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摘要 

藥物資訊協會（Drug Information Association，DIA），成立於

1964年，為一世界性組織。其會員涵蓋 80餘國的藥物法規機關、學

術機構、生醫研發公司、製藥公司、委託研究單位、醫藥軟硬體設備

業者及相關醫藥組織團體等領域，會員人數達 18000多人。 

DIA年會堪稱最大規模的藥物研發資訊與藥政法規管理盛會，會

員藉此機會交流溝通。今年第 53 屆 DIA 年會假美國芝加哥召開，衛

生福利部食品藥物管理署受大會肯定，藥品組王組長兆儀受邀發表演

講，講題為「Successful Regional Collaborative Experience in 

Global New Drug Development: TFDA Perspective」，分享臺灣對現

今新藥開發整合的看法；藥品組阮審查員琪惇張貼海報論文並進行口

頭報告。講題為「Current Trends in Global Regulations of Human 

Cells Products」，研析各國細胞治療產品制度與發展趨勢。 

    我方並藉由各國主管機關齊聚一堂之際，與EMA及Health Canada

面對面洽談國際合作交流事項。趁著地利之便，參訪艾伯維（Abbvie）

位於芝加哥的總部及廠區，透過簡報介紹、參訪及雙方對談，從而瞭

解該公司組織、其研發策略、現況及未來規劃，並對我國各項法規制

度進行意見交流。 
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關鍵字：DIA 2017，藥政管理，艾伯維藥廠。 
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壹、 目的與背景介紹 

    成立於 1964年的藥物資訊協會（Drug Information Association，

DIA），迄今會員數多達 18000人，涵蓋各國藥物法規機關、學術機構、

生醫研發公司、製藥公司、委託研究單位、醫藥軟硬體設備業者及相

關醫藥組織團體等領域。一年一度DIA年會期間，各國會員齊聚一堂，

在各論壇發表及討論藥物研發及管理現況、或擺設攤位，可謂之全球

藥物法規管理與產品研發之大型交流平台，深受各界重視，臺灣亦重

視並積極參與本會，藉此機會與各國產官學研單位進行交流溝通。 

    今（2017）年第 53 屆 DIA 年會，於 6 月 18~22 日假美國芝加哥

Hyatt Regency McCormick Place 舉辦，與會者超過 8000 人、設有

423 個攤位。研討主題分類成 12 個特色主題及 3 類推薦主題，再區

分議題超過 200項，共超過 800場次的演講，講題涵蓋多元觀點藉以

創造多向對話的可能。重要國家的藥政機關如美國 FDA、歐盟 EMA、

加拿大 Health Canada、日本 MHLW/PMDA皆有派員出席。本次我國受

邀於會上分享從 TFDA 觀點觀察全球新藥發展區域整合經驗，說明臺

灣對現今新藥開發整合的看法，並誠摯歡迎各國到臺灣進行臨床試驗，

大幅提升我國藥政管理之國際能見度及影響力；另亦進行壁報論文張

貼，透過研析各國細胞治療產品制度與發展趨勢，盼能做為臺灣細胞

治療產品相關管理規範之參考。 

    另外，由財團法人醫藥品查驗中心（下稱 CDE）協助於展場設立

攤位，發放文宣與影片，介紹我國最新醫藥品管理及臨床試驗環境。

今年主題為「Health Taiwan 健康台灣」，展示並推廣台灣臨床試驗
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資訊平台（TaiwanClinical Trials.TW）中英雙語網站，呈現台灣臨

床試驗的充沛能量與友善環境，以及與國際零時差的競爭力。另外亦

發表了「Implement Refuse to File (RTF) mechanism on Drug Review 

Process to enhance the quality and submission of application 

submission the in Taiwan.實施 RTF 制度以提升台灣藥品送件及審

查流程品質與效率」海報論文。 

    年會期間，藉由各國主管機關齊聚一堂之際，我方分別與 EMA及

Health Canada面對面洽談國際合作交流事項，並邀請派員參加我國

於今年 10月 31日至 11月 2日舉辦的「2017 APEC Good Registration 

Management (GRM) Regulatory Science Center of Excellence 

Workshop」。 

    此外，為了增進和各國與會者更深的情誼，衛生福利部食品藥物

管理署、財團法人醫藥品查驗中心與駐芝加哥辦事處於 21日舉辦「臺

灣之夜」──法規科學專家學者聯誼晚會活動，邀約各國嘉賓如：DIA

理事長黑川達夫、現任理事 Andrzej Czarnecki、Gesine Bejeuhr，

及日本 PMDA 等多國代表計近百人出席。席間，芝加哥青年文化志工

團(FASCA)帶來具有臺灣特色的舞獅、布袋戲及電音三太子表演，精

采演出頻頻獲得掌聲喝彩，使晚會充滿熱鬧氣氛。嘉賓亦輪番歡唱中

英日文經典歌曲，賓主同歡。 

    最後，趁著地利之便，參訪艾伯維（Abbvie）位於伊利諾州北芝

加哥的總部及廠區。該公司成立於 2013 年，為跨國生物製藥公司，

專注於難以治療的疾病，以提昇醫療照護品質為使命。過去三年在台

執行癌症、免疫疾病、感染、神經領域及腎臟領域等臨床試驗。此行
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透過簡報介紹、參訪及雙方對談，從而瞭解該公司組織、其研發策略、

現況及未來規劃，並對我國各項法規制度進行意見交流。 
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貳、 行程表與過程紀要 

一、 行程表 

日期 行程說明 

106年 6月 17日 桃園機場啟程至美國芝加哥 

106年 6月 18-22日 

參加第 53屆 DIA年會 

 王組長兆儀受邀於 6月 20日「Recent Trends 

in Asian Regulations for Drug 

Development: What is Coming Next?」議

題發表演講，講題為「Successful Regional 

Collaborative Experience in Global New 

Drug Development: TFDA Perspective」。 

 阮審查員琪惇於 6 月 20 日張貼壁報論文並

發表口頭報告，講題為「Current Trends in 

Global Regulations of Human Cells 

Products」。 

106年 6月 23日 
參訪艾伯維公司位於伊利諾州北芝加哥的總部

及廠區。 

106年 6月 24-25日 自美國芝加哥返抵桃園機場 
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二、 過程紀要 

(一)、王兆儀組長演講（投影片詳見附錄一） 

 

圖一：

王兆儀

組長發

表演說 

 

 

   在本屆 DIA 年會之「Recent Trends in Asian Regulations for 

Drug Development: What is Coming Next?」議題中，王兆儀組長與

日本、韓國代表同台，說明我國對於新藥開發整合的看法，講題為

「Successful Regional Collaborative Experience in Global New 

Drug Development: TFDA Perspective」。 

    演講內容從臺灣基本資料暨我國衛生主管機關組織切入核心，說

明臺灣藥品全生命週期管理與相關制度，另闡述 PIC/S GMP、API GMP、

PIC/S GDP的漸進品質管理政策推動。 

    在臨床試驗方面，除了標準審查需時 30 日外，針對美國 FDA 已

核准相同適應症的臨床試驗，或是多國多中心藥品臨床試驗計畫且有

我國醫學中心級醫院參與也有快速審查（Fast track）機制，可縮短

一半的審查時間。經過多項政策推動，如倫理委員會流程效率改善、

快速審查機制等，可窺見在臺灣執行早期臨床試驗數已逐年成長。 
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    為了加速各類醫療迫切需求之新藥審查，105年度完成公告修正

「新藥查驗登記精簡審查機制」，對於提升藥品審查效率及透明化亦

公告一系列具體措施，包括「新藥審查流程及時間點管控」、「新藥查

驗登記退件機制」及「試行新藥查驗登記送件前會議機制」。此外，

對於國內準備上市或研發中的新藥，我國也公告修正「藥品專案諮詢

輔導要點」，明確建立諮詢輔導會議機制，協助業者釐清法規科學，

另同時導入及落實模組批次審查機制 (Module-Based Rolling 

Review)，廠商可將資料分批送審，主管機關即可採取逐批審查方式，

期望嘉惠病友早日取得新藥，增進民眾利益與民眾健康。 

    在國際合作方面，透過簽署意向書等方式，我國積極與先進醫藥

國家、鄰近國家進行單邊或多邊合作。今年度亦舉辦「2017台灣-東

協藥政管理研討會」與「2017 APEC GRM Regulatory Science Center 

of Excellence Workshop」，強化國際合作交流與提升審查能量。 

                                     

 

 

 圖二：DIA 臺

灣團歡喜合影 
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(二)、鑽石議題─真實世界的證據 Real-World Evidence 

    2016年 12月 13日，正式通過「21世紀治療法案（21st Century 

Cures Act）」，該法案其中一目標乃為加速藥品及醫療器材的審查，

爰此制定了第 3022 條款，正式納入真實世界的證據（Real-World 

Evidence，RWE）作為美國 FDA審查資料。 

    何謂真實世界的證據？在該法內亦明確定義之──從隨機對照

試驗以外的來源獲得之有關用藥、藥物潛在利益或風險方面的數據 

(Data regarding the usage, or the potential benefits or risks, 

of a drug derived from sources other than randomized clinical 

trials)。換言之，相對於傳統嚴謹設計的臨床試驗，貼近病人真實

狀況下的所得資料，如：電子健康檔案、醫療保險帳單及紀錄、用藥

登記單亦可納入，藥商可做為臨床佐證資料提交，藥物主管機關可依

真實世界數據進行審查，做為核駁依據。 

在法案頒布之前，目前這些相關的實證醫學資料主要用於第四期

藥物安全監視或是罕見疾病用藥或醫療器材比較性資料，在可負擔的

成本之下，評估不同人群的安全與有效性。反觀臨床一至三期採取傳

統臨床試驗方式，相較之下所需花費與時間皆相當可觀。因此，如採

用 RWE可以提供臨床環境中得到的實際有用數據，做為臨床決策的輔

助佐證，從而減少臨床試驗之金錢與時間，達到加速新藥上市之目的。

另一方面，如數據的品質、完整性及確效、不同來源的數據整合、影

響臨床作業的未明因素、知情同意與資料去連結，及結果的準確性等

因素係為法規單位的挑戰。因此，法規單位對於這些 RWE，應設立可
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接受的使用標準及其蒐集分析方法；如具有不確定性或無法判定的數

據可否使用，應在藥物開發的早期階段就與法規單位進行研討。其他

採用真實世界數據（Real-World Data）時可能面臨的挑戰與解決方

式如表一所示。 

 

表一：採用真實世界數據（Real-World Date）時可能面臨的挑戰與

解決方式 

No. 真實世界數據的調整 可能的解決方式 

1 臨床照護蒐集而得的真實世

界數據並非研究紀錄，故存在

系統性和隨機誤差 

了解各數據的優點與限制，進

而確認是否可以控制混淆或

偏差 

2 來自臨床操作的未知因素 如可，應計畫性改善收集資料

之品質與控制影響層面 

3 數據的敏感度及特異度 考慮參酌先前臨床試驗之數

據，如可行的話，將可增加資

料信度。 

4 涉及中間生物標誌或是自我

量表的結果數據判讀或衡量 

明確定義潛在來源的偏差或

混淆 

5 多來源之數據整合的品質與

完整度 

使用病人表徵的方法學並確

認結果的正確性 

6 觀察性研究中產生不同結果

時 

並非所有的終點（endpoint）

都能使用，應考慮數據的合適

性 
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資料來源：Dr Alison Cave. “Challenges in using RWE to generate 

evidence of sufficient quality for decision making.” 

    如能突破上述的問題點，這些 RWE不但可以協助排除試驗偏差，

更可推及使用於新藥查驗登記之臨床決策、上市後新增適應症、用法

用量或是仿單外使用（off-label use）等處，從而加速藥物可近性。 

 

▲ 圖三，資料來源：EMA/FDA Question Time，Co-chaired by Dr 

Sabine Haubenreisser (EMA) and Dr Sandra L Kweder (FDA)。 
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(三)、鑽石議題─病人參與制度 Patient Engagement 

    病人參與制度乃是近年來病人安全重要議題，屬熱烈討論的議題。

此乃將藥品的研發流程，轉以病人為中心，建立起醫病夥伴關係的基

本條件，並提高病人的參與度，進而提高醫療效果、降低醫療開支。

例如：藉由與民眾相關的各項措施，讓病人及其家屬搖身一變成為「合

作者」，參與照護流程，藉以提升對病人安全認知、提升病人照護安

全。 

    這個制度將能帶動醫護者與病人之間的雙向對話：醫護人員能體

認到病人的感受、明瞭對病人最重要的事情、臨床試驗導向能對病患

更為友善；病人或其家屬則可了解臨床試驗設計與實施、醫學專業知

識、評估試驗修改的可行性或評估試驗結果。 

表二：實施病人參與制度可能面臨的挑戰與解決建議 

No. 挑戰 解決建議 

1 傳統威權化的健康照護文化 照護提供者的思維轉換 

2 人力問題及缺乏足夠的諮詢

時間 

了解此制度引進對於流程的

影響與重新規劃人力 

3 臨床環境的合適性 建立友善的臨床環境 

    病人參與制度及其風氣需要長時間耕耘，在醫藥照護安全之下，

讓醫護人員、病人及其家屬了解其重要性，從而積極加入病人安全照
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護流程。另一方面，當病人與家屬之醫學常識日益增長時，RWD與 RWE

將能降低臨床誤差，或許更能助於 RWE的納入。 

 

▲ 圖四，資料來源：Paul G. Kluetz. “Thoughts on Patient 

Engagement” 

 

▲ 圖五，資料來源：Juan Garcia Burgos. “The future of patient 

engagement: measuring what matters”  
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(四)、雙邊會談 

    為強化並加深與國際藥政主管機關合作討論及機會，本次會期間

的早晨時段，安排與加拿大 Health Canada 及歐盟 EMA 進行早餐會

談。 

1. 台加雙邊會談 

    對方與會人員為 Health Canada：Ms. Kimby Barton(下圖左 3)，

任 Interim Senior Executive Director、Ms. Lisa Lange(下圖左

2)，任 Director of the therapeutic effectiveness and policy 

bureau with the marketed health products directorate。本次主

要對於新藥上市許可審查、醫藥科技評估之雙方現行制度及差異處進

行討論。我方表示今年我國推動多項藥政新制如新藥查驗登記退件機

制 (Refuse to File; RTF)，漸收成效，惟電子通用技術文件

（Electronic Common Technical Document，eCTD）制度尚有改進空

間，未來將持續與加拿大進行討論。 

 

 

 

 

 

 

▲圖六：與會人員合影於早餐會談之後 
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2. 台歐雙邊會談 

    對方與會人員共有 3 位，分別為 Dr. Guido Rasi (下圖左排前

4)，任 Executive Director、Dr. Agnes Saint-Raymond (下圖左排

前 3)，任 Head of International Affairs Division/ Head of 

Portfolio Board Division、Mrs. Anabela Marcal(下圖右排前 2)，

任 Head of Inspections。本次除了表達我方希望能持續派員參加 EMA

舉辦之相關訓練課程外，並邀請 EMA派講師參與我方於今年 10月 31

日至 11月 2日舉辦的 APEC Workshop on GRM，另提問有關我國精簡

審查制度中，需取得歐盟較詳細的審查結果，EMA表示審查報告涉及

廠商機密、需經廠商同意，而訓練課程將由雙方窗口進行後續討論。

除此之外，亦對於亞洲國家之法規進展及東南亞國家協會（The 

Association of Southeast Asian Nations，ASEAN）現況進行討論。 

 

▲圖七：與歐盟進行早餐會談  
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(五)、台灣之夜 

    為加深與各國藥政主管機關之聯繫，故在本次大會期間 21 日晚

上假萬豪酒店舉辦了「台灣之夜」，邀請 DIA 協會理事長黑川達夫、

現任理事 Andrzej Czarnecki、Gesine Bejeuhr、日本 PMDA 等多國

代表、駐芝加哥臺北經文處何震寰處長等近百人出席了盛會，氣氛熱

烈。芝加哥青年文化志工團（Formosa Association of Student 

Cultural Ambassadors，FASCA）以雙醒獅獻瑞掀開了歡樂的晚會序

幕。後則為台灣傳統的本土布袋戲「西遊記」橋段，孫悟空、唐僧等

人在掌中以英文說唱，讓來自其他國家的友人增添對古老傳說的熱鬧

印象。此外，逗趣的電音三太子，隨著流行歌曲大跳搖滾樂，更是持

續帶動場內氣氛。另外，來自日本的代表團，以中文演唱「月亮代表

我的心」，字正腔圓的博得全場掌聲鼓勵，美國代表團則帶來「故鄉

之路」，嘉賓們紛紛上台演唱，賓主同歡，會場的氣氛非常的熱鬧和

歡欣。 

 

 

 

 

 

 

 

▲圖八：於台灣之夜會場合照 
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(六)、參訪艾伯維藥廠 

    本次參訪艾伯維公司位於美國伊利諾州北芝加哥的總部及廠區。

六個小時的參訪行程中，對方介紹該公司的公司架構、藥品開發創新

策略、現況及臨床規劃，並安排固體劑型藥物研發廠區及守肺佳藥品

製造廠區的實地參訪。在交流中，艾伯維對於 TFDA的加速機制與突

破性治療認定作業極為關切。我方則表示：有關突破性治療認定作業

正在研擬中，將加速行政作業；另外只要是符合嚴重疾病及醫療迫切

需求的藥品，有優先審查機制。經過認定後預期可縮短三分之一的審

查時間。對於符合重大醫療需求時，亦有加速審查機制。此外，台灣

也推動精簡審查，美歐日三國經兩國以上核准相同適應者且無種族差

異時適用。另因艾伯維正規劃進行許多臨床試驗，故我方說明藥品查

驗登記審查準則第 38條至第 38-2條的相關規範，表示誠摯歡迎艾伯

維來台進行臨床試驗及與國外同步申請藥品上市。 

 

 

 

 

 

 

▲圖九：留影於 AP39廠區     ▲圖十：合影於參觀 Suvanta廠區之前 
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參、 心得與建議 

一、 心得 

    DIA年會集結各國藥政主管機關、生醫領域或新藥研發公司、學

校、醫院或臨床試驗中心等各單位，探討議題豐富，可謂國際上重要

之藥政管理會議。本次參與 DIA 會議的臺灣團約 30 人，包含政府單

位、財團法人醫藥品查驗中心、臨床試驗中心、藥廠法規人員等。經

過多年的耕耘，臺灣不單單只是參與者，更是貢獻者。今年由藥品組

王兆儀組長在「Recent Trends in Asian Regulations for Drug 

Development: What is Coming Next?」議題發表演講，講題為

「Successful Regional Collaborative Experience in Global New 

Drug Development: TFDA Perspective」、阮琪惇審查員進行壁報論

文張貼，能在此國際性會議中發聲，足見我國藥政管理受到國際重視

矚目。 

    有幸參加第 53 屆 DIA 年會及參訪艾伯維藥廠，實感榮幸並獲益

良多。在演講中可聽到國際藥政領導單位的高度、藥廠研發的熱情、

臨床試驗的蓬勃發展、國際合作與法規協和的努力。藥政單位不該侷

限於藥物管理者的身分，應在新藥研發的死亡幽谷中，成為製藥產業

之推手，進而化身為民眾健康之促進者。的確，醫藥技術瞬息萬變的

腳步之於衛生主管機關一直是相當大的挑戰。正因如此，我們更應汲

取新知，方得與時俱進。 

    就如本次會期熱烈討論的真實世界的證據 (Real-World 
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Evidence)，雖然尚有其適用框架、允收或排除條件的問題待解決，

但真實世界的證據的參採能幫助臨床決策，加速新藥上市時程，實為

時勢所趨，如能配合健保資料庫、病患用藥紀錄等真實世界數據，搭

配病人參與制度（Patient engagement），相信真實世界的數據將能

臨床審查的有力證據。除了現階段使用於第四期臨床試驗或罕見藥物

資料蒐集之外，或許我們可從新增適應症及仿單外使用逐步落實真實

世界的數據的應用，將來則可推及新藥查驗登記審查之用。 

    在本次年會運用 APP，與會者自行下載後不但可分類檢索會議主

題及地點，另可與其他與會者即時互動交流；議程設計上有學生論壇，

對於修習醫藥相關領域之學生提供壁報論文評比等議程，有助於吸引

優秀學生加入醫藥法規科學與新藥研發，皆值得國內主辦類似研討會

時作為參考。惟本次因議題過於豐富而時間有限，使得各領域論壇重

疊，聽者分身乏術，乃其美中不足之處。所幸大會於會後均提供報名

參加者 DIA網站帳號，可自行下載會議中所有講者公開之簡報檔案，

亦可訂閱 DIA有關國際醫藥衛生新知之電子報，以收自我充實、提升

之效，此做法亦值得我國借鏡與學習。  
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二、 建議 

(一)、鼓勵台灣廠商參加年會，增加台灣能見度與合作機會。 

    DIA 年會除了議題豐富外，還有許多藥物法規機關、學術機構、

生醫研發公司、製藥公司、委託研究單位、醫藥軟硬體設備業者及相

關醫藥組織團體擺設攤位。我國則由財團法人醫藥品查驗中心協助擺

設攤位，宣傳臺灣良善的臨床試驗環境及卓越能量，在四百多個攤位

中大獲好評。因此建議臺灣廠商，尤其是委託研究公司（CRO）、製藥

公司，應在大型會議中積極爭取曝光機會，如擺設攤位、參與會議或

發表演說，以利與國際接軌，提升臺灣新藥能量，藉以達到立足台灣、

放眼全球的目標。 

 

(二)、主管機關持續並擴大參與 DIA年會，拓展藥政管理視野、掌握

全球脈動。 

    要能成為與時俱進的主管機關，單位人員應需隨時把握獲取新知

的機會，參加研討會自是一個不錯的手法。DIA 年會議題廣泛多元、

豐富且具有深度，從醫藥法規管理、新藥研發、臨床試驗管理等，不

僅提供主管機關許多新視點或啟發，亦能汲取各國優點，從而幫助我

國藥政管理持續進步，更可宣傳我國藥政規劃與成果，讓世界看見臺

灣。因此，建議可將 DIA年會持續列為重點出國計畫，於經費許可之

前提下，提供多位同仁出國參加的機會，一來可以積極投稿爭取發表

機會，提升我國之國際能見度；二來則可分項參與各類議題，汲取新
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知後回國與長官同仁分享，盼能促進我國法規國際協和、跟上全球藥

界脈動。 

 

(三)、增加主管機關與業界廠商的互動學習、攜手並進。 

    DIA 年會包含以病人為導向之議題，如病人參與制度（Patient 

engagement），以病人為新藥研發的中心、納入病人團體的聲音，以

專業與醫護人員、病人及其家屬與衛生主管機關進行互動，帶起更為

完善強健的健康醫療體系。我國藥業以學名藥市場為主的文化現況，

需要一陣改革之風，以提倡生產製造品質及增加病人用藥健康為名，

總體提升並改變業者的價值與使命感，從而提升我國醫藥健康環境。

爰此，主管機關除了政策擬定之外，應與業界廠商應保持良好互動、

即時溝通，達到攜手精進之效。 

    除此之外，此行順道拜訪艾伯維公司時也有所體認：有關藥品開

發與產製，最能提供有效改良與管理方案、將最新學理知識轉化成醫

藥應用的，莫過於有實際經驗的藥廠人員。主管機關可從廠商處，習

得許多寶貴的知識及經驗。如能增加實地參訪的機會，將可加深審查

人員對藥品研發製造流程、以至於藥物全生命週期管理的了解，應能

提升新藥審查及上市後管理效能，嘉惠病人用藥需求、確保民眾用藥

安全。 

 

(四)、強化與各國法規單位之交流，把握並積極增加會談機會。 

  國際關係與人脈需要日積月累的努力與聯絡，故應多趁著各項機
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會或各種場合中維繫及強化原先的友好、或創造全新的關聯。因此建

議可趁著合宜場合或大型會議以外的時間，積極安排正式或是非正式

雙邊會談，就藥品管理相關議題，與世界醫藥先進國家之藥政主管進

行討論與交流。正所謂他山之石可以攻錯，此舉定能找到我國藥政管

理待改進之處，或可將我國經驗與他國分享，打造一個更好的全球藥

物環境。 

 

 

▲圖十一：合影與 DIA會場 
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肆、 附錄 

一、 王兆儀組長演講投影片 
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二、 阮琪惇審查員壁報論文 
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▲圖十二：留影與壁報論文前 


