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摘 要
第七屆 DIA 中國年會 "Innovation and Convergence-Building a Sustainable R&D Ecosystem" 於 2015 年 5 月 24-27 日在上海國際會展中心舉行。這是最多學科活動 DIA在亞洲最大的活動，這個活動透過DIA所建立全球網絡，全球對藥品及醫療器材創新研發的專業人員及法規都會參與此活動。透過這個平台可以與世界各國，特別是關心亞洲新藥研發的人員進行經驗分享及交流。

本次會議第一天 (5/24) 是會前會討論研討會，第二天至第四天(5/25-27)是大會研討會。本次受邀於第二天專題六 ”CMC and Quality System”就生物製劑相關法規進行報告。期間並參加大會與FDAAA共同邀請之餐會，以及大會邀請演講者之交流會議，與各國專業研發及法規人員經驗分享。

參加這次會議與各國交流法規制定及審查經驗外，也發現雖然目前中國大陸法規制度還未趕上國際，我國法規與國際接軌較好，但是中國本地及外商業者皆對於大陸官方期許很深，中國官方也積極求變，希望能夠迅速跟上國際腳步。

壹、目的

受邀參與本次會議除可了解各國藥品管理法規外，也向與會各國業者及衛生藥品管理法規單位交換法規制定及管理經驗，同時亦讓參與之各國業者及官方代表了解台灣藥品管理之法規及嚴謹，希望也能幫助國內相關藥品可外銷到與國家。

貳、過程 (行程表)
	日期
	具體任務

	104年05月25日
	1. 台北松山機場啟程至上海虹橋機場
2. 參加大會與FDAAA舉辦之餐會

	104年09月26日
	1. 參加第七屆DIA中國年會研討會並發表演講，講題為「Experience Sharing on Multiple Sites for Biologics」。
2. 參加大會舉辦之演講者交流活動

	103年09月27日
	1. 參加第七屆DIA中國年會研討會
2. 自上海虹橋機場返抵台北松山機場


參、參加會議
第七屆DIA中國年會 (The 7th DIA China Annual Meeting) 於104年5月25日至5月27日於中國上海國際會議中心舉辦。這是DIA在亞洲所舉辦的最大活動，由於近幾年亞洲新興製藥產業發展迅速，DIA也由原本只在美國舉辦另外增加在亞洲中國舉行。這個活動透過DIA所建立全球網絡，全球對藥品及醫療器材創新研發的專業人員及法規都會參與此活動。參與會議的人可以透過這個平台與世界各國，特別是關心亞洲新藥研發的人員進行經驗分享及交流。

圖一 大會活動會場
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一、研討會與演講
DIA研討會之方式，是同時有不同專題同時在不同會場舉辦，亦舉辦有商展。議題主廣範，此次議題包括：

議題一    分享監管科學新動向和實務經驗、推動中國法規體系的發展

          Regulatory Science：Advancing the Best Practice in China via Understanding and 

Sharing the New Development and the Real World Experience Globally
議題二    中國國家食品藥品監督管理總局 (CFDA)專題

          China Food and Drug Administration (CFDA) Town Hall

議題三    臨床科學和臨床試驗操作

          Clinical Science and Clinical Trial Operation

議題四    定量科學：解決重要的臨床及法規問題

          Quantitative Science: Addressing Critical Clinical and Regulatory Questions
議題五    全藥物生命周期的風險評估、管理及溝通

          Risk Assessment Management & Communication – An End to End and 

Comprehensive Perspective

議題六    CMC和質量體系

          CMC and Quality System

議題七    生物藥品的研發

          Biologic Development

議題八    創新治療的突破：聚焦具體治療領域

          Breakthrough with Innovative Therapies – Therapeutic Driven Drug 

Development

議題九    藥物研發：聚焦研發專業領域
          Functional Specific Issues in Drug Development

議題十    走向世界：世界衛生組織預認證、彷制葯論壇及植物藥
          China and Beyond – WHO PQ, Generic Drug and Botanic Drug Pathway

議題十一  以中國及全球視角看藥物研發中的創新性合作關係及經營模式
          Innovative Partnership and Business Model or Drug Development in China 

Beyond

議題十二  熱點話題及最新突破

          Hot Topics and Late Breaker

議題十三  展商學術交流研討會

          White Paper Showcase

本次受邀參加議題六CMC和質量體系講授我國生物製劑相關規定及現況。由於CFDA講者臨時無法參加，因此筆者演講由5月26日早上第二場提早到早上第一場。在我之前，有前FDAAA資深顧問林則全博士講授「美國藥品上市後變更的法規與現況」(Overview of Regulations and Guidelines on Post-Approval CMC Changes for Chemical Drugs in the US)。主要是以美國SUPAC-IR、SUPAC-MR及SUPAC-SS法規內容。第二位是FDAAA資深顧問吳篤恭博士講授「美國生物製劑上市後變更的法規與現況」(Overview of Regulations and Guidelines on Post-Approval CMC Changes for Biotechnological Products in the US)。第三位由前CFDA化學藥審查副部長現任鄭州大學教授陳震博士講授「中國化藥上市後的藥學變更」(Post-Approval CMC Changes for Chemical Drugs in China)。第四位原應由CFDA講者講授「中國生物製劑上市後變更的法規與現況」(Overview of Regulations and Guidelines on Post-Approval CMC Changes for Biologics in the China)，可席該講者臨時缺席。所以筆者演講只好往提早到第一個部分。筆者以「生物製劑一證多產地之管理經驗分享」(Experience Sharing on Multiple Sites for Biologics)，向與會者介紹台灣生物製劑管理的法規，上市後變更所需要之資料，並與與會者分享法規制訂過程，包括政策的形成，TFDA如何與含業者及各界之溝通，以及如何落實執行。當然亦與與會者分享TFDA對藥證管理未來的規劃，特別是生物製劑一證多產地的管理模式。報告色彩繽紛及講授方式生動有趣，與其他政府官員官方表達方式不同，獲得聽眾好評。
接著第二場由FDAAA國際聯絡網陳綺琬博士以案例分析方式與與會者分享「在全球市場管理藥品的上市後變更」(Managing Post-Approval CMC Changes for Chemical Drugs in a Global Market – Case Study ) 及FDAA張慶博士分享「在全球市場管理藥品生物製劑的上市後變更」Managing Post-Approval CMC Changes for Biologics in a Global Market – Case Study)，其中張慶博士特別提到中國目前也是採一藥一證的制度。另外中國以中國藥典做為藥品檢驗規格之標準，該標準很久未更新，也不採納其他國家藥典標準，造成廠商在中國申請藥品許可證的困擾。
CDE徐醫師同時在另一分會場向與會者分享我國臨床試驗審查之法規與經驗 (可惜與筆者同時段演講無法參加)。另外CDE蕭嘉玲組長在學名藥論壇以「學名藥的法規要求和挑戰 – 台灣製藥業的經驗借鏡」與與會者分享我國學名藥管理法規及產業發展經驗。二位皆獲得熱烈回響。學名藥論壇還有美國FDA及日本PMDA專家分享他們之學名藥法規及管理現況。
圖二 筆者與蕭嘉玲博士的演講
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二、大會與FDAAA聯合餐會
到達的當晚 (5月25日) 由DIA大會與FDAAA (FDA Alumni Association) International Network (美國FDA同仁會國際部) 共同邀請，參加二單位聯合舉辦之餐會，參與者為DIA重要幹部、FDAAA代表、法規單位等。我國受邀者還包括醫藥品查驗中心徐麗娟組長及蕭嘉玲組長。FDAAA成員主要是美國FDA離職或退休員工 (包括藥品/生物製劑、部長室、食品及醫療器材部門)，該會宗旨主要是透過訓練及提供技術支援協衛生單位建立管理制度及法規，特別是在緊急狀況或是一些未建立藥物法規管理系統之國家 (附件一)。席間也巧遇我國曾邀請之前美國生物製劑專家吳篤恭博士及藥品安全評估專家李敏珠博士等。大家交換了中國目前藥品管理的現況及中國藥監㎝局 (CFDA)規劃中或進行中之改格，如增加規費，增加CDE審查人員等，以及推行這些措施所遭遇到的困難，如人員招募困難及訓練耗時等。另外當地廠商及外商公司對於CFDA之改革有很高之期許，也提到台灣這些年有很大進步，法規之精進與國際接軌很緊密，也希望CFDA也能擺脫束縛快快跟上國際腳步。
三、大會演講者交流會
大會安排了5月26日晚上邀請所有演講者齊聚一堂，提供小點心及飲料 (沒有坐位)，讓受邀參與演講者可以走動地與大家進行經驗交流。不少人對於台灣的藥品管理法規有很高的興趣，對於中國當地業界之演講者，也非常期待開拓台灣市場，不過他們也知道受限於兩岸的政治氛圍，在經貿的實務上會有一些限制及麻煩，也希望透過兩岸合作的一些協議，能夠創造出合作的模式，將研發出的產品在中國及台灣上市進而進入全球市場。
肆、心得

本次有幸受邀於2015年第七屆DIA China年會向與會者說明台灣生物製劑之法規及產品現況，實感榮幸，並收穫良多。這次除與美歐等其他國家法規單位主管交換經驗，相互了解。也參觀了商展，發現中國的廠商也懷有雄心壯志打算將產品推向海外市場。致於外商及我國台灣廠商，本次也有不少廠商參與，也希望借由會議與中國之衛生法規單位及業者聯繫。
伍、建議

本次參加在上海所舉辦之第七屆DIA中國年會，發現除了當地藥廠積極參與各項國際活動以增加貿易機會，中國亦積極爭取舉辦大型國際會議，如DIA中國年會一口氣就與上海國際會議中心簽約預定了連續三年的會議，可預期在未來幾年中國會活躍在製藥的國際舞台上。建議我國相關單位也應該積極參與或舉辦國際活動，並培育國際人才，與各國法規單位代表也較能維持良好互動。
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