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摘要 

    第九屆 DIA 中國年會以「恪守臨床價值導向，引領藥物研發新趨勢」為主

題，於 2017 年 5 月 21-24 日在上海國際會議中心舉行。今年以醫藥創新和改革的

方向聚集全球對藥政法規、藥物研發與學術醫療領域的專業人員與會，且首次舉

行「DIAmond 鑽石經典分會研討」，在此研討會上專家討論有關臨床研究、如何

有效率的審核藥品，替病人提供安全有效的藥品。透過此大型多元之專業會議，

與世界各國專家學者進行經驗分享與交流。 

 

    會議第一日(5/21)為會前專題研討會，第二日 (5/22)為全體大會與特別論壇，

第三日至第四日(5/23-24)為大會研討會。本次受邀於第四日 (5/24)專題一「監管

科學」，分享主題：”APEC Working Group Review and Submission Best Practice 

Sharing-from Regulator’s Perspective”就我國近年於 APEC 中推動藥物優良查驗

登記管理之相關辦理經驗與成果進行報告。 

 

  透過參加此次會議與各國交流法規制定與查驗經驗，看到中國大陸對於醫藥

法規和藥物研發的實力接快速提升中。 
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壹、 目的 

  此次受邀參與會議，與各國藥政法規單位、各國醫藥業者進行交流與管理經

驗分享，並於會議中簡介我國近年於 APEC 中推廣查驗登記管理，與我國去年

(105)11 月舉辦之「2016 APEC 優良查驗登記管理法規科學訓練卓越中心先期研討

會」之相關辦理經驗，同時也宣傳今年 (106)年將於我國辦理之「2017 APEC 優

良查驗登記管理法規科學卓越中心訓練研討會」，讓各國參與代表了解台灣在藥

品管理的嚴謹與積極。 

 

貳、 過程(行程表) 

日期 具體任務 

106 年 5 月 22 日 台北至上海 

106 年 5 月 23 日 參加第九屆 DIA 中國年會研討會 

106 年 5 月 24 日 1. 參加第九屆 DIA 中國年會研討會，並發表演講，

講題為「APEC Working Group Review and 

Submission Best Practice Sharing-from Regulator’s 

Perspective」。 

2. 參加大會舉辦之演講交流活動 

106 年 5 月 25 日 上海返台北 

 

參、 參加會議 

第九屆 DIA 中國年會以「恪守臨床價值導向，引領藥物研發新趨勢」為主題，

於 2017 年 5 月 21-24 日在上海國際會議中心舉行。各國醫藥管理機關、醫藥研究

人員、學術機構與醫院管理人員皆齊聚一堂，熱烈地於本次會議中討論最新的藥

政改革與新藥研發帶來的機會與挑戰。 
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研討會及演講 

    DIA 研討會進行之方式為同時間、不同專題在不同的會場舉行，同時在會議

場外亦舉辦商展 (此次商展超過一百個展位)。議題主題廣泛，此次議題如下： 

專題一  監管科學 

    Regulatory Science 

專題二 國家食品藥品監督管理總局 

    China Food and Drug Administration (CFDA) Town Hall 

專題三 多方合作，共同打造高質量臨床研究 

    Multi-collaborations-A Pathway to High Quality Studies 

專題四 腫瘤藥物開發 

    Oncology Drug Development 

專題五 變革中的定量科學 

    Quantitative Science in Transformation 

專題六 恪守臨床價值，滿足患者需求     

    Focus on Medical Value to Satisfy Unmet Patient Needs 

專題六之二 臨床申報文件：如何應對新的監管要求 

    Clinical Submission Documents-Embrace New Regulatory Requirements 

專題七 生物藥和生物類似藥的開發與監管 

    Development and Regulation of Biologicals & Biosimilar 

專題八 患者安全－持續關注的焦點 

    Patient Safety-A Constant Focus 

專題九 創新藥物早期研發戰略與戰術 

    The Strategy and Implementation of Early Clinical Development for Innovative 

Drugs 

專題十 立足中國的新藥開發和創業論壇 
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    China-Anchored Drug Development and Entrepreneurship Forum 

專題十一 熱點話題 

      Hot Topics & Late Breaker 

專題十二 罕見病論壇 

      Rare Disease: Unsatisfied Market Demand 

專題十三 展商學術交流研討會 

      White Paper Showcase 

 

    5 月 23 日於專題一之監管科學，上午第一場由強生亞太製藥部全球法規事

務亞太區法規政策事務負責人、高級總監趙風雲先生主持: 科學監管的國際新熱

點。第一位由美國 FDA 藥品評價和研究中心 (CDER)新藥/抗菌產品辦公室主任

Dr. Edward Cox 講授「抗菌藥耐藥性管理的最新進展」。第二位由強生公司製藥部

全球法規事務部疫苗及科學創新項目負責人、副總裁 Dr. Adam Hacker 談論「疾

病的攔截」對於疾病的治療和控制，在早期加入干預疾病病程發展的藥物，攔截

疾病繼續發展。第三位由 Biologics Consulting Group 高級顧問/FDA 同仁會國際部

主席胡勁捷博士講授「藥物伴隨治療」，講解美國頒布 21 世紀治癒法案，與 FDA

在藥物和器械以及疾病診斷等多方面進行改革。第二場由瀋陽藥科大學亦宏商學

院院長張象麟院長主持:我國實施 ICH 技術指導原則的思考和探討。第一位由鄭

州大學陳震教授講授「ICH 指導員則在我國實施的基礎、存在的問題和困難以及

實施的建議」。第二位由美國新機制藥全球法規事務副總裁 Dr. Florence Houn 講

授「國際技術標準協調過程對監管體系的影響」。第三位由美國 FDA 藥品評價和

研究中心 (CDER)仿製藥辦公室全球事務副主任李自力博士與此場第一及第二

位講者共同討論「中國實施 ICH 對創新、仿製、國際化及監管改革的影響」，中

國監管機構和研發型企業在國際化的過程中，不斷思考 ICH 在中國的實施路徑，

在 ICH 影響中國監管體制的同時也為制定技術指導原則提供參考。 
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    下午參加專題二國家食品藥品監督管理總局，由 CFDA 各機關分別介紹。中

國藥化註冊司介紹法規進展，包含藥品註冊分類調整與藥品上市許可制度。中檢

院如何提高仿製藥治療標準。中國藥審中心介紹 105 年藥品審查報告以及如何提

高審查效率。核查中心介紹105年GCP與GMP實施狀況與106年工作重點。CFDA

也特別強調，近年改革藥政重心在增加審查人力與加速審核效率，預計 2020 年

其 CDE 團隊將從 600 人增至 1600 人。106 年 3 月 17 日發布「關於調整進口藥品

註冊管理有關事項的決定(徵求意見稿)」旨在降低國外新藥進入中國的政策門檻，

5 月連續公布第 52 至 55 號文件，尤其「審評機構自受理之日起 60 個工作日後，

沒有給出否定或質疑的審查意見即視為同意，申請人可按照遞交的方案開展臨床

試驗。」，此舉將大幅提升國際大廠進軍中國，也是給予我國藥品西進開啟一扇

大門。 

 

    5 月 24 日於專題一之監管科學，上午第一場由中國羅氏投資有限公司亞太

區法規部門呂玉真負責人主持。首先由科睿唯安產品與解決方案顧問李寅博士主

講「他山之石-借力監管科學成果提升審評質量」。再由瀋陽藥科大學國際食品藥

品政策與法律研究中心楊悅主任講授「監管科學的基本概念與原則」。透過講者

說明，並且分享近年來 FDA、EMA 和近年顯著進步的 PMDA 審查數據分，進一

步闡明監管科學的發展。第二場由百濟神州高級副總裁及藥政事務閻小軍負責人

主持。第一位由德國獨立顧問王雅敏博士介紹「新藥研發的新路徑」，再由美國

FDA 同仁會國際部成員 Mark Goldberger 介紹「美國 FDA 藥物加快審評綜述和案

例」。下午場由上海復星醫藥集團副總裁兼研發中心主任邵穎博士為主持人，和

專家們討論藥品質量控制和監管。第一位由美國 FDA 中國辦公室助理主任 Dr. 

Lane Christensen 介紹「國際 GXP 的監管模式」，第二位由諾和諾德公司全球質量

部門副總張慶博士分享「從企業角度看全球質量監管趨勢」，共同探討中國 GXP

管理制度的發展方向。 
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      5 月 24 下午舉行之 DIAmond 鑽石經典分會為 DIA 首次舉行，此創新形式

為本次會議亮點，由強生亞太製藥部全球法規事務亞太區法規政策事務負責人、

高級總監趙風雲先生主持:加快審評審批為病人提供安全、有效和高質量的藥品-

良好審評和提交規範的作用。首先由國家食品藥品監督管理總局黃青竹講述

「CFDA 良好審評與提交規範經驗分享」。再來由職代表藥政管理部門的觀點分

享「APEC 工作組良好審評與提交規範經驗分享」向與會者簡介我國近年於 APEC

中推廣藥物優良查驗登記管理 (Good Registration Management)之經驗，及我國去

年 (105)11 月舉辦之 APEC 優良查驗登記管理法規科學訓練卓越中心先期研討會

之相關辦理經驗與成果，同時也宣傳我國今年十月底至十一月初預辦理之「2017 

APEC Good Registration Management Regulatory Science Center of Excellence 

Workshop」研討會，同場也有日本 JPMA 代表 Shinji Hatakeyama 博士從業界的觀

點分享「APEC 工作組良好審評與提交規範經驗分享」、美國 FDA 藥品評價研究

中心主任李自力博士等人員共同探討如何加速藥物審查速度。透過此場分會和專

家們相互分享在藥品查登規範性的重要想法，鼓勵申請者不要僅注意上市前、申

請查登的最後階段，而是在整個研發過程中，和相關單位保持有效的溝通，以便

有效提高整個過程的效率。 
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肆、 心得及建議 

    此次應邀至上海參與 2017 第九屆 DIA China 年會向國際分享我國於 APEC 優

良常驗登記管理法規科學訓練卓越中心之辦理經驗，藉分享之餘也宣傳推廣今年

2017 十月底將辦理之 GRM 計畫研討會。同場也聽取日本業界、美國 FDA 及中

國大陸藥物查驗中心等專業人員的簡介，共同探討如何增加藥物審查效率。加快

藥物審查效率，提供病人安全有效的藥品是藥政管理機關和業界的共同責任。參

與此會，與各國專家交流以瞭解各國具體審查機制如何運作;同場多達一百個展

為的商展，更可得知中國醫藥業者對於推展海外市場的創新與積極。 

    另 CFDA 已通過 ICH 成員國的申請，無疑是顯示中國藥政機關將在審查領

域與國際接軌，進一步提升中國藥品研發水準與審查水平，同時意味著其將在國

際法規科學上取得更多的發言權、參與決策權，可能更加快全球藥品審查的改革

速度。我國目前為 ICH 之觀察員，也正積極參與國際法規協和、合作等，此 DIA

藥物資訊年會為全球藥物研發資訊與法規管理之重大會議，在亞洲地區為 DIA 

Japan 和 DIA China，使產官學研等會員能藉此機會交流與溝通，本署長官與同仁

也多次應邀出席該二會議並擔任講員，展現我國藥政管理能和國際接軌。DIA 年

會的議題也相當多元且具深度，從藥政法規管理、新藥開發至臨床試驗的管理，

能從中學習各國優點與擷取他國經驗的好機會。建議各單位能派員參與，且積極

爭取與會中擔任講員之機會，以宣傳我國藥政法規協和與各國簽署備忘錄等合約

之實施情形；並鼓勵國內業者也多報名參加，除了透過此會了解各國法規之發展、

提升產業的辦事力，同時增加我國能見度且實質加強國際交流提升合作機會。 
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 伍、附件 
(一)、DIA 中國年會議程 
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(二)、DIAmond 經典分會內容與講員 
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(三)、DIAmond 經典分會討論會 

 

 

與 JPMA 代表 Shinji Hatakeyama 博士合影 

 

 

與 Janssen Asia Pacific 韓風雲資深總監合影 
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 (四)、DIA China 網站報導 
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(五)、本次簡報資料 
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