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摘要
本次生命科學創新論壇(Life Science Innovation Forum, LSIF)特別會議及生命科學創新論壇研究委員會會議之討論議題包括LSIF繼任主席討論、法規協和、安全藥品的獲取、與衛生工作小組聯合籌備健康與會員經濟體高階會議、APEC非傳染性疾病行動計畫現況、心理健康政策對話、傳統醫藥政策對話、因應醫院感染的能力建設政策對話、與APEC業務諮詢委員會的共事、衛生人力資源的區域化認可、創新發展藍圖討論及APEC-大學技術經理協會生物技術產業化培訓中心計畫提案討論等，並產出LSIF呈報貿易及投資委員會的建議，包括歡迎菲律賓衛生部長Dr. Enrique Ona於今年9月就任LSIF主席。我國於研究委員會會議主持創新發展藍圖討論，並於三場政策對話擔任講員。
本次LSIF法規協和指導委員會(Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC)會議之目標包括下列六點：(一)審查所有優先工作領域的工作進展；(二)考量優良審查規範、細胞治療、生技產品及藥物安全監視等四個發展藍圖的定案；(三)審查RHSC網頁建構工作規劃；(四)討論建立專家網絡及其他功能(如不良事件通報Listserve等)；(五)落實法規人員網絡，以確保多數會員體的意見回饋及活動效益；(六)就近期國際發展重新確認RHSC的角色及任務。我國於本次會議中，就主導之優良審查規範及複合性藥物等二優先工作領域提出進度報告，其中優良審查規範2020年發展藍圖獲委員會同意定案。未來將持續投入相關工作的推動，如訂定優良審查規範指引及推動優良送審規範，並支持其他會員體所主導的優先工作領域。
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壹、目的
APEC於2002年創立生命科學創新論壇(LSIF)，主要目標是集結各會員體的政府、業界及學界代表共同促進生命科學創新，以支持亞太地區的人類健康，議題主導及平時運作係由「規劃小組」(Planning Group, PG)負責。2009年於LSIF之下成立法規協和指導委員會(RHSC)，與APEC協和中心(APEC Harmonization Center, AHC)共同推動醫藥產品的法規協和，以刺激創新發明，降低醫藥產品管理所產生的貿易障礙，促進重要新療法的獲得。本署醫療器材及化粧品組劉組長麗玲獲選為RHSC委員，自此本署積極參與LSIF及RHSC所召開的會議及相關事務，擔任我國的LSIF工作窗口，於RHSC倡議優良審查規範及醫療器材複合性藥物等優先工作領域，以促進我國與APEC其他會員體在生命科學創新領域之交流合作，展現積極參與國際生命科學創新之能力與成果，提昇我國能見度。
本次出席LSIF特別會議及LSIF研究委員會會議的主要任務為參與我國已投入議題之討論，包括LSIF繼任主席、與衛生工作小組共同合作高階衛生和經濟會議及LSIF 研究委員會等，並掌握其他新議題的參與機會。
本次出席LSIF RHSC會議的主要任務為報告優良審查規範及醫療器材組合產品等二優先工作領域之計畫執行現況，尋求委員會支持優良審查規範2020年發展藍圖的定案及二優先工作領域的後續推動，並討論優良審查規範指引訂定相關事宜。
貳、行程安排
	時間
	行程

	6月29日
	啟程（台北–棉蘭）
住宿：Santika Dyandra Hotel & Convention

	6月30日
	出席LSIF Special Session & LSIF Research Committee Meeting
會議地點：Aryaduta Hotel
住宿：Santika Dyandra Hotel & Convention

	7月1日-4日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)
會議地點：Aryaduta Hotel
住宿：Santika Dyandra Hotel & Convention

	7月5日
	回程（棉蘭–台北）


參、會議內容
1、 LSIF特別會議(LSIF Special Session)
LSIF特別會議於6月30日在印尼棉蘭舉行，本次會議由LSIF規劃小組(Planning Group, PG)代理主席Dr. Maureen Goodenow主持，出席之會員體計有澳洲、加拿大、智利、中國、印尼、韓國、菲律賓、中華台北、俄羅斯、泰國及美國，議程如附件一。
LSIF PG主席簡述LSIF歷史及成立目標，並說明LSIF積極討論及推動促進亞太地區生命科學創新成長及公共衛生改善之政策環境。共同主席顧問說明LSIF的許多貿易及衛生倡議如醫療產品法規協和、生命科學產業發展原則及確保醫療產品供應鏈完整性等，皆有助於印尼所推動之發展永續健康照護模式。此外，LSIF於公共衛生領域所推動的工作項目如醫院感染、傳統醫藥角色、實施APEC非傳染性疾病行動計畫及心理衛生等，也有助於衛生工作小組所推動的全民健康保險及醫療融資。
(1) LSIF新主席討論(LSIF Leadership Discussion)：
泰國籍主席H.E. Suwit Khunkitti已於5月20日正式向LSIF董事會提出辭職，菲律賓衛生部長Dr. Enrique Ona已接受繼任為LSIF主席，並獲得LSIF董事會一致同意，主席交接預定於今年九月在峇里島的APEC衛生與經濟高階會議中舉行。
貿易及投資(TRADE & INVESTMENT)

(2) 法規協和(Regulatory Harmonization)：
1. LSIF法規協和指導委員會(RHSC)報告：RHSC主席報告委員會推動工作的最新發展、7月1-4日RHSC會議的預期成果，及RHSC提出申請APEC經費二計畫之評比現況。報告中提及8項RHSC的優先工作領域，其中包括我國主導的優良審查規範及複合性藥物等2項。優良審查規範計畫自2011年至今，已先後完成差異分析調查，於台北舉辦基礎及進階研討會，並完成2020年發展藍圖(roadmap)的定案，此外有機會由APEC RHSC主導研擬優良審查規範基礎文件，並發展成WHO第一個優良審查規範指引。RHSC主席再次強調RHSC工作的重要性，並舉出全球藥物品質及供應鏈完整性、多區域臨床試驗及優良審查規範為三個RHSC可以催化全球改變的重要案例。RHSC依策略架構及發展藍圖與國際主要團體形成策略夥伴，於2020年前促進醫療產品法規謀合的目標持續邁進。
2. APEC協和中心(APEC Harmonization Center, AHC)報告：AHC係2008年成立，經費由韓國政府支持，提供APEC會員體因應法規協和議題的平台。AHC主任Mr. Jin-Ho Wang於會中報告下列三項重點：(1)韓國FDA於數月前改組為食品及藥物安全部(Ministry of Food and Drug Safety)，AHC秘書處改由韓國製藥協會(Korea Pharmaceutical Manufacturers Association)擔任；(2) AHC於2013年支持單點聯繫系統(Single Point of Contact, SPOC)、生物相似藥品(Biosimilar)、藥品安全監視(Pharmacovigilance)及多區域臨床試驗(MRCT)等四場研討會；(3) AHC的發展計畫及預期目標。
(3) 生命科學產業發展原則(Principles for the Development of the Life Sciences Sector)：
該文件係依促進投資查檢表(Enablers of Investment Checklist)及APEC 2011及2012創新原則彙整而成，目標為引導會員經濟體依最佳規範發展創新的健康和生命科學產業。該文件已於SOM2獲LSIF同意，預期將循序獲得貿易投資委員會(CTI)、資深官員會議(SOM)及部長/領袖會議的同意。

(4) 獲取安全藥品(Access to Safe Medicines)：
1. 醫療產品安全、大眾認知及建立單一聯繫系統研討會成果：美國於5月22-23日舉辦該研討會，產出單一聯繫系統工具文件(SPOC Tool Kit)、醫療產品安全大眾認知工具文件(Medical Product Safety Public Awareness Tool Kit)及安全網路藥局最佳規範文件(Best Practices Document–Safe On-line Pharmacies)等三份文件，將於修訂後送交RHSC同意。
2. 以協和化標準促進安全：美國提出一份獲取安全醫療產品計畫(Access to Safe Medical Products Proposal)，倡議以國際協和化標準追溯、辨識及回收產品，並支持相關研討會、訓練活動及APEC SPOC系統。
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(5) HWG/LSIF聯合籌備健康與會員經濟體高階會議(Joint Work with HWG / High Level Meeting (HLM) on Health and the Economy)：
HLM會議目標為討論健康的投資報酬及如何確保持久的報酬，討論主題包括普及性醫療照護的融資創新方法、健康的財政空間、及醫療保健系統的可持久模式，將邀請APEC會員體衛生部長及財政部長共同與會，我國已向APEC初步表達衛生署邱署長將出席會議。HLM預期產出促進健康及降低財政負擔相關策略，並於今年10月領袖會議中採納。

(6) APEC非傳染性疾病行動計畫現況報告(NCD Action Plan Update)：
美國國家癌症中心(NCI)提出一份子宮頸癌防治計畫文件Prioritizing Cervical Cancer Prevention and Control及簡報，指出疫苗、篩檢、治療及研究等相關議題的創新機會，並強調合作夥伴關係為成功的必要條件。LSIF同意將子宮頸癌計畫納為APEC非傳染性疾病行動計畫的一部分。
(7) 心理健康對話(Mental Health Dialogue)：
主席報告心理健康對話將於7月3日下午召開。我國衛生福利部心理及口腔健康司陳司長快樂擔任多邊及多產業合作討論議題的共同主席。

(8) 傳統醫藥對話(Traditional Medicine Dialogue)：
印尼報告7月3日上午的會議議程，我國衛生福利部中醫藥司黃司長林煌擔任大會講員，講題為台灣的傳統醫藥發展及APEC未來的傳統醫藥發展。

(9) 因應醫院感染的能力建設[Building Capacity to Address Healthcare-Associated Infections (HAIs)]：
主席簡介7月4日政策對話的目的，並提醒大家參考APEC醫院感染防制能力建設工具文件[AEC Policy Toolkit for Building Capacity to Prevent and Control Healthcare-Associated Infections (HAIs)]及棉蘭原則(Medan Principles for Public-Private Partnerships in Infection Prevention and Control)等二份文件。我國衛生福利部疾病管制署簡科長麗容應邀擔任講員，報告推動APEC HAI行動計畫的中華台北經驗分享。
(10) 與APEC諮詢委員會的共事(Working with ABAC)：
ABAC醫療保健行業代表於會中表達高度支持LSIF所推動的法規協和、最佳規範、供應鏈完整性、企業倫理及促進投資查檢表等工作，將提出報告呈報貿易部長會議及領袖會議。此外，為確保不安全產品的回收，ABAC預定辦理一場以全球資料標準執行產品下架回收的研討會，邀請各會員體分享最佳規範。

(11) 臨時動議(Open Discussion)

澳洲代表Ian Wronski教授提出目前區域內健康照護專業人員分佈不均議題，呼籲APEC會員體思考認證機制，使人力過剩地區能夠支援人力不足地區，LSIF原則同意檢視建立健康照護人力區域架構之可行性。
2、 LSIF研究委員會(LSIF Research Committee)
行政院科技會報錢副執行秘書宗良於6 月30日會議中共同主持LSIF研究委員會會議，本次會議由另一位副主席Mr. Mark Crowell 代表美國提出討論案 “Roadmap to Innovation”，由於Mr. Crowell 未能出席，錢副執行秘書宗良代為宣讀此討論案所建議的執行方案，經由LSIF PG Acting Chair, Dr. Maureen Goodenow 確認與Chair Adviser, Ms. Kate Clemans 之同意提出討論，經出席各國代表討論後通過。在此討論案通過後，由美國籌組的大學技術經理協會(Association of University Technology Managers, AUTM) 執行長Ms. Vicki Loise 提出附帶行動方案 “APEC‐AUTM Biotechnology Commercialization Training Center” 進一步來提升亞太經合會各會員國之大學研發成果商業化之具體作法，藉由培訓方式共同分享經驗，共同為生技產業之國際化努力。
席間錢副執行秘書宗良除同意Mr. Vicki Loise 之提案外，另附帶建議二點：(一)將研發成果商業化的單位不限大學，建議邀請各國均有規劃的研究機構共同參與； (二)借重亞洲許多國家均已成立之產業育成中心或機構，例如台灣已成立之超級整合育成中心 ”Supra‐integration and incubation center” 如何將學研機構之研究產出，不論是藥品研發、醫材創新等，藉由天使基金之投入，輔導產業化之經驗，均可與亞太地區嘗試發展生技產業的各國做經驗交流，使此籌備規劃的Training Center 可以更符合各國之特殊需求，錢副執行秘書之兩項建議，原則上亦獲得與會代表支持。
3、 LSIF呈報貿易及投資委員會(CTI)建議(LSIF Recommendations to CTI)
LSIF共同主席顧問說明呈報CTI建議應符合該委員會的優先推動方向，如貿易投資的自由化與促進、區域經濟整合及法規合作、創新及APEC不同論壇間的合作等，共提出13項建議。
4、 生命科學創新論壇法規協和指導委員會會議[Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)]
7月1日–7月4日舉行為期四天的RHSC Meeting，包括7月1日的會前會、7月2-3日的正式議程，及7月4日針對多區域臨床試驗卓越中心計畫及優良審查規範工作小組所作的會後討論，議程如附件二。
RHSC主席由加拿大衛生部(Health Canada)國際事務經理Mr. Mike Ward擔任，會議討論要點及重要結論如下：

(1) 會議目標：

主席於簡報中向與會人員宣達棉蘭會議目標，包括下列六點：
1. 審查所有優先工作領域的工作進展；
2. 考量優良審查規範(good review practice, GRevP)、細胞治療、生技產品及藥物安全監視等四個發展路徑圖(roadmap)的定案(endorsement)；
3. 審查RHSC網頁建構工作規劃；
4. 討論建立專家網絡(如SPOC及GRevP等)及其他功能(如不良事件通報Listserve等)；
5. 落實法規人員網絡，以確保多數會員體的意見回饋及活動效益；
6. 就近期國際發展重新確認RHSC的角色及任務。
(2) 平行法規人員及業界預備會議摘要報告：

1. 未來RHSC會議將持續包括平行法規人員及業界預備會議，但會預先訂定討論主題。
2. 主席之友會議將於平行法規人員及業界預備會議前召開。

(3) 確認會員：

與會人員支持邀請學界參與RHSC活動，但目前不考慮增加學界主席職位。
(4) APEC第二週期計畫經費支助申請現況：
本次申請共有泰國所提出的GCP Inspection Workshop及新加坡所提出的MRCT Center of Excellence等二計畫，審查結果將於2013年7月6日前公告。
(5) AHC組織現況報告：

AHC主任Mr. Jin-Ho Wang於會中報告下列三項重點：
1. 韓國FDA於數月前改組為食品及藥物安全部(Ministry of Food and Drug Safety)，AHC秘書處改由韓國製藥協會(Korea Pharmaceutical Manufacturers Association)擔任；
2. AHC於2013年支持單點聯繫系統(Single Point of Contact, SPOC)、生物相似藥品(Biosimilar)、藥品安全監視(Pharmacovigilance)及多區域臨床試驗(MRCT)等四場研討會；
3. AHC的發展計畫及預期目標。
(6) RHSC網頁建構討論：
會議決議利用APEC衛星網站作為RHSC的公開及內部網站，我方於會中表示願意參與RHSC網頁建構特設工作小組。
(7) RHSC對外聯繫討論：
1. Dr. Jeong Mi Kim獲選為新任ICH GCG的APEC代表。
2. 目前有新加坡及我國等二會員體表達代表APEC RHSC參加國際醫療器材法規論壇(IMDRF)的意願，決議由二會員體以18-24個月的輪值頻率參與IMDRF。
(8) 全球供應鏈完整性：
1. 本計畫已於今年5月舉辦Single Point of Contact研討會，並啟動9個不同主題的工作小組。
2. RHSC並同意本計畫今年度於新加坡辦理運銷規範(Distribution Practices)研討會。
(9) 生技產品：
RHSC同意由AHC支助於9月辦理生技產品研討會，我方表示願意參加研討會籌備委員會。
(10) 細胞治療：
RHSC同意發展藍圖的定案及本計畫於2014年2月辦理一場研討會，我方表示願意參加研討會籌備委員會。

(11) 多區域臨床試驗：

有關日本所主導的MRCT發展路徑圖，由於大陸國家食品藥品監督管理總局於數月前改組，未派代表出席本次RHSC會議，且無法確認是否能於本年度主辦MRCT研討會。針對此一情況，日本代表提請大會討論因應方法。業界代表、美國代表、日本代表、泰國代表、AHC代表及我國代表發言提供意見，我國代表劉組長麗玲建請RHSC考慮今年度於台北舉辦MRCT研討會的可能性，若確認大陸無法於今年度主辦MRCT研討會，可利用今年11月本局於台北舉辦「APEC ISTWG 藥政管理聯繫網會議暨FIP SIG亞太區銜接性試驗法規協和化會議」期間，一併於台北舉辦MRCT研討會。我方將配合RHSC主席與大陸代表的聯繫及確認，規劃後續辦理事項。
(12) 優良臨床規範查核：
泰國預定於2014年3月辦理一場優良臨床規範查核研討會，我方表示願意參加研討會籌備委員會。
(13) 優良審查規範：
本計畫由吳代理科長大任提出計畫現況報告，簡報內容如附件三。
優良審查規範發展藍圖於7月3日會議獲得RHSC委員會一致共識並定案(endorsement)，主席並嘉許我方的努力及績效指標之訂定可作為其他發展路徑圖的參考典範。本計畫亦將推動年度課程(annual curriculum)、線上學習(e-learning)及專家網絡，以延續研討會的效益。RHSC預定於明(103)年1月提出優良審查規範(GRevP)指引草案給世界衛生組織(WHO)，供WHO發展成第一個全球性的GRevP指引。RHSC已為此成立一特設工作小組，我國為小組成員之一，此項工作為本局參與國際事務的重要指標。美國、加拿大、日本、泰國及印尼官方代表均為工作小組成員，由美國FDA的Deborah Jansen擔任工作小組主席，我方及加拿大負責計劃管理。

我方於7月3日會議簡報中提出優良送審規範(good submission practice, GSP)的新構想，劉組長麗玲於會議中發言說明推動GSP的重要性，並尋求RHSC的支持，摘要如下：僅於衛生主管機關推動GRevP並不足以確保優良的審查品質，應搭配於業界推動GSP。目前許多產品無法通過衛生主管機關審查上市的主要原因係源自送審資料品質不佳，造成產業的資源浪費。若能推動GSP，並要求送審人員符合一定的資格，必定能夠促進更多好的產品通過審查後上市，同時促進經濟的提升。美國、日本、印尼及數位業界代表紛紛發言贊同GSP的重要性，此一構想的提出成功獲得RHSC會員的普遍支持。

(14) 醫療器材複合性藥物：
本計畫由林高級審查員賢一提出計畫現況報告，簡報內容如附件四。

主席對於我國在該項議題所做的努力，如各國差異分析(gap analysis survey)等表示贊同，預訂明年初召開圓桌會議，請我國繼續領導該項工作，新加坡提供議題討論施行方法給我國參考，醫療器材產業聯盟、印尼、秘魯、泰國、新加坡、日本及韓國等表達有興趣參加議題討論。主席請我國著手規劃，並於RHSC秋季電話會議中提出報告。
(15) 藥物安全監視：
RHSC同意由AHC支助於11月辦理藥物安全監視研討會，我方表示願意參加研討會籌備委員會。
(16) 多區域臨床試驗卓越中心：
工作小組主席提請各國針對訓練學程初稿提供意見，並請各國提名講師。
肆、心得及建議事項
1. 區域藥物法規協合已成為APEC生命科學創新論壇 (LSIF)的重要焦點，我國自2009年RHSC成立至今的積極參與，尤其是主導「優良審查規範」及「醫療器材複合性藥物」等二優先工作領域，已獲該委員會主席及多數會員的肯定，建議我國應積極持續在該國際舞台上扮演議題主導的角色，一方面取得國際間對我國藥物管理體系的了解與信任，另一方面也可藉由國際交流提升我國的藥物管理體系。
2. 有關我國支持訓練次委員會所提「多區域臨床試驗卓越中心」提案、美國FDA所提「藥物供應鏈次委員會」、新加坡HSA所提「細胞治療研討會籌備」及韓國KFDA所提「生技產品研討會籌備、藥品安全監視研討會籌備」，建議應積極參與意見提供，必要時推薦中華台北講員參與該計畫下的研討會及訓練課程，以增進與其他APEC經濟體的交流。
3. 建議持續支持我國參與RHSC，藉由與APEC經濟體之藥物法規交流，進而推動國際雙邊合作，作為簽署藥政合作備忘錄的基礎。
4. 建請支持我國參與優良審查規範(GRevP)指引的訂定，此一工作不僅延續我方過去三年於該領域的投入，若能夠於2014年獲WHO採納成為一個全球性的優良審查規範指引，將會成為我國推動醫藥國際法規協和的重要指標。
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附件二

July 1, 2013
APEC RHSC Meeting Agenda - DRAFT

July 1-4, 2013

Medan, Indonesia

Day 1: Monday,  July 1
10:00 – 12:00

Parallel Regulators and Industry Caucuses

12:00 – 13:00

Lunch Break

13:00 – 15:00

Friends of the Chair Planning Meeting

(Chair, Vice Chair, Secretariat, Training Group Chair, Roadmap Leads, Coalition Leaders, AHC Director, LSIF Advisor, LSIF Chair)

15:15 – 17:00

CoE Ad Hoc Working Group Meeting

Day 2: Tuesday, July  2

10:00 - 10:10

Welcome and Introductions / Opening Remarks by Indonesia

10:10 – 10:15

Adoption of the Agenda 



10:15 – 10:20

Expectations for the Meeting
10:20 – 10:25

Summary of Results from Parallel Regulators and Industry
                Caucuses

10:25 – 10:40

Review Action Items and Adoption of Jakarta and Tcon Minutes  

10:40 – 10:45

Review of Membership  

10:45 – 10:55

Outcomes of APEC Funding Cycle 2
10:55 – 11:10

AHC Update

11:10 – 11:25

Coffee Break

11:25 – 12:40

Communication Tools – Brainstorming 

12:40 – 14:15
 
Lunch Break




14:15 – 14:40

Outreach:  Other Harmonization Initiatives



    Outreach:  APEC Regulators




    Outreach:  Academia

14:40 – 14:55

Roles and Procedures:

· Review Revised Operating Procedures

· Review Revised Roadmap Template

14:55 – 17:30

Review Concept Notes/Roadmaps/Projects**

17:30 – 17:45

General APEC Update 

                Report from LSIF Planning Group Meeting 

Day 3: Wednesday , July 3

10:00 – 11:30

Review Concept Notes/Roadmaps/Projects – continued**

12:45 – 14:15

Lunch Break

14:15 – 16:45

Review Concept Notes/Roadmaps/Projects – continued**

16:45 – 17:15

Any Other Business

17:30


Adjourn

**Order of discussion for Concept Notes, Roadmaps and Projects : 

Tuesday, July2:

1. Global Supply Chain Integrity Roadmap

2. Biotechnological Products Roadmap 

3. Cellular Therapies Roadmap 

Wednesday, July 3:

1. Multi-regional Clinical Trial Roadmap

2. Good Clinical Practices Inspection Roadmap

3. Good Review Practices Roadmap

4. Combination Products

5. Pharmacovigilance Roadmap (Pharmaceutical/Medical Devices)
Day 4: Thursday , July 4

09:00 – 10:30
MRCT Center of Excellence Ad Hoc Working Group Meeting

10:30 – 10:45 Coffee Break

10:45 – 13:00
Good Review Practices Guideline Drafting  Working Group

13:00 – 14:00
Lunch Break

14:00 – 15:30
Continuation if needed
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