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摘要
本次生命科學創新論壇(Life Science Innovation Forum, LSIF)法規協和指導委員會(Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC)會議之主要討論內容包括：(1)檢討所有優先工作領域之工作進展(10項中有3項為我國主導)；(2)討論APEC LSIF之RHSC衛星網站建構及工作推展相關平台建立；(3)建立專家網絡；(4)落實新法規網絡，以確保完整的意見回饋及活動效益。我國於此次會議中提出優良送審規範(Good Submission Practice, GSP)新提案、優良審查規範(Good Review Practice, GRevP)計畫現況及複合性藥物(Combination Product)計畫現況等三項報告，並獲選代表APEC RHSC出席國際醫療器材法規論壇(International Medical Device Regulatory Forum, IMDRF)管理委員會(Management Committee)會議。未來將持續投入相關工作的推動，並支持其他APEC經濟體所主導的優先工作領域，以增進我國醫療產品法規之國際交流。
本次LSIF規劃小組(Planning Group, PG)會議之主要討論內容包括研究發展指導委員會(LSIF Research & Development Steering Committee, RDSC)、法規協和指導委員會(LSIF Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC)及衛生服務指導委員會(Health Services Steering Committee, HSSC)相關議題，並歸納本次會議LSIF呈報貿易暨投資委員會(Committee on Trade and Investment, CTI)之建議。
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壹、目的
衛生福利部食品藥物管理署出席本次APEC LSIF RHSC會議及LSIF PG會議之主要任務有下列三點：
1、 於會中提出「優良送審規範」新提案、「優良審查規範」計畫現況及「複合性藥物」計畫現況等三項報告：
(1) 「優良送審規範」為本署今(2014)年2月提出的APEC經費支助申請案，於本次會議提出計畫構想報告，爭取APEC經濟體的意見回饋及支持，並爭取所屬次級論壇(LSIF/RHSC)同意該案提交審查；
(2) 「優良審查規範」及「複合性藥物」屬進行中之計畫，於本次會議提出現況報告，並與其他APEC經濟體討論2014年工作規劃，包括討論今年度在台灣辦理「複合性藥物工作小組圓桌討論」及請APEC Harmonization Center支持後續的「優良審查規範」訓練活動。
2、 參與其他APEC經濟體所負責的醫療產品法規協和計畫，如全球供應鏈完整性路徑圖(Global Supply Chain Integrity Roadmap)、生技產品路徑圖(Biotechnological Products Roadmap)、細胞治療路徑圖(Cellular Therapies Roadmap)、多區域臨床試驗路徑圖[Multi-regional Clinical Trial (MRCT) Roadmap]、優良臨床規範查核路徑圖[Good Clinical Practices (GCP) Inspection Roadmap]及藥品安全監視路徑圖(Pharmacovigilance Roadmap)等，於會中提供建議，並爭取我國參與相關訓練活動，促進我國與其他APEC會員體的法規交流。
3、 以LSIF PG代表身分代LSIF Research & Development Steering Committee (RDSC)共同主席錢宗良教授就研究發展指導委員會(LSIF Research & Development Steering Committee, RDSC)討論內容發言。
貳、過程

一、行程安排
	時間
	行程

	2月17日
	啟程：台北–寧波
住宿：Sheraton Ningbo Hotel

	2月18日-21日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) Meeting
會議地點：Sheraton Ningbo Hotel
住宿：Sheraton Ningbo Hotel

	2月22日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Planning Group (PG) Meeting
會議地點：Sheraton Ningbo Hotel
回程：寧波–台北


二、會議內容
(一) 法規協和指導委員會會議(2月18-21日，議程如附件一)
第一天會議(2月18日)：預備會議
1. 平行法規人員及業界預備會議
2. 主席之友預備會議

第二天會議(2月19日)：正式會議
1. 主席宣達寧波會議主要討論內容：
主要討論內容包括：(1)檢討所有優先工作領域之工作進展(10項中有3項為我國主導)；(2)討論APEC LSIF之RHSC衛星網站建構及工作推展相關平台建立；(3)建立專家網絡；(4)落實新法規網絡，以確保完整的意見回饋及活動效益。現階段重要成果包括：(1)建立多地區臨床試驗卓越中心先導計畫，以促進全球藥品開發；(2)供應鏈完整性路徑圖各工作小組在APEC經費支助下展開差異分析、研討會及開發工具等工作；(3)完成優良審查規範指引文件草案，送交世界衛生組織(World Health Organization, WHO)諮詢及審查。各優先工作領域利用不同方式來彌補APEC經濟體的法規差異，如：(1)發展法規工具套件及最佳規範；(2)建立卓越中心推展法規科學；(3)利用卓越中心、年度學程及專家網絡等機制持續工作推動；(4)前瞻性法規協和；(5)建立信任及管理上的分工合作機制。此外，尚須討論(1) AHC-RHSC之策略夥伴關係，(2)對外尋找新合作夥伴、新經費支助模式及IMDRF代表，(3)中華台北提出的新構想說明「優良送審規範」，(4)再檢視績效指標議題，(5)招納學界參與。
2. 平行法規人員及業界聯盟預備會議摘要：
業界預備會議討論(1)有關對外聯繫，可以卓越中心為範例拓展學界參與，業界聯盟支援對所有21經濟體的聯繫，擬研擬方案向各經濟體資深官員宣達RHSC成果，以提升RHSC能見度；(2)有關績效指標，將持續協助各路徑圖負責人研擬績效指標；(3)各路徑圖現況，將於議程中提出業界觀點。法規人員預備會議大致附和業界預備會議所提出觀點，並就未來預備會議議程的安排方式達成共識。
3. 採納2014年1月RHSC電話會議紀錄
4. RHSC網站建構現況及討論：
已擬訂目標及功能需求，RHSC秘書將持續就RHSC公開網頁內容與APEC辦公室聯繫，持續研究各類滿足RHSC工作需求的平台，並報告最新進展。
5. 對外聯繫及合作：
(1)已建立RHSC對APEC所有21個經濟體的聯繫；(2)招納學界參與議題於本次會議引起熱烈討論，與會者認為應招納可以參與RHSC優先工作領域的學者，作為政府及業界的橋樑，並提供訓練，未來可參照多中心臨床試驗卓越中心(MRCT-COE)模式招納學界參與; (3)討論首度代表APEC RHSC參與國際醫療器材法規論壇(IMDRF)的2席人選，劉麗玲組長發言建議代表出席IMDRF會議者必須於RHSC會議作口頭報告，此建議獲RHSC採納，大會通過推派我國及新加坡擔任APEC RHSC代表，我國代表杜培文組長的輪值期為12個月；(4)法規專業人員學會(RAPS)及世界銀行(World Bank)可作為RHSC的新策略夥伴及經費支助來源；(5) APEC工商諮詢理事會(ABAC)直接對政府決策者報告，RHSC應善用ABAC的聲音將成果傳遞至國家決策者。我國同意加入RHSC成果推廣特別小組，該小組將提出方案於哈爾濱會議中討論。
6. 程序次委員會報告：
本次運作程序修訂獲大會同意通過。
7. 訓練次委員會報告：
由於訓練活動已交由路徑圖負責經濟體自行規劃，RHSC於本次會議正式取消訓練次委員會。
8. RHSC-AHC策略合作夥伴關係討論：
APEC協和中心(APEC Harmonization Center, AHC)自2009年於韓國成立至今，已主辦18場研討會。由於面對線上訓練、實務訓練、APEC路徑圖所需訓練及問卷調查及要求分享APEC法規協和活動資訊分享等需求，AHC已將策略修訂為(1)與RHSC在APEC路徑圖需求上合作，預定於2014年辦理多中心臨床試驗/優良臨床規範查核、生物治療產品、細胞治療及AHWP醫療器材法規協和會等研討會，於2015年辦理優良審查規範及藥品安全監視等主管機關法規人員訓練；(2)在訓練方面發展線上學習中心(如發展ICH指引線上培訓，將於2014年3-5月間辦理線上問卷調查，以了解各經濟體實施現況及訓練需求)、辦理小規模訓練及法規人員會議等；(3)執行研究計畫(如藥品上市申請規定)及強化AHC運作(如改組AHC諮詢委員會)。
9. 績效指標：
本次會議就如何於各優先工作領域路徑圖仍無具體結論，主席請美方代表帶領一工作小組研擬創新方案，於哈爾濱會議提出討論。
10. 我國代表提出「優良送審規範」(Good Submission Practice, GSP)概念文件(concept note)報告：

我國代表劉麗玲組長報告提案內容(簡報如附件二)，並說明送交衛生主管機關審查的醫療產品只有30-40%通過率，並非完全歸咎於產品不佳，而是歸因於業界對法規認知的不足及未能夠有效與衛生主管機關溝通，造成投資的浪費，希望能夠提升APEC經濟體對此一問題的認知。優良送審規範的用意不在成為強制性規範，希望利用資源的合作促進醫療產品有效通過審查及上市。菲律賓、泰國及新加坡衛生主管機關體認該國衛生主管機關也面對相同問題，發言表達有意願成為本計畫的共同提案經濟體(co-sponsoring economies)。RHSC主席認為本案最終應由業界主導，否則無法發揮效益，請RHSC的業界聯盟發表意見。生技產業聯盟代表發言建議我國在資格及訓練詳細說明。日本製藥協會(JPMA)發言指出，該協會現正推展優良註冊規範(good registration practice)，範圍包含業界送審人員及主管機關法規人員相關規範，願意跟我國的GSP計畫合作。新藥研發聯盟(Research-based Pharmaceutical Coalition)雖贊同計畫目標，認為計畫內容尚待補強具說服力的背景資料，更充分了解其他組織推展的相關工作，並建議更進一步的法規人員與業界對話，待RHSC對計畫內容有更明確定義及共識後再向APEC提案申請經費支助。醫療器材產業聯盟及學名藥產業聯盟也就送審查檢表、主管機關對送審資料檢視及退件等機制發表意見。RHSC主席裁示由三個已表達支持的經濟體及業界聯盟協助我國蒐集資訊，修正提案內容後於哈爾濱會議討論。
11. 我國代表提出「優良審查規範」(Good Review Practice, GRevP)計畫進展(project update)報告：

我國代表林賢一高級審查員報告計畫進展(簡報如附件三)，包括透過專家團隊5個月的努力，完成一份送交世界衛生組織(WHO)的優良審查規範指引文件草案，該草案於本次會議期間獲RHSC認可，RHSC主席已將工作小組所完成的草案送交WHO，正式進入WHO的諮詢及審查流程，預計於本(104)年10月WHO生物標準專家委員會(Expert Committee on Biological Standardization)及藥品製劑規格專家委員會(Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations)討論後定案，RHSC主席並於會中感謝工作小組的付出及貢獻。此外，我國向AHC提出於2014年11月在韓國辦理「優良審查規範年度學程」研討會，為配合RAPS諮議會於本年7月就全球學程的討論及10月WHO專家委員會針對優良審查規範指引文件草案的討論，RHSC主席裁示將我方提出的研討會延後至2015年舉辦。

第三天會議(2月20日)：正式會議
1. APEC一般性現況
· LSIF顧問Kate Clemans報告2014年展望及主辦國中國大陸所訂定的年度重點。
· LSIF血液安全計畫現況報告：美方計畫主持人Dr. Maureen Goodenow於會中報告2013年獲APEC經費支持的血液安全計畫現況，該計畫預定於本(2014)年9月在菲律賓辦理一場研討會，我國為該計畫的共同提案經濟體，預定加入計畫工作小組，參與研討會規劃。
· APEC秘書報告2014 APEC經費支助準則及申請週期。
2. 生技產品路徑圖(Biotechnological Products Roadmap)：
韓國MFDS代表Byoung Guk Kim報告2013年研討會成果及最新修訂之路徑圖，RHSC於本次會議認可2013年研討會報告及支持2014年5月研討會。
3. 全球供應鏈完整性路徑圖(Global Supply Chain Integrity Roadmap)：
美國FDA代表Michelle Limoli報告計畫現況，包括GMPs、GDPs、Good Pharmacy Practices、Internet Sales、SPOC、Good Import/Export Practices、Pedigree/Authentication/Track and Trace、Detection Technologies及Surveillance and Monitoring等9個工作小組的最新進展，該路徑圖將於5月SOM2期間在中國大陸青島辦理研討會。
4. 多區域臨床試驗路徑圖[Multi-regional Clinical Trial (MRCT) Roadmap]：
日本代表Jun Kitahara報告計畫現況，包括2013年10月差異分析問卷調查6會員經濟體回復的初步分析結果及5月即將於SOM2期間在中國大陸青島與泰國共同主辦MRCT & GCP Inspection Co-Workshops，我國將參與籌備委員會及研討會。
此外，美國代表Justina Molzan報告MRCT卓越中心(Center of Excellence, COE)現況，本計畫於2013年獲APEC經費支助，將於本(2014)年3月17-19日在新加坡杜克-國立新加坡大學(Duke-NUS)舉行先導訓練，本次參加訓練學員包括我國在內共來自17個APEC經濟體，預習材料將陸續上傳網站供學員課前預習。先導訓練後將依參與學員的問卷調查了解APEC MRCT COE未來的訓練需求，籌措種子資金，確認主辦單位及聘請執行長，9-11月間對外宣布，2015年1月正式運作。MRCT COE因有學界參與，被視為未來RHSC擴大延攬學界參與之典範。
5. 優良臨床規範查核路徑圖[Good Clinical Practices (GCP)Inspection Roadmap]：
泰國代表Yuppadee JAVROONGRIT報告計畫現況，主要訊息為將於5月SOM2期間與日本共同主辦MRCT & GCP Inspection Co-Workshops，徵求大會同意及支援籌備工作。
6. 細胞治療路徑圖(Cellular Therapies Roadmap)：
新加坡代表Christina Lim報告計畫現況，主要訊息為即將於本(2014)年7月於新加坡辦理一場細胞治療國際研討會，由AHC經費支助。
7. 複合性藥物圓桌討論(Combination Products Roundtable)：
我國代表林賢一高級審查員報告計畫現況(簡報如附件四)，由於本次會議提出之方案內容未成熟，大會決議建請我國與醫療器材產業聯盟專家再就圓桌討論方案規畫充分討論，於哈爾濱會議提出報告。
8. 藥品安全監視路徑圖(Pharmacovigilance Roadmap)：
韓國代表報告計畫現況，該計畫於2013年完成路徑圖定案、11個APEC經濟體的藥品安全監視實施現況分析及辦理一場研討會，2014年將發展訓練計畫、WHO藥物不良反應通報共同要項及評估APEC經濟體中非RHSC會員之藥品安全監視實施現況。

1. 第四天會議(2月21日)：會後討論
2. 進一步討論學界參與RHSC，中國大陸代表、產業聯盟代表、新加坡代表及菲律賓代表皆就此議題發表意見，重點大多聚焦於學界參與必須能夠促進RHSC優先工作領域路徑圖的推動，學界參與工作小組將於三月底前蒐集工作推動相關意見。
3. 進一步討論MRCT-COE先導訓練課程庶務及未來展望，新加坡代表及美方代表就相關議題提出說明。
4. 進一步討論MRCT & GCP Inspection Co-Workshops庶務及議程規劃，共同主辦國日本、泰國及中國大陸就初步規畫議程提請討論，大會對議程安排已初步達成共識，預定於三月初召開電話會議再細部討論。
(二) 規劃小組會議(2月22日)
1. 開場簡介(Opening Session, LSIF PG Chair)：
LSIF PG主席Ryan MacFarlane簡介LSIF自2002年成立以來的發展，現今包括研究發展指導委員會(LSIF Research & Development Steering Committee, RDSC)、法規協和指導委員會(LSIF Regulatory Harmonization Steering Committee, RHSC)及即將成立的衛生服務指導委員會(Health Services Steering Committee, HSSC)，負責LSIF三大領域相關議題的整合及推動。主辦國中國大陸代表致歡迎詞後，主席向與會者說明中國訂定的APEC 2014三大重點。
2. LSIF執行理事會主席歡迎詞(Message from the LSIF, Philippines)：
菲律賓代表Dr. Kenneth Hartigan-Go代理LSIF菲國主席致歡迎詞。
3. 回顧2013年成果(Review of 2013 Accomplishments, led by LSIF PG Chair)：
印尼代表回顧2013年主辦第3屆衛生與經濟高峰會議成果、APEC 2013年部長級會議宣言及APEC 2013年領袖宣言，LSIF PG主席感謝2013年主辦國印尼的努力，促使2013年部長級會議宣言附件E專文宣告APEC部長對亞太地區持久性醫療體系之共識，2013年領袖宣言也包括推動全民健康保險等重要宣示，足見APEC對衛生議題的重視，也呼應LSIF健康民眾產生健康經濟體的概念。
4. 檢視APEC及LSIF 2014年行事曆(Review of APEC and LSIF 2014 Calendar of Events, led by LSIF PG Chair)：
本年度LSIF主要會議時間安排在2月SOM1期間及8月SOM3期間，10月仍將與衛生工作小組聯合舉辦APEC衛生及經濟高峰會議(High-Level Meeting on Health & the Economy)。
5. 研究發展委員會共同主席報告(Report from the RDSC Co-Chair)：
大學技術經理協會(Association of University Technology Managers, AUTM)於2013年6月LSIF特別會議中報告產業化訓練中心(APEC-AUTM Commercialization Training Center)構想，並徵求有意承辦之經濟體提出計畫書，共有韓國(Korea Health Industry Development Institute, KHIDI)及泰國(Thailand Center for Excellence in Life Sciences, TCELS)提出計畫書，二組織於2007年簽署合作備忘錄 (MOU)，組織代表Dr. Kyung-Won Jang及Dr. Nares Damrongchai於本次會議報告未來規劃。我國代表林賢一高級審查員於會中代表我方RDSC 共同主席錢宗良教授發言，表達對本計畫的支持，並表達對韓國、泰國及美國相關代表的感謝；美國代表Maureen Goodnow也代表美方RDSC共同主席Mr. Mark Crowell發言，表達對本計畫的支持。大會決議支持韓國及泰國所提出的計畫，未來兩國將分別作為北亞及東南亞地區培訓中心。
6. RHSC主席及AHC報告(Report from the RHSC Chair and the APEC Harmonization Center on the SOM1 RHSC Meeting and Updates on Implementation of RHSC Roadmaps, led by RHSC Chair and Korea)：
RHSC主席Mike Ward、美國代表Justina Molzan及AHC代表Jeong-Mi Kim就2月18-21日RHSC會議成果於會中提出報告。RHSC主席並特別就「多區域臨床試驗卓越中心」、「優良審查規範」及「全球供應鏈完整性」等三計畫之成果詳加說明，足見我國負責的「優良審查規範」計畫所受之重視。
7. LSIF新計畫說明(Presentation on New LSIF Concept Note)：
(1) 美國代表Michael A. Kron於會中報告新計畫提案「APEC Workshop to Promote Innovative Collaborations in Mental Health」，我國為該計畫共同提案經濟體(co-sponsoring economies)之一，如順利獲得經費支助，將於本(2014)年內在北京舉辦研討會。
(2) 美國代表Dr. Ann Chao於會中報告新計畫提案「Regional Workshop on Cervical Cancer Prevention and Control」，我國為該計畫共同提案經濟體(co-sponsoring economies)之一，如順利獲得經費支助，將於本(2014)年7-8月間舉辦研討會。
8. 檢視2014年衛生相關重點(Review of Health-related priorities for 2014)：
8.1 LSIF顧問Kate Clemans說明成立LSIF衛生服務指導委員會(HSSC)係因衛生服務為LSIF策略計畫價值鏈之一，且議題多樣化，因此成立HSSC統籌及推動相關議題，HSSC預定於下次會議前正式成立及運作。
8.2 衛生工作小組(HWG)主席說明該小組的2014年工作重點。
8.3 持續性醫療體系議題報告：(1)印尼代表報告The Role of Traditional Complementary Medicine to Complement Conventional Health System (The Experience of Indonesian Context)；(2)美國AdvaMed專家Chris Colwell提出院內感染(Healthcare-Associated Infections)專題報告，說明未來將推動建立APEC區域安全監視機制。
8.4 印尼代表Dr. Ekowati Rahajeng報告Workshop on the Prevention on Non-Communicable Diseases (NCDs) Risk-Factors Control Through Community-Based Intervention，研討會預定於本(2014)年4月底在印尼峇里島召開。
8.5 LSIF進行中計畫報告：美國代表Maureen Goodnow報告2013年APEC核准經費支助的血液安全性計畫，該計畫將於本(2014)年9月30日至10月1日在馬尼拉召開研討會。
8.6 LSIF PG主席帶領與會者討論本年度HWG-LSIF聯合會議及APEC衛生及經濟高峰會議目標。
8.7 APEC企業諮詢委員會(APEC Business Advisory Council，以下簡稱ABAC)代表Alex Parle報告ABAC在衛生及生命科學領域的工作推動，其中包括推動藥品供應鏈的全球資料標準先導計畫。
9. APEC貿易投資委員會報告(Recommendations on the Streamlining of CTI Sub-fora, CTI Representative)：
CTI主席John Larkin於會中報告2014重點，並討論未來CTI次級論壇的考評及精簡。
10. 討論LSIF的未來展望(Looking Ahead for LSIF)
11. 臨時動議(Other Business)
12. 檢視2014工作規劃(Review of 2014 LSIF Work Plan)

13. LSIF呈報CTI建議(LSIF Recommendations to CTI)
參、心得及建議
1、 本署後續辦理事項共9項，摘要如下：
1. 我國於未來12個月與新加坡共同代表APEC RHSC出席國際醫療器材法規論壇(IMDRF)管理委員會會議。

2. 蒐集國際間優良送審規範(GSP)相關資訊，修正提案內容後於哈爾濱會議提出報告。

3. 2015年與AHC共同主辦「優良審查規範年度學程」研討會。

4. 與醫療器材產業聯盟專家再就複合性藥物圓桌討論方案規畫充分討論，於哈爾濱會議提出報告。

5. 參與RHSC成果推廣特別小組。

6. 參與AHC於2014年3-5月間辦理的ICH指引實施及訓練需求線上問卷調查。

7. 加入血液安全計畫工作小組，參與研討會規劃。

8. 參與生技產品路徑圖2014年研討會籌備委員會及5月在韓國舉辦的研討會。

9. 參與MRCT-GCP inspection 2014年聯合研討會籌備委員會及5月在中國大陸青島舉辦的研討會。
2、 就本署於APEC RHSC主導之計畫，建議建立本署跨組及委辦單位間之合作機制：

由於GSP、GRevP及Combination Products計畫內容跨藥品組及醫療器材及化粧品組，並涉及委辦計畫，建議建立本署跨組及委辦單位間之合作機制，定期檢討工作進展及執行上的困難點，以確保資源投入所產出之成效。

3、 本署代表APEC RHSC參與國際醫療器材法規論壇(IMDRF)管理委員會會會議具實質效益：
RHSC人員組成目前以藥品主管為主，技術面討論大多圍繞在ICH指引。代表RHSC參與IMDRF會議不僅可獲得國際醫療器材法規制定之第一手資訊，增進我國醫療器材法規的國際交流，亦可促進RHSC與 IMDRF於醫療器材法規協和之實質合作。
附件一、APEC RHSC Meeting Agenda
APEC RHSC Meeting Agenda

February 18-22, 2014

Ningbo, China

Sheraton Hotel

Day 1: Tuesday,  February 18

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

Organizational Meeting of Chair, Vice Chair,
                    Secretariat IF NEEDED

Day 2: Wednesday, February 19

10:00 – 10:15

Welcome and Introductions
10:15 – 10:20

Adoption of the Agenda 

10:20 – 10:30

Expectations for the Meeting
10:30 – 10:45

Summary of Results from Parallel Regulators/Industry
                    Caucuses (Optional)
10:45 – 10:50

Adopt January 2014 Tcon Minutes  

10:50 – 11:00

RHSC Website Update and Discussion
11:00 – 12:30

Communication/Outreach 




   
    - Status report on participation of all APEC economies on RHSC




   
    - Participation of Academia




   
    - APEC RHSC Representation to IMDRF





    - New partners and funding sources
12:30 – 14:00

Lunch Break
14:00 – 14:15

Report from Procedures Subcommittee:

    - Review Revised Operating Procedures

    - Discuss Any New Changes Proposed to Procedures
14:15 – 14:30

Report from Training Subcommittee
14:30 – 15:30

General discussion on RHSC-AHC relationship





    - Roles and support





    - Strategic planning





    - Plans for 2014-15
15:30 – 15:50

Coffee Break

15:50 – 16:20

Performance Indicators

16:20 – 18:00

Review Concept Notes/Roadmaps/Projects *
Day 3: Thursday, February 20

9:00 – 9:30

General APEC Update 
    - Remarks by Advisors to LSIF
    - LSIF Blood Safety Project Update
    - Remarks of 2014 APEC Funding Criteria and Cycles

9:30 – 12:45

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

* Concept Notes, Roadmaps and Projects :  Order to be Determined 
Good Submission Practices (new)
Biotechnological Products Roadmap
Global Supply Chain Integrity Roadmap
Multi-regional Clinical Trial Roadmap

Good Clinical Practices Inspection Roadmap

Cellular Therapies Roadmap

Good Review Practices Roadmap

Combination Products Roundtable

Pharmacovigilance Roadmap (Pharmaceutical/Medical Devices)

Day 4: Friday, February 21

08:00 – 13:00
Small Working Group Meetings of Roadmaps/Priority Work Areas 


    - MRCT Center of Excellence Pilot Ad Hoc Working group
    - MRCT – GCP workshop planning
Day 5: Saturday, February 22

09:00 – 12:30
Report to LSIF Planning Group Meeting on RHSC Meeting Progress 
                and Outcomes
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附件二、APEC Concept Note Presentation: Good Submission Practice of Medical Products for Efficient and Effective Regulatory Approval and Trade Facilitation 
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