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內容摘要：（二百至三百字）

    2014年藥物資訊協會(Drug Information Association, DIA)第50屆年會(2014 DIA 50th Annual Meeting)於2014年6月15日至19日在美國加利福尼亞州聖地牙哥San Diego Convention Center隆重登場。該會為全球各國藥政法規單位資訊交流之重要會議，並提供相關教育與訓練平台。本年度活動包括議題討論、展示攤位及壁報論文發表。大會今年估計吸引來自全球約60國家，超過7,000位各國產官學代表及相關專業人士前來與會。今年本部與食品藥物管理署、財團法人醫藥品查驗中心、台灣研發型生技新藥發展協會、台灣生技整合育成中心及知名藥廠高階主管代表等共同組團參與本次大會。為推廣我國中醫藥國際化，本部以歷年中醫藥衛生教育與數位學習研究成果為主題，發表壁報論文「The Construction and Promotion of Medication-Used Safety Education for Traditional Chinese Medicine in Taiwan」，分享我國中醫藥就醫用藥安全衛生教育服務之經驗，與世界各領域專家進行意見交流與交換心得，期能對我國中醫藥國際化有所助益。
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1、 
目的
    世界衛生組織(World Health Organization, WHO)於2002年發佈一份「2002-2005傳統暨替代醫學全球策略」，鼓勵各國政府加強於傳統醫療/替代醫療的管理與發展，又根據衛生福利部統計，國人於中醫門診平均就診率約為百分之三十，加上近來傳統醫藥對養生醫療保健、慢性疾病療效逐漸受到重視，顯示中醫醫療利用普遍存在。然而，近八成國人服用中藥觀念仍停留在「有病治病，沒病強身」，顯示民眾用藥習性仍有待加強。此外，缺乏正確之用藥觀念之下，中西藥併用及混/誤、過量的使用藥物，造成藥物療效變異，對國人健康影響不容小覤，故如何加強國人對中醫藥的認知及使用，導正民眾對中醫就醫安全的認知與行為，刻不容緩。本部自2009年開始製作中醫藥數位學習課程與建構中醫藥就醫用藥安全衛生教育之研究計畫，透過有系統的中醫藥衛生教育教導民眾，使國人了解中醫藥的健康概念，並應用中醫藥的知識實施健康自我管理，以增進用藥安全。
    為了分享我國推動中醫藥相關經驗與促進我國中醫藥國際化，特派職參加第50屆藥物資訊協會年會。本部於本次大會中以歷年中醫藥衛生教育與數位學習研究成果為主題，發表一篇壁報論文(The Construction and Promotion of Medication-Used Safety Education for Traditional Chinese Medicine in Taiwan)，分享我國推動中醫藥就醫用藥安全衛生教育服務之經驗，與世界各領域專家進行意見交流與交換心得，期能對我國中醫藥國際化有所助益。
2、 
過程 
(一)行程表：
	時間
	活動
	內容

	6.14 (六)
	出發至美國目的地
	1.抵達加州LAX機場
2.轉搭接駁巴士至加州聖地牙哥下塌飯店

	6.15 (日)
	會展開幕
	1. 協助財團法人醫藥品查驗中心同仁架設台灣展場布置
2. 辦理報到

	6.16 (一)
	會展、參訪
	1. 協助臺灣展覽現場相關工作
2. 參訪諾華製藥公司
3. 大會開會演講由Jamie Heywood (Founder Director of ALS Therapy Development Institute, ALS TDI)擔任大會Keynote speaker

	6.17 (二)
	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

	6.18 (三)
	壁報論文、Taiwan Night法規科學專家學者聯誼餐會
	1. 發表壁報論文「The Construction and Promotion of Medication-Used Safety Education for Traditional Chinese Medicine in Taiwan」並與與會專家進行意見交流
2. 受財團法人醫藥品查驗中心之邀請參加Taiwan Night法規科學專家學者聯誼餐會

	6.19 (四)
~6.20 (五)
	返台
	1. 搭乘接駁巴士至加州LAX機場
2.由加州LAX機場返回臺北


（二）行程簡介： 
1. 協助財團法人醫藥品查驗中心展示攤位工作：
    今年DIA大會展場計有超過500家廠商設攤參展，其主題包含藥事法規、臨床試驗與安全、新藥開發及生物科技產品等。本次展示攤位由食品藥物管理署委託財團法人醫藥品查驗中心辦理，其展示攤位號碼為1536，緊鄰韓國KoNECT與日本PMDA攤位。此次財團法人醫藥品查驗中心參展主題為「Better Regulation, Better Life」，除了宣傳我國執行臨床試驗優勢與成效外，並於展場中解說我國生技製藥產業環境與法規，期以吸引國外生技製藥廠商來台進行臨床試驗與投資，帶動國內生技相關產業之發展。
    職協助參展工作人員現場發放台灣相關之廣宣品，並協助介紹國內現有之臨床試驗中心。此外，亦藉由台灣展示工作攤位發放本部編印光碟-台灣常見藥用植物圖鑑英文版(The Illustration of Common Medicinal Plants in Taiwan I、II、III)與本部發行期刊-中醫藥國際期刊(Journal of Traditional and Complementary Medicine, JTCM)廣宣品，促進中醫藥國際化之推廣。

2. 出席相關議題研討會：
    今年DIA會議提供演講之場次共分21種主題類別，總計約300場會議議題討論，來自產官學各界約500位講者提供專業的講題和與會者分享及討論。其中食品藥物管理署葉署長明功、財團法人醫藥品查驗中心高執行長純琇、台灣生技整合育成中心陳醫務長恆德、行政院科技會報辦公室林主任治華等受邀擔任9場專題研討會主持人與專題講員，相關議題題目彙整如下:
1. Regulatory and GCP Quality Trends in Emerging Markets-Regulatory Perspective
2. National Strategy to Bridge the Gap Between Academic Innovation and Commercialization in Asia
3. Recent Trend of Pharmaceutical Regulations in Taiwan
4. Facilitate the Accessibility via Asia-Pacific Collaboration Network of Clinical Trials for Orphan Drugs
5. Recent Advancement of the Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme and Good Manufacturing Practices in the Asia Pacific Region-TFDA Point of View
6. Novel Development and Licensing Models: The Implications for HTAs and Payers
7. CMC Regulatory Pathways in the Emerging Markets-Perspective from Taiwan
8. Evolution and Recent Reformation of Regulatory Framework of Medical Devices in Asia Pacific
9. Universal Health Coverage and Health Technology Assessment in Emerging Asia Pacific Countries

3.  參訪諾華製藥公司：
    諾華製藥(Novartis)公司為全球排名前三大藥廠之一，其核心業務為開發醫療技術、西藥與保健食品。本次參訪由該藥廠台灣區藥事法規處長莊寶珠接待，帶團參訪該藥廠位於聖地牙哥之研究基金會基因體研究中心（Genomics Institute of the Novartis Foundation, GNF）。該中心擁有超過600名相關研究人員，負責開發創新技術，並致力於新藥研發之突破與加速。
    本次參訪除了聆聽該公司生醫研究中簡介與近期研發重點之簡報，亦實地參觀該中心之實驗室儀器設備。其中該中心成員介紹一組自動化高速藥物篩選系統設備(High-throughput automation Screening system)，此設備為電腦自動化控制，可配合各式分析儀器處理數以萬計量之生化、基因或藥物檢測試驗，進行細胞或生物化學評估，快速尋找具有潛力之化學分子。此系統可降低人力成本與縮短藥物開發時間，為現階從事新藥開發之生技藥廠不可缺少之設備。
 
4.  發表壁報論文：
    今年壁報論文發表分為學生壁報(18件)及專業壁報(91件)兩部份，其內容包括各國藥物法規環境、風險管理、臨床研究及藥物開發等。其中一篇來自愛爾蘭愛康臨床試驗公司(ICON Clinical Research)專業壁報論文(題目Introducing and Conducting Traditional Chinese Medicine Trials in the US: Challenges, Obstacles, and Potential Solutions)與本司業務相關，其內文提及截至2013年八月全球受理中藥臨床試驗件數(總計341件，如表1所示)之寶貴數據，並解說當前中藥臨床試驗於美國之挑戰與障礙(如中醫藥治療標準化、中外的文化差異與語言溝通障礙、如何提升中醫藥治療接受度及IRB批准等問題)。此外，職亦與該員進行意見交流，討論當前中藥新藥開發與臨床試驗於各國面臨之窘境。
  今年本部一篇壁報論文獲選參展專業壁報，題目為「The Construction and Promotion of Medication-Used Safety Education for Traditional Chinese Medicine in Taiwan」，其內容以歷年中醫藥衛生教育與數位學習研究成果為主題，介紹我國推動中醫藥衛生教育概況與中醫藥數位學習課程，並分享我國推廣中醫藥就醫用藥安全衛生教育服務之經驗。







Table 1 Presence of TCM trials in Country/Region in Clinicaltrials.Gov
	 Countries/Regions 
	Number of Trials (341) 
	% 

	China
	168
	49.2

	United States
	47
	13.8

	Taiwan 
	29
	8.5

	 Korea 
	22
	6.5

	Hong Kong
	16
	4.7

	Germany
	6
	1.8

	Singapore 
	5
	1.5

	Brazil
	5
	1.5

	Canada
	3
	0.9

	Italy
	2
	0.6


                                      2014, Vincent Philiponis
  
5.  台灣之夜活動：
    歷年財團法人醫藥品查驗中心於藥事資訊年會期間皆舉辦台灣之夜活動，並藉由晚宴場合招待，提供各國相關領域專家學者資訊交流與結交認識之機會。本次晚宴在聖地牙哥China Max(富臨海鮮酒家)舉辦，邀請上任DIA主席、亞洲DIA主席、各國藥政法規專家學者、業界代表與當地僑界代表出席聯誼晚會。晚宴中除了豐富響食與歌唱舞蹈表演節目外，亦與各國醫藥法規專家學者與藥廠廠商代表交換意見。

3、 心得與建議
1. 由於民眾對中醫藥之就醫及用藥仍普偏存在許多問題，若能增進民眾對於中醫藥就醫用藥之正確資訊，對於國民健康之提升亦有相當的幫助，同時能解除部分民眾對中醫藥的誤解與迷思，對整體中醫藥之推廣亦有很大之助益。故本部中醫藥就醫安全衛生教育研究應持續進行，強化民眾中醫藥安全用藥觀念，確保國民的健康。
2. 雖然本次大會中僅有一篇來自愛爾蘭愛康的中草藥臨床試驗相關壁報，但仍有諸多專家學者前來了解有關我國中醫藥法規概況，顯示全球對中醫藥發展日益重視。來自美國藥事法規專家指出，雖然美國民眾對於中醫藥治療方式尋問度高，但實際接受相關治療比例仍偏低，其主因可歸目前中醫藥相關藥事法規於美國發展尚未成熟，以致美國民眾使用中醫藥意願不高。
3. 此次本司發表之壁報論文引起不少迴響，如有專家學者建議本部如能在有限資源之下出版外文中醫藥相關數位學習課程，宣導正確中醫藥概念，將有利中醫藥於國際間之推廣。建請本部將出版外文中醫藥數位學習基礎課程，納入未來中醫藥司政策規劃。針對現有中醫藥數位學習基礎課程(如中藥概論及中醫基礎理論)進行英譯，並將英譯後之數位課程置於公開網路上，免費提供對中醫藥相關領域有興趣之外籍人士參閱，以達我國中醫藥國際化之目的。
4. 從本次大會參展攤位可觀察到，諸多國家藥政法規單位與臨床試驗廠商均積極介紹該國臨床法規及環境優勢，期以吸引各國藥廠前往執行臨床試驗及投資。本部近年來補助18家國內教學醫院設置「中藥臨床試驗中心」，接受辦理中藥臨床試驗研究，迄今已陸續受理22件國內研發之中藥新藥申請執行臨床試驗(IND)，14件已完成通過審核准予執行，共有6件已完第二期或第三期臨床試驗，其中2件已完成試驗，並領有藥品許可證，然卻未見有國外藥廠來台申請中藥臨床試驗，顯示我國中藥臨床試驗中心仍以國內藥廠為主。建請本部於未來中醫藥司政策發展中，規劃中藥臨床試驗國際化，宣傳我國執行中藥臨床試驗之優勢，吸引國外中草藥製藥廠商來台進行臨床試驗，帶動國內製藥產業之發展，將有助於台灣成為亞太地區中草藥研究中心。
5. 藥物安全監視亦為本次大會重要議題之一，透過分析、評估及了解過去中草藥不良藥物反應案件，建立預警模式及通報系統，進行用藥安全監視與風險管理。本部應持續建立中西藥交互作用與中草藥不良反應通報機制，強化不良反應通報流程，減少不良反應事件之發生，確保國民的健康。
6. 第51屆年會已確定於2015年6月14至18日在美國華盛頓特區(Washington, DC, USA)舉辦，建議本部應持續關注該會資訊，如有充裕預算建請本部其他單位酌予參加，並參與該會舉辦之相關教育訓練，以提升同仁專業知識與拓展國際視野，並藉由此平台與各國醫藥法規專家經驗交流與分享。
7. 本次大會仍以議題仍以臨床試驗與新藥開發等議題為主，可知未來以臨床實證導向已成為新藥開發之主流。未來中草藥藥物開發如何結合床試驗與實證醫學，為目前中藥草新藥開發之重要課題。

4、 攜回資料名稱及內容 
1. DIA2014藥物資訊協會年會大會手冊。 

5、 致謝 
    在此感謝本部中醫藥司黃司長怡超及本司全體同仁給予此次出國之機會與協助。感謝財團法人醫藥品查驗中心王特別助理啟光辦理本次參團活動，協助規劃住宿與交通相關事宜，亦感謝該中心同仁於會議期間的照顧，使此趟旅途得以順利進行，謹此致上由衷之謝忱。
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本次與會臺灣相關同仁
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本部此次發表壁報論文
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