
 

 1 

 

 

 

出國報告（出國類別：其他） 

 

 

 

 

 

參加 2014 年藥物資訊協會（Drug 

Information Association） 

第 50 屆年會出國報告 

 

 

 

 

                      

服務機關：衛生福利部 

姓名職稱：陳彥孜薦任技士 

派赴國家：美國 

出國期間：103 年 6 月 14～20 日 

報告日期：103 年 9 月 



 

 2 

公務出國報告提要 

參加美國藥物資訊協會(DIA)2014 年第五十屆年會出國報告  

                                  頁數 19  含附件：□是■否  

出國計畫主辦機關/聯絡人/電話  

陳彥孜 科技發展組 技士 02-85907564  

出國人員姓名/服務機關/單位/職稱/電話  

陳彥孜 科技發展組 技士 02-85907564  

出國類別：□1 考察□2 進修□3 研究□4 實習■5 其他  

出國期間：2014 年 6 月 14 至 6 月 20 日 

  

出國地區：美國  

報告日期：2014 年 9 月 



 

 3 

摘要 

 

2014 年藥物資訊協會第 50 屆年會  (2014 Drug Information 

Association 50th Annual Meeting)於6月15日至19日在美國聖地牙哥

Convention center舉行，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，提供歐美及世界各國製藥產、官、學、研界之資訊交

流及教育與訓練的平台，吸引超過8,000人來自80多國家參加，本年

度活動包括研討會、展示攤位及壁報。大會演講共計400多場次，依

議題內容共分成23大類(tracks)，並有超過550個展覽商展出。 

台灣代表團結合食品藥物管理署、財團法人醫藥品查驗中心、科

技發展組、中醫藥司、卓越臨床試驗與研究中心包括國立臺灣大學附

設醫院、台北醫學大學、中國醫藥大學附設醫院及知名藥廠代表包括

台灣禮來公司、台灣諾華股份有限公司、台灣第一三共股份有限公司

及台灣中外製藥股份有限公司等共同參與，共主持 3 場專題研討會、

發表 6 場演講、1 篇壁報及 1 個展示攤位，並辦理台灣之夜活動。宣

傳台灣藥政革新的方向與措施及台灣生技製藥產業環境和法規現

況，並展現台灣執行臨床試驗優勢和成效，與國際交流互動，本次活

動成果豐碩。 



 

 4 

目次 

 

摘要 ……………………………………………………………………………3 

 

壹、簡介及目的………………………………………………………………  5 

 

貳、過程………………………………………………………………………  6 

 

參、心得及建議………………………………………………………………15 

 

肆、附件………………………………………………………………………16 

 

 

 



 

 5 

壹、 簡介及目的 

 

藥物資訊協會（Drug Information Association, DIA）為一個中立的、非營利、

全球性、專業的協會，會員約18,000人包括從事於藥物研發(discovery, 

development)、藥物生命週期管理 (life cycle management of pharmaceuticals)、

醫療器材及相關產品，此協會的使命在促進創新，提高全球健康和福祉。 

2014年藥物資訊協會第50屆年會 (2014 Drug Information Association 50th 

Annual Meeting)於6月15日至20日在美國聖地牙哥Convention center舉行，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，提供歐美及世界各國製藥產、

官、學、研界之資訊交流及教育與訓練的平台，吸引超過8,500人來自80多國家參加，

本年度活動包括研討會、展示攤位及壁報；大會演講共計400多場次，1000位講座，

依議題內容共分成23大類(tracks)，並有超過450個展覽商展出。 

台灣代表團結合食品藥物管理署、財團法人醫藥品查驗中心、科技發展組、中醫

藥司、卓越臨床試驗與研究中心包括國立臺灣大學附設醫院、台北醫學大學、中國醫

藥大學附設醫院及知名藥廠代表包括台灣禮來公司、台灣諾華股份有限公司、台灣第

一三共股份有限公司及台灣中外製藥股份有限公司等共同參與，共主持3場專題研討

會、發表6場演講、1篇壁報及1個展示攤位，並辦理台灣之夜活動。 

台灣代表團於會場解說國內生技製藥產、官、學、研環境和法規現況，與國際交

流互動，並宣傳台灣食品藥物管理署成立後，藥政革新的方向與措施，並展現台灣執

行臨床試驗優勢和成效，本次活動成果豐碩。並期能吸引國際大藥廠到台投資臨床研

發中心及藥物研發，以促進台灣生技產業之競爭力，進而帶動國內相關產業發展。除

此之外，並藉由此年會學習藥物研發過程及法規新知。 
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貳、過程 

一、行程簡介 

6/14 (出發至美國目的地):  

抵達洛杉磯機場，轉搭接駁巴士至聖地牙哥下塌飯店。  

 

6/15 (會展攤位佈置):  

協助財團法人醫藥品查驗中心同仁架設台灣展場布置。。  

 

6/16 (會展、研討會議):  

1.協助臺灣展覽現場相關工作。  

2.參訪諾華製藥集團(Genomics Institute of the Novartis Research 

Foundation (GNF))  

 

6/17 (會展、研討會議):  

1.協助臺灣展覽現場相關工作。  

2.參加研討會議課程  

3.參加 Taiwan Night 法規科學專家學者聯誼餐會。  

  

6/18 (會展結束、Taiwan Night 法規科學專家學者聯誼餐會):  

1. 協助臺灣展覽現場相關工作，結束展覽現場。   

2.受臺灣 CDE 之邀請參加 Taiwan Night 法規科學專家學者聯誼餐會。 

 

6/19-20 (返台):  

由聖地牙哥轉搭接駁巴士至洛杉磯機場，返回臺北。 

二、內容  

 財團法人醫藥品查驗中心接受衛生福利部食品藥物管理署委託辦理，負責組團

規劃設計，參展主題為「Taiwan FDA-Better Regulation, Better Life」，台灣代表

團之活動包括：展示攤位、受邀擔任研討會主持人與講員、發表論文壁報、參加研討
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會及舉辦台灣之夜，另主辦單位醫藥品查驗中心亦安排參訪Genomics Institute of 

the Novartis Research Foundation (GNF)，本次活動成果豐碩。 

(一) 展示攤位 

本屆參展主題為「Taiwan FDA-Better Regulation, Better Life」並宣傳

「Clinical Trial Centers of excellence in Taiwan」，展現台灣執行臨床試

驗優勢與成效，展示攤位之號碼為 1536，緊鄰韓國 KoNECT 之攤位及日本 PMDA

之攤位。於展場中介紹台灣生技製藥產業環境和法規現況，並回復參訪者有關

國內臨床試驗與研究中心相關問題，使各國參訪者了解台灣臨床試驗與研究之

卓越成效及法規之進步。在展場攤位有台灣臨床試驗中心、臺灣臨床試驗合作

聯盟文宣(臺灣臨床試驗合作聯盟（Taiwan Clinical Trial Center, TCTC）係

為「生技醫藥國家型科技計畫」（簡稱 NRPB）下的組織，已陸續成立 12個特定

疾病臨床試驗聯盟，協調整合國內各醫學中心的醫療資源，以單一窗口的服務

模式，吸引推動國內、外藥廠於台灣執行符合國際規格的臨床試驗，並積極提

升 IRB 審查效率，建立公用版之三方合約範本。)、財團法人醫藥品查驗中心簡

介、台灣生技整合育成中心文宣等相關資料，供至攤位參訪者索取。另備有具

有傳統文化特色之小禮品包括粽子鑰匙圈、馬年燈籠等，贈與至攤位之參訪者，

深受喜愛與好評。 
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圖一、2013 DIA 參展攤位位置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖二、2013 DIA 台灣攤位布置 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖三、2013 DIA 台灣攤位與葉署長、高執行長及台灣業界代表合影 
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圖四、2013 DIA 向來攤位參觀者說明 
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(二) 主持研討會和演講及壁報 

在專題演講部分，大會邀請行政院科技會報辦公室代主任林治華博士、食

品藥物管理署葉明功署長及醫藥品查驗中心高純秀執行長擔任專題研討會主持

人及專題講員。演講題目分別如下： 

(1) Regulatory and GCP Quality Trends in Emerging Markets-Regulatory 

Perspective.(林治華博士) 

(2) Recent Trend of Pharmaceutical Regulations in Taiwan.(葉明功署長) 

(3) Facilitate the Accessibility via Asia-Pacific Collaboration Network of Clinical 

Trials for Orphan Drugs.(林治華博士) 

(4) Novel Development and Licensing Models: The Implications for HTAs and 

Payers.(高純秀執行長) 

(5) Recent Advancement of the Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme and 

Good Manufacturing Practices in the Asian Pacific Region - TFDA Point of View. 

(葉明功署長) 

(6) CMC Regulatory Pathways in the Emerging Markets-Perspective from Taiwan. 

(高純秀執行長) 

(7) Evolution and Recent Reformation of Regulatory Framework of Medical Devices 

in Asia pacific. (林治華博士) 
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圖五、2013 DIA 演講後葉署長、林博士與其他演講者合影 

 

在壁報部分，大會接受衛生福利部中醫藥司發表之論文壁報：「中醫藥衛生

教育及數位學習成果」。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖六、2013 DIA 中醫藥司發表壁報與報告者中醫藥司吳宗達博士 

 

(三) 研討會 

    大會演講共計400多場次，依議題內容共分成23大類(tracks)，包括 

 Clinical Operations 

 Project/Portfolio Management and Strategic Planning 

 Innovative Partnering Models and Outsourcing Strategies  

 Nonclinical and Translational Development/Early Phase Clinical 

Development 

 Regulation of Product Advertising and Marketing in an 

Ever-changing World 

 Processes and Technologies for Clinical Research  

 Regulatory Affairs and Submissions  
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 Medical Devices, In Vitro Diagnostics, and Combination Products 

 Public Policy/ Health Care Compliance/ Law 

 Innovative Approaches to Ensuring Compliance with Good Clinical 

Practice (GCP) and Quality Assurance (QA) 

 Pharmaceutical Quality Statistics 

 Health Economics and Outcomes (HEO)/Comparative Effectiveness   

Research (CER)/Health Technology Assessment (HTA) 

 Clinical Safety and Pharmacovigilance 

 Statistical Science and Quantitative Thinking 

 Professional Development 

 Rare/Orphan Diseases 

 Global Regulatory 

 Communities Showcase 

 Executive Program 

 Late Breaker 

 White Paper Showcase 

 Innovation Theater 

(三)參訪 Genomics Institute of the Novartis Research Foundation (GNF) 

本次主辦單位特別安排在 6月 16 日中午，經由台灣諾華股份有限公司醫藥

學術部藥事法規處莊處長與美國 Novartis 的 GNF 連繫後，安排參訪行程。本次

參訪行程主要有： 

(1) GNF 簡介 

(2) 主題介紹：Novartis and Global Health: The Malaria. 

(3) 主題介紹：Novartis and Innovation: The Future of Cell Therapies. 

(4) 實驗室導覽 
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位於聖地牙哥的 GNF 是 Novartis 主要的 9個研究機構的其中一個(其他分

別位於 Emeryville, CA, USA; Cambridge, MA,USA; East Hanover, NJ, USA; 

Horsham, UK; Basel, Switzerland; Siena, Italy; Shanghai, China; 

Singapore)，其主要任務為藥物研發、解決生醫問題，例如：腫瘤學、傳染

疾病、免疫學、代謝疾病等等。 

此次參觀 GNF 實驗室，主要參觀 Novartis 研發之自動化機器手臂，可以設

定程式後，要混和哪些試劑及劑量、要震盪多久、溫度控制等等，皆可快速及

無時間限制的完成所需作業，工程師只需將程式設定好後，定時查看數據即可，

對於需要大量分析資料的研究而言，確實是快速且便利許多。 

 

 

 

 

 

 

 

圖七、2013 參訪 GNF 合影 

(四) 台灣之夜活動 

台灣之夜在富臨海鮮酒家舉辦，邀請澳、加、大陸、法、日、韓、英、美

之藥政法規專家學者出席聯誼餐會，共計 100 餘位各國嘉賓及僑界代表熱情與

會，包括駐洛杉磯辦事處副處長周慶龍，藥物資訊協會相關人員等，藉由晚宴

與各國醫藥界人士互相交流並建立關係。 
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駐洛杉磯辦事處副處長周慶龍於致詞時，除歡迎台灣代表團外，並表示非

常樂見這樣的醫藥外交，可以增進和先進國家的交流，讓台灣的醫藥生技產業

能夠增加跟國際合作的機會，來提升這個產業，成為台灣下一個明星產業。 

醫藥品查驗中心高純琇執行長致詞時表示很高興來到聖地牙哥，本次年會台灣

代表團包含產、官、學、研界皆積極參與各項活動，宣揚台灣生技醫藥產業之

成果與發展，並了解各國生物科技製藥產業的法規規範，相互交流。 

晚宴上除了精緻佳餚外，主辦單位並精心安排許多表演，包括演唱中英文

歌曲、表演充滿民俗風情的國樂演奏、與嘉賓共同演唱英文歌曲，晚宴在歡樂

的笑聲與溫馨的氣氛中圓滿成功落幕，此次活動深獲各國友人好評，亦有助於

提高台灣醫藥生技產業的國際能見度。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖八、2013 Taiwan night 與各國人士合影 



 

 15 

參、 心得與建議 

 

一、 此次年會參加之成員藉此機會交流藥物臨床試驗及法規管理的經驗。本次

活動透過參展、演講、台灣之夜，呈現台灣活力，提升台灣國際能見度。

建議應積極持續參與國際相關會議或展覽，與國外相關領域的人士互相交

流，以提升我國專業素質與國際觀，並增加我國之國際能見度。建議台灣

藥廠研發管理人士參與此 DIA 年會，以了解藥物臨床試驗及法規之國際脈

動，對藥廠本身之研發營運將大有助益，並增加交流，促進與國際大藥廠

合作機會，提升我國醫藥產業之發展。 

二、 至攤位詢問者多對於台灣食品藥物管理署(TFDA)執行之業務以及與美國

食品藥物管理署間之差異及臨床試驗目前在台灣執行之環境有興趣，但因

TFDA 並無製作相關文宣及顧攤同仁，所以無法精確的回應問題。建議 TFDA

可製作相關英文文宣，以便於國際間宣傳 TFDA。 

三、 本次大會於展場中發現有許多印度的臨床試驗人員來台灣的攤位詢問許

多有關台灣臨床試驗的問題，包含新申請案之審查速度、如何與國內臨床

試驗中心接洽等、目前臨床試驗在台執行成果以及相關法規問題，代表印

度正積極推動國內臨床試驗產業，本國之臨床試驗除要積極趕上中、韓、

日外，印度這一新興起的國家亦要注意。 

四、 另，此次展覽所見，有幾點建議可作為本組「推動臨床試驗創新及競爭力

計畫」之參考。 

(1) 我國卓越臨床試驗的成果缺少「整合型」對外行銷文宣，本年度雖有提

供以各家卓越臨床中心製作之成果文宣，但以台灣整體臨床試驗之成果

亮點文宣，對於吸引國外廠商來台之誘因似乎不太足夠。 
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(2) 另外，建議多於國際場合發表演講，以提升國際能見度，同時應提供及

推廣單一窗口，用以吸引國際大藥廠來台執行臨床試驗及建立臨床研發

中心，以提升國際競爭力。 

(3) 若要推廣台灣臨床試驗可以韓國 KoNET 攤位為範本，其攤位很明確就

是要推廣韓國的臨床試驗成果以及提供國外廠商接洽的管道，相較於台

灣攤位就較無具體主題，來攤參觀者較無法一眼就看出是要宣傳什麼，

這是台灣攤位比較弱勢的地方。 

五、 攤位所宣傳重點有些許零散，建議再更聚焦及製作主題式文宣。 

六、 未來年會可能在不同地方舉辦，建議主辦單位可連繫當地相關的藥廠，安

排相關參訪活動，以增進國際間交流及增廣見聞。 
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肆、 附件 
本部卓越臨床試驗與研究計畫於 DIA 年會發送之宣導單張 
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台北榮民總醫院 
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長庚紀念醫院 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

台北醫學大學 
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中國醫藥大學附設醫院 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

成功大學附設醫院 

 


