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摘要 

APEC 生命科學創新論壇 (LSIF: Life Science Innovation Forum)之法規協和指

導委員會 (RHSC: Regulatory Harmonization Steering Committee)選定出六個主要的

工作領域 (The RHSC’s Priority Work Areas, 簡稱 PWAs) 作為法規協和的優先主

題，其中「優良查驗登記管理 (Good Registration Management)」由我國與日本共

同主導 (Champion Economy)，在 2020 年前以階段性的模式促成由學術或教育訓

練機構主辦之 APEC 法規科學訓練卓越中心 (APEC LISF RHSC Training Centers of 

Excellence for Regulatory Science，簡稱 CoE)，培訓 APEC 各會員經濟體的法規科

學種子師資，以 train the trainer 的概念培育出更多的法規人才，以便在亞太區域

內深植法規協和。 

美國醫療法規學會台灣分會 (RAPS Taiwan Chapter)辦理「2016APEC 優良查

驗登記管理法規科學訓練卓越中心 (CoE) 先期研討會 (Pilot Workshop」成果豐碩，

2017 年 2 月 24 日 RAPS Taiwan Chapter (美國醫療法規學會台灣分會) 與食藥署 

(TFDA)聯名獲得 2017 APEC RHSC 支持，正式通過成立「APEC 優良查驗登記管

理法規科學訓練卓越中心 :APEC LISF RHSC Training Center of Excellence for 

Regulatory Science for Good Registration Management」。這項成果是食藥署在國際合

作上的重要突破，食藥署與 LSIF 簽署合作備忘錄，每年針對 APEC 會員經濟體

舉辦優良查驗登記管理相關訓練活動。 

墨西哥 COFEPRIS CoE 獲得 APEC RHSC 允准，於 2017 年 6 月 26 日至 6 月

28 日在墨西哥市舉辦「2017 APEC 優良查驗登記管理法規科學訓練卓越中心 

(CoE) 先期研討會 (Pilot Workshop) 」。食藥署黃琴喨科長暨 RAPS Taiwan Chapter

林稟彬博士奉指派，代表 Chinese Taipei，以 APEC RHSC GRM Roadmap Champion 

Economy 及 full GRM CoE 的身份發表演講及座談分享分享經驗，促進 GRM CoE

間之交流合作，並評估本次 COFEPRIS GRM CoE Pilot Workshop 之作業是否符合

「APEC LSIF RHSC CoE Operating Model and Guidelines」所設定標準，做為日後是

否可以通過 full GRM CoE 申請之重要參考。 

 

 

關鍵詞：APEC、生命科學創新論壇、法規協和指導委員會、優良查驗登記管理、    

法規科學訓練卓越中心、先期研討會、COFEPRIS、墨西哥市 
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壹、背景介紹 

一、亞太經濟合作 (Asia-Pacific Economic Cooperation，簡稱 APEC)  

  係於 1989 年開始設立，為亞太區域內促進各區域經濟成長與發展的論壇，

目前總共有 21 個會員經濟體。我國於 1991 年以 「Chinese Taipei」 的名稱加入。

各成員國以會員經濟體 (或會員體，Member of Economy) 的身份參加。APEC 會

議屬於「論壇」 (Forum) 形式，尊重各成員國間開放與互相的對話進而達成決

議。每年的 APEC 會議由一個會員經濟體擔任主辦。 

 

二、生命科學創新論壇 (Life Science Innovation Forum，簡稱 LSIF)法規協和指導

委員會 (Regulatory Harmonization Steering Committee，簡稱 RHSC) 

  APEC 會議包含許多不同主題的論壇， LSIF 為 APEC 下討論公衛及生命科

學相關議題的論壇。LSIF 論壇成立之首要目的為支持創新生命科學的發展與應

用，以促成區域內的全民健康。此論壇聚集了各經濟會員體衛生機構官員、產業

界與學界的代表，共同關注與討論創新生命科技發展的新知與衛生健康政策相關

的倡議。近年來由於體認到醫藥品法規協和化 (harmonization/convergence) 相關於

醫藥品上市的速度與人民健康的重要性，RHSC 於 2008 年時成立，致力於促成亞

太區域內醫藥品法規的協和，The APEC Harmonization Center (AHC) 於 2008 年時在

韓國首爾成立，依據策略性的指導原則，RHSC 願景在 2020 年可以促進區域內的

醫藥法規協和。 

 

三、 RHSC 六個主要工作領域 (The RHSC’s Priority Work Areas, 簡稱 PWAs)  

  作為法規協和的優先主題，各 PWAs 皆制定出需遵行的工作路徑圖 

(Implementation Roadmap)。目前之工作領域如下列，且已分配給多個國際團隊來

負責主導，作為法規協和的優先主題： 

• 日本與泰國共同主導：多邊臨床試驗及優良臨床規範 (GCP)查核 (Multi 

http://www.apec-ahc.org/
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Regional Clinical Trials and Good Clinical Practices Inspections)  

• 韓國主導：藥品與醫材安全監視 (Pharmacovigilance & Medical Device 

Vigilance) 

• 韓國主導：生技醫療藥物 (Biotherapeutics) 

• 新加坡主導：細胞及組織治療 (Cell and Tissue-based Therapies)  

• 中華台北與日本共同主導：優良查驗登記管理 (Good Registration 

Management) 

• 美國主導：全球供應鏈完整性 (Global Supply Chain Integrity)  

 

四、APEC 法規科學訓練卓越中心 (APEC LSIF RHSC Training Centers of Excellence 

for Regulatory Science，簡稱 CoE) 

RHSC 希冀採用永續的法規科學訓練方式來促進 APEC 經濟國區域各項優先工作

領域之法規協和，在 2020 年前以階段性的模式促成由學術或教育訓練機構主辦

之 APEC 法規科學訓練卓越中心 (Training Centers of Excellence for Regulatory 

Science，簡稱 CoE)，為各項優先工作領域提供適切之法規科學訓練課程，培訓

APEC 各會員經濟體的法規科學種子師資，以 train the trainer 的概念培育出更多的

法規人才，以便在亞太區域內深植法規協和。 

 

五、我國正式成為「APEC 優良註冊管理法規科學訓練卓越中心」 

  2011 年 7 月 18 日 RAPS 台灣分會成立。2016 年 2 月於 2016APEC RHSC 會

議提案「APEC 優良註冊管理法規科學訓練卓越中心先期研討會」。2016 年 8 月

於 2016 APEC RHSC 會議提報「APEC 優良註冊管理法規科學訓練卓越中心先期

研討會」規劃。2016 年 11 月 15 日-17 日 APEC 優良註冊管理法規科學訓練卓越

中心先期研討會(APEC GRM CoE Pilot Workshop) 在台北市盛大舉行成功。 2017

年 2 月 24 日食藥署(TFDA)與 RAPS Taiwan Chapter (美國醫療法規學會台灣分會)
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聯名獲得 2017APEC RHSC 支持通過正式成立「APEC 優良註冊管理法規科學訓

練卓越中心: APEC LSIF RHSC Training Center of Excellence for Regulatory Science 

(CoE) for Good Registration Management (GRM)」。 

 

貳、過程與目的 

墨西哥 COFEPRIS CoE 向 APEC RHSC 申請，獲准在墨西哥國墨西哥市主辦

2017 APEC 優良查驗登記管理法規科學訓練卓越中心 (CoE) 先期研討會 (Pilot 

Workshop)，於 2017 年 6 月 26 日至 6 月 28 日在墨西哥市喜來登飯店 (Sheraton 

Mexico City Maria Isabel Hotel)舉行。 

 

一、行程安排 

時間 行程 

6 月 24 日-25 日 台北至墨西哥 

6 月 26 日-28 日 出席 2017 APEC RHSC Regulatory Science Center of Excellence 

(CoE) for Good Registration Management (GRM) - Pilot Workshop 

6 月 29 日-30 日 墨西哥返台北 

二、參與目的： 

(一) 、 代表 Chinese Taipei 以 APEC RHSC GRM Roadmap Champion Economy

及 full GRM CoE 的代表身份擔任 Plenary Speaker 及 Panel Discussion

之 Panelist 分享經驗。 

(二) 、  代表 Chinese Taipei 以 GRM Roadmap Champion Economy 的身份評估

本次 COFEPRIS CoE Pilot Workshop 之作業是否符合「APEC LSIF 

RHSC CoE Operating Model and Guidelines」所設定標準，做為日後是

否可以通過 full GRM CoE 申請之重要參考。 

(三) 、  代表 Chinese Taipei 了解 COFEPRIS CoE 直接將我方 2016 GRM CoE 
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Pilot Workshop 資料翻譯成西班牙語的情況。 

(四) 、 同行 RAPS TW 代表亦於會中分享該組織辦理 CoE 之經驗分享，鼓

勵與會經濟體善用資源、促進各 GRM CoE 間之交流合作。 

 

參、會議內容 

墨西哥 COFEPRIS 大致依我方 2016 年 11 月於中華台北主辦 (CoE) for Good 

Registration Management (GRM) - Pilot Workshop 核心課綱規劃此 GRM CoE 先期訓

練課程，訓練對象主要包括墨西哥及拉丁美洲國家智利、巴西、哥斯達黎加。此

次先期研討會 (Pilot Workshop)課程結束後，即上網公開訓練教材，並且建立專家

網絡供學員諮詢或討論 GRM 相關問題。COFEPRIS CoE 期望有機會能夠於 2017

年獲 RHSC 認可成為正式的 CoE。 

 

Sessions 演講人 

Day 1 09:00 - 09:30 

Opening 

Chyn-Liang (Cindy) Huang (TFDA) 

Day 1 09:40 - 10:00 

C1.1 Lecture 1: The APEC 2020 Roadmap to 

Promote GRM and the Core Curriculum of 

the GRM Training Program 

Chyn-Liang (Cindy) Huang (TFDA) 

Day 2 08:00-17:30 

A1 A2 A3 

Applicant Session 

Dr. Bing Bing Lin  

(RAPS Taiwan Chapter) 

Day 2 08:00-17:30 

R1 R2 R3 R4 

Reviewer Session 

Chyn-Liang (Cindy) Huang (TFDA) 
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Day 3 09:30 - 09:45 

C5.1 Lecture 1: RAPS Regulatory 

Competency Model Framework. 

Dr. Bing Bing Lin  

(RAPS Taiwan Chapter)  

 

Day 3 10:15 - 11:00 

C5.3 Panel Discussion to discuss issues and 

challenges for building, developing or and or 

implementing a competency model for good 

registration management 

Panelist: Chyn-Liang (Cindy) Huang 

(TFDA) 

Dr. Bing Bing Lin  

(RAPS Taiwan Chapter)  

 

Day 3 15:00 - 15:30 

C5.6 Lecture 1:Chinese Taipei FDA Pilot 

APEC GRM program experience 

Chyn-Liang (Cindy) Huang (TFDA) 
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肆、心得與建議 

一、持續與 APEC 會員經濟體的法規交流合作 

我國於 2016 年 2 月獲 APEC RHSC 會議認可「APEC 優良註冊管理法規科學訓練

卓越中心先期研討會」後，同年 11 月 15 日至 17 日舉辦 APEC GRM CoE Pilot 

Workshop 成功，獲各國佳評。2017 年 2 月 24 日本署與 RAPS Taiwan Chapter (美

國醫療法規學會台灣分會)聯名獲得 RHSC 支持通過正式成立「APEC 優良註冊管

理法規科學訓練卓越中心: APEC LSIF RHSC Training Center of Excellence (CoE) for 

Regulatory Science for Good Registration Management (GRM)」，此為我國長期參與

RHSC 各項活動所獲得的國際認同之一。  優良註冊管理法規科學訓練卓越中心

先期研討會 

  為永續發展我國與 APEC 會員經濟體的法規交流合作，除繼續參 APEC 與

RHSC 相關會議外，身為 APEC GRM Roadmap 的推動經濟體，除了負責訂定相關

核心課綱外，另一責任工作為輔導及確認已經 APEC 核定的先期卓越中心所辦理

的各項活動皆符合規定辦理。如此次應邀赴墨西哥藉由分享我國去年辦理先期研

討會之經驗，並了解該先期研討會之活動內容是否依核心課程宗旨設計其內容。 

二、持續推動 APEC 優良查驗法規管理(GRM)，以達 APEC 2020 指標 

    除了為 APEC GRM 的 Champion Economy，食藥署同時與 RAPS TW 共為正式

GRM CoE。每年除了舉辦相關研討會，培訓優良查驗登記管理種子師資，以利將

相關教育訓練及規範的落實推廣至所有 APEC 會員經濟體。今(2017)年的訓練活

動將於 10 月 31 日至 11 月 2 日在台北辦理，歡迎 APEC 各會員經濟體成員參加。 

此外，透過辦理訓練活動，與各 CoE 之經驗分享與交流互動，促進優良查驗登

記管理作業規範之推動，皆利於 2020 年有效完成路徑圖的最終績效指標評估，

實質促進 APEC 的區域法規協和。 
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伍、會議翦影 

所有講員合照 Dr. Mario Alanis arza (COFEPRIS)  

歡迎茶會 Panel Discussion  

Plenary Speaker 黃琴喨科長 
Special acknowledgement 
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陸、附錄 

一、大會議程 
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二、本次簡報資料 

(一) The APEC 2020 Roadmap to promote GRM and the core curriculum of the training 

program.  
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(二) The outcomes of 2016 APEC GRM CoE pilot workshop-experience sharing from 

TFDA. 
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