 藥政區域合作

(1) 美國：將在中國、印度、俄羅斯等五個國家或地區設立FDA之分支機構以強化藥物風險控管及安全，預料亦將帶來法規的交流與協和。
(2) 日韓中三國領袖定期會議帶動三邊藥政會議與合作。
(3) 東協藥政法規協和之推動。

4.3 其他藥政相關重要議題摘要如下：

(1)
Session Title: Session # 136- Drug-induced Liver Injury (DILI): How Well Do Preclinical and Clinical Studies Predict Hepatotoxicity? 
(2)
Session Title: Session # 202- The Impact of FDAAA on Drug Safety
(3)
Session Title: Session # 261- Solving Complex Problems in Clinical Trial Supply Management


(4)
Session Title: Session # 122- Regulatory Strategy as a Key Component of the Global Multidisciplinary Drug Development Strategy
(5)
Session Title: Session # 182- US-EU Agreement: Administrative Regulatory Simplification - The Next Phase?
Overview US - EMEA Pediatric Initiatives

(1)
Session Title: Session #150- Facilitating Global Pediatric Drug Development: An Assessment of Recent Experience
(2)
Session Title: Session #169- Pediatric Trial Issues from the Global Perspective
(3)
Session Title: Session # 216- Incentives and Rewards for Innovation in Pharmaceutical Development
(4)
Session Title: Session #218- Innovative Approval Paths Are Needed for Products that Treat Rare Diseases
(5)
Session Title: Session #299C- Pediatric Drug Development
(6)
Session Title: Session #323- BPCA Reauthorized: What's Next?
Clinical Trial Results, Registries, and Data Banks

(1)
Session Title:
Session #113- FDA Amendments Act 2007 (FDAAA) Title 8: Expanded Clinical Trial Registry Data Bank
(2)
Session Title: Session #142- After the Trial is Completed: What, When, Where, and How to Post Trial Results
Regulatory Initiatives in Health Canada

(1)
Session Title: Session # 123- Extraordinary Use New Drugs in Canada: Issues, Initiatives and Challenges
(2)
Session Title: Session # 326- Good Review Practices in the US and Canada: An Update and Discussion of Current Developments
(3)
Session Title: Session # 387- Current Status of Regulatory Reform in Canada
(4)
Session Title: Session # 399S- Public Involvement in the Regulation of Health Products: Methodologies for Assessing and Incorporating Public Input in Regulatory Decision Making

Regulatory Initiatives in Japan

(1)
Session Title: Session # 226- Implementation of Quality by Design: A Global Perspective 

Track: Chemistry, Manufacturing and Controls/Good Manufacturing Practices (CMC/GMP)

(2)
Session Title: Session # 244- PMDA Update: PMDA Initiatives and Challenges for Promoting Global Drug Development Including Japan

(3)
Session Title: Session # 299I- Fifth Update: Outlook for Changes in the Japanese Regulatory and Clinical Development Environment
Regulatory Initiatives in China

(1)
Session Title: Session # 186- Updates in CDE Drug Reviews and GLP Regulations
(2)
Session Title: Session # 249- SFDA Hot Topic: Efforts to Ensure Drug Quality and Safety 
5.
台灣與醫藥先進國法規機構與會者非正式交流溝通


由衛生署藥政處劉麗玲副處長和醫藥品查驗中心陳恆德執行長帶領，把握會期的空檔時段，爭取與歐盟EMEA、日本PMDA、美國FDA、加拿大Health Canada、及其他醫藥先進國等法規機構代表非正式交流溝通，劉副處長也藉此當面邀請代表出席2008年11月將在台北舉行的亞太生命科學創新論壇研討會（2008 CPP Workshop of APEC Life Science Innovation Forum），例如關於CPP、跨國合作等相關議題擔任Keynote講員。建議日後台灣行政院衛生署和別國藥政重要人士可以藉由視訊會議方式，對於創新技術的相關議題，繼續雙邊溝通，發展雙方互惠的資訊分享。

6.
實地參觀跨國藥廠研究機構

由衛生署藥政處劉麗玲副處長、醫藥品查驗中心陳恆德執行長、台大醫院陳榮楷主任和萬芳醫院洪國盛主任等代表，應邀分別拜訪位於麻州Cambridge的Novartis Institutes for BioMedical Research (NIBR)和Genzyme Corporation等二家跨國藥廠研究機構，聽取營運現況、產品和技術簡報，並實地參觀相關研發設施，也對藥品查驗法規和臨床試驗登記等交換資訊和經驗分享。

7.
台灣之夜晚宴和宣傳台灣加入世界衛生組織之訴求

    台灣之夜晚宴於美東時間6月25日晚間，在華埠龍鳳酒樓設宴招待各國代表團成員，同時與大波士頓地區生物製藥科技產業界人士餐敘，超過一百位中外嘉賓與會。本次率領中華民國代表團廿多名團員前來的團長，為衛生署藥政處劉麗玲副處長及醫藥品查驗中心陳恆德執行長。兩人在晚宴一開始，便穿上台灣原住民的服裝登場，讓各國嘉賓印象深刻。 

陳執行長表示，中華民國代表團成員包含產業界、學界及政府官員，該年會的主要目的是在了解各國如何以法規規範生物科技製藥產業，讓新藥能夠得到有效率的發展，同時透過新藥研發，促進公共衛生，生物製藥產業是一項「法規密集」的產業，本次參與年會印象最深刻的便是世界各國製藥業的靈活與蓬勃發展，同時促進臨床實驗的跨國合作，台灣在臨床研究與法規規範方面，已達到世界級的標準，能與國際接軌。 

劉麗玲副處長則表示，當晚參加晚宴的包括美國、日本、加拿大、瑞士、澳洲、英國及法國的產官學界代表，大家共聚一堂，交換意見，是非常難得的機會。她同時表示，利用年會，她也與美國、歐盟、日本及加拿大等代表進行交流會談，討論未來如何在生物製藥業上合作。 

當晚出席者包括2007年年會主席格瑞諾羅(Alberto Grignolo)，2009年年會主席、美國食品與藥物管理局(FDA)史密斯(Nancy Smith)、日本藥物與醫學儀器管理局(PMDA)審核主任宇山佳明、日本PMDA鹿野真弓、加拿大健康產品與食品管理局代表渥爾德(Mike Ward)等。 

駐波士頓台北經濟文化辦事處處長楊國棟致詞時強調，藥物資訊協會年會是國際間有關生技製藥、臨床實驗、及藥政法規與執行的重要交流平台，台灣代表團的參與，可促進台灣與全球各國在此一領域的合作。 

波士頓多位生物製藥業的精英，包括行政院科技顧問組首席顧問、Shire基因生物科技公司資深副總裁蘇懷仁，玉山科技協會李政欣、李文成，以及多位哈佛大學公衛學院與醫學院學者等，也都與會。 

    晚宴上除了精緻佳餚之外，主辦單位並精心安排許多創意表演，包括布袋戲及陶笛吹奏等，使外賓更認識了解中華文化；此外還有卡拉OK演唱，各國外賓輪番上台演唱，氣氛熱烈歡愉，賓主盡歡。 
參、
心得

一、
「藥物資訊協會2008年年會（DIA 44th Annual Meeting）」於2008年6月在美國波士頓舉行，由於美國波士頓為全球生技製藥重鎮之一，各國投資決策的關鍵人士皆有與會，所以，本次活動組團成員包括衛生署同仁、查驗中心同仁、醫學中心、民間業界人士共同參與盛會，表達全力推介台灣臨床試驗競爭力。
二、
藉本屆年會期間，當面邀請各國藥政單位推派講員來臺出席2008年11月將在台北舉行的亞太生命科學創新論壇研討會（2008 Workshop of APEC Life Science Innovation Forum），建立和各國法規單位合作交流事宜。
三、
在駐波士頓台北經濟文化辦事處的協助之下，接受中、英文媒體採訪和刊登相關新聞報導，圓滿地以衛生議題，進行國民務實外交。
四、
本屆年會仰賴產、官、學、研的同心協力參展，同行一路上，台灣團員對來臺合作和改進各項議題得以深入交流，所以，已於9月1日舉行「2008年DIA活動成果心得分享會」，繼續與台灣各界研討。
五、我國在亞太區雖非屬大型或快速成長之藥物市場，但由於近年來政府及財團法人及醫療體系之創新進取，群策群力，在法規科學上已有相當影響，在本次會議中表現受重視程度超過原訂目標，唯近期日、中、韓均大幅革新法規體制，朝向實證科學導向發展，我國欲保持既有成果仍需持續努力。
六、各國藥政法規單位的角色已急速變化，其角色已衍生為兼顧用藥安全把關及健康產業促進，並在多項法規科學議題中與產業界及學界密切交流與合作，例如美國FDA之關鍵途徑推動方案(critical path initiative)、歐盟之創新醫藥推動方案(innovative medicine initiative)，均屬由法規單位主動發動並鼓勵產業交流的重要措施。
肆、
建議

1、 我國礙於政治因素，若於國內舉辦國際會議較難邀請各先進國家高階人士，但建議於國外舉辦之國際會議上舉行Sit meeting較能與國外高階官員訪談。

2、 運用美國DIA組織平台，各國投資決策的關鍵人士與會，在本屆DIA年會期間的空檔，由台灣行政院衛生署領團與醫藥先進國之藥政和法規機關展開非正式雙邊交流溝通，例如：歐盟EMEA、美國FDA、加拿大Health Canada、日本PMDA、日本MHLW、澳洲TGA、英國MHRA等，彼此交流分享所知悉的寶貴資訊並表示願意與我國進一步交流合作。
3、 我國在亞太區非屬大型或快速成長之藥物市場，但由於近年來政府及財團法人之創新進取與醫療體系之群策群力，在亞太區域法規科學上已有相當影響，在本次會議中表現受重視程度超過原訂目標，固為可喜，唯近期亞太地區其國家如日、中、韓等均朝向實證科學導向發展，大幅革新法規體制，我國不可自滿，仍需持續隨時調整策略，創新努力。
4、 基於台灣的外交環境困局，衛生國合事務不再是單打獨鬥或閉門造車，而是更要積極參與各種非政府的國際組織和國際事務，本屆DIA活動透過台灣一團的密集行程和陶笛、布袋戲、原住民服飾等”文化台灣”表演創舉，更加突顯出『健康台灣Health Taiwan』的親切便民形象，以及，透過參展、台灣之夜，呈現台灣活力，提升台灣藥政的國際能見度，值得未來類似國際活動仿傚，而且，相關籌備事宜應及早規劃並讓合作單位早期參與。
5、 自各先進國的快速進展觀之，以臨床實証為導向的精神已為藥政發展主流；而產品導向的管理體系，亦為創造公共衛生及健康產業雙贏的關鍵；此作法變化之趨勢恰可為我國相關體系在既有創新機制下的重要參考。舉例而言:

1. 參採美國法案精神，強化藥物上市後之安全監測與風險管理，俾使與提昇臨床試驗及上市前審查效率相輔相成。

2. 我國對管理Biosimilar藥品及先進醫療已有初步成效，今後宜密切關注美國關鍵途徑及歐盟IMI作法，俾使國內相關研發與國外先進醫療產品導入之管理及促進有所依循。

3. 歐、美、日等先進國與中、韓等參考國家均大幅投入法規科學之研究，我國法規科學研究單位如查驗中心等雖已有初步基礎，日後宜善用既有資源，持續在既有法規科學之基礎下進步，例如強化生醫科技島計畫等經費投入於我國之重大公衛需求、並支持政府相關科技計畫及廠商利基產品研發；法規科學開發的重點可為biomarker、新試驗設計、品質及風險控管等；這也包含了相關的流程改善措施，俾使我國藥政管理機制兼顧產品管理以及流程革新。
伍、
相關相片
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陸、附件
一、
研討會議程
2、 演講資料[image: image9.jpg]



台灣代表攝於台灣展示攤位





與加拿大衛生官員Agnes Klein等


攝於Health Canada展示攤位





台灣代表攝於Novartis Institutes for Biomedical Research Inc., Cambridge





與歐盟衛生官員Martin攝於


歐盟EMEA展示攤位





台灣之夜晚宴開幕由藥政處劉麗玲


副處長及查驗中心陳恆德執行長致詞





與大會前後任主席(Grinolo及Smith)、行政科技顧問蘇懷仁、代表處楊國棟處長攝於台灣之夜





與會美國FDA貴賓攝於台灣之夜





台灣代表團攝於台灣之夜晚宴
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