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摘要 

  本次奉派參加「2018 Accelerating Access to Innovative Products -Improving 

Responses to Pandemic Diseases」研討會，該研討會係由藥物資訊協會(Drug 

Information Association, DIA)及杜克-新加坡杜克大學法規科學卓越訓練中心於 107

年 1 月 29 日至 30 日為期 2 天於新加坡共同舉辦，邀請產官學研各界代表演講，

針對傳染性疾病對全球之影響、醫藥產品加速研發之策略、法規政策之措施等議

題交流討論，盼能加速傳染性疾病之醫藥產品上市，以因應傳染性疾病之爆發，

並維護公共衛生及民眾醫療權益。 

  藉此出席會議，學習各國藥政單位之因應策略及管理措施，並同時了解業界研

發疫苗製劑等醫藥品之需求及挑戰，俾利未來業務之擬定及推動。 
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壹、 目的 

了解新興傳染性疾病及抗藥性對全球造成之影響，並學習其他藥政單位之因應

管理政策，另一方面，了解業界研發疫苗製劑等醫藥品之挑戰及經驗分享，俾利

未來業務之擬定及推動。藉此，盼能加速傳染性疾病之醫藥產品上市，以維護公

共衛生及民眾醫療權益。 
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貳、 內容 

一、 行程表 

日期 工作摘要 

107.1.28 抵達新加坡 

107.1.29-30 

參加「2018 Accelerating Access to Innovative Products 

-Improving Responses to Pandemic Diseases」 

107.1.31 返回台北 
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二、 會議內容摘要 

  藥物資訊協會(Drug Information Association，簡稱 DIA)係由政府法規單位、

學術單位、製藥、生技、委託研究公司(CRO)等會員組成之非官方組織，

該組織每年固定於美國、日本、中國等各地區舉辦研討會提供藥物研發及

法規進展等新知，參加者可藉此機會交流藥物研發經驗與藥政管理趨勢。 

  本次 DIA 與新加坡杜克大學之法規科學卓越中心首度共同舉辦為期 2

天(2018/1/29-1/30)的研討會，本次以新興傳染疾病對全球之影響、醫藥產

品加速研發之策略、法規政策之措施等議題交流討論，並邀請產官學研各

界代表就各專業領域經驗分享，本報告總共分成四個部分，如下：  

 

(一)傳染性疾病對全球的影響 

  本會議由 Joseph Scheeren (Chair-Elect DIA & Senior advisor, Bayer) 和 John 

Lim (Executive Director, the Duke-NUS Centre of Regulatory Excellence (CoRE))揭

開會議序幕，強調新興傳染病的挑戰為全球共同面臨的議題，各界應互助合

作，加速醫藥品的研發並於發生時及時取得治療，由於細菌、病毒及黴菌造

成的感染近年來持續增加且範圍增廣，抗微生物藥物抗藥性(Antimicrobial 

resistance, AMR)使得感染疾病的預防與治療受到極大的威脅，形成嚴重的公

共衛生問題，加上隨著全球化發展逐漸便利，各國之間相互流通及往返也趨

於頻繁，因此好發於東南亞的傳染疾病亦恐造成全球各地影響，呼籲各國政

府部門應該共同研擬對策解決。另歸結幾項東南亞地區好發的傳染病及面臨

之挑戰： 

1. 藥品取得困難： 

如片型吸蟲病(fascioliasis)，食用生的或未煮熟的含有寄生幼蟲的魚或蝦類

等海鮮，最有效的治療藥物triclabendazole，新加坡未引進上市，目前在美

國也僅由CDC專案申請用於試驗所需。 

2. 藥品抗藥性造成治療選擇少： 

(1) 如傷寒(Typhoid)，由細菌引起之腸道傳染病，多數發生於開發中國家，尤

其在自來水不普及或環境衛生較差的地區，治療抗生素包括第三代

Cephalosporins或 Azithromycin等。但近年來由於抗藥性問題已逐漸浮現，

建議所有分離之菌株應做藥物敏感性測試，並依臨床醫師判斷，調整抗生

素之合宜使用。 

(2) 如瘧疾(Malaria)，藉由蚊子叮咬散播病原瘧原蟲，以青蒿素混合療法

(artemisinin combination therapy, ACT)為主要治療方式，但目前被證實在柬

埔寨地區出現嚴重抗藥性，使得治療上面臨更大的挑戰並受到世界衛生組

織高度關注，目前疫苗研發進行到第三期臨床試驗。 

3. 熱帶國家好發，且目前無有效治療方式： 

(1) 如登革熱(dengue)，是一種由登革病毒所引起的急性傳染病，這種病毒會

https://zh.wikipedia.org/wiki/%E8%9A%8A%E5%AD%90%E5%82%B3%E6%92%AD%E7%9A%84%E7%96%BE%E7%97%85
https://zh.wikipedia.org/wiki/%E7%98%A7%E5%8E%9F%E8%9F%B2
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經由蚊子傳播給人類。隨著全球暖化，且各國之間流通頻繁，登革熱也開

始向各國蔓延，目前採支持性療法避免併發重症，雖有登革熱疫苗上市，

但於2017年登革熱疫苗於菲律賓發生不良反應事件，出現如果從未感染過

登革熱的人接種，可能會增加重症病例，呼籲必須嚴格控管使用 

(2) 如區公病(chikungunya) ，同登革熱一樣由蚊媒傳播，主要傳播媒介為白線

斑蚊。目前全球尚未有防治此病的疫苗或藥，治療以減輕症狀為目的，大

多病人可自行痊癒。 

 

(二)抗藥性的危機與挑戰 

1. 邀請經濟合作暨發展組織(OECD)Mark Pearson (Deputy Director of 

Employment, OECD)擔任keynote speaker,表示不當或氾濫使用抗生素，造成

抗藥性比率大增，且列為第二線抗生素的抗藥性亦隨之攀升，導致細菌演

化成危害更重的超級細菌。對於全球抗生素濫用的嚴重問題不只影響公共

衛生議題，甚至危及全球經濟，以經濟統計學的估算，由於抗藥性的攀升

每位病人平均花費八千美元治療，並預估2050年全球將近2.1百萬名勞工面

臨死亡，有鑑於當前許多國家的公共預算越來越有限，而在醫療保健的支

出應更需要妥善分配，避免醫療資源濫用，呼籲政府單位應更積極提出相

關對策及檢討預算分配，也響應醫藥產業應對於醫藥品應有加速研發策略，

以共同解決抗生素濫用造成抗藥性的危害。 

2. 新的抗藥性機轉持續出現且散佈至世界各地，導致一些常見的感染性疾病

的治療變得很困難，使得病程延長，甚至出現失能、死亡等嚴重後果。在

缺乏有效抗微生物製劑的狀況下，器官移植、癌症化學治療、糖尿病、重

大手術(例如：剖腹產或髖關節置換術)等醫療介入之風險會變得相當高。

此外，抗微生物抗藥性會增加病患住院的時間以及需要更多重症照護資源，

進而大幅增加醫療照護的花費。 

3. 藥廠在投資研發新型抗生素的意願低，如何鼓勵或吸引藥廠研發因應傳染

性疾病的傳播，法規單位需要好好思考，雖然有些熱帶傳染性疾病仍好發

於東南亞國家，如瘧疾及登革熱。惟現今全球聯絡頻繁且互動緊密，易引

起傳染性疾病快速傳播，故已經非侷限地區性的傳染疾病，而是全球性的

問題，建議大藥廠應該配合國家政策重視這個議題。 

 

(三)產學研等相關單位對加速醫藥品研發的分享及建議 

1. 業者認為發展一個全新機轉的抗生素或疫苗耗時且投資成本高，且存在許

多不確定因素，包含資源及預算取得不易、研發環境困難(高成本、高失

敗率)、非藥品主流市場，難以符合法規要求等。加上傳染性疾病的爆發，

通常是無預期、短暫性地出現，又涉及國家預算的壓力，導致業者需提供

較低的價格供貨，因此投資意願較低。 

https://zh.wikipedia.org/wiki/%E7%99%BB%E9%9D%A9%E7%86%B1


8 
 

2. 研發傳染性疾病的醫藥品遇到的挑戰比一般藥品更多更複雜，其中面臨的

挑戰包含研發、法規及市場需求等諸多面向，研發面包含抗藥性因地而異，

臨床試驗的受試者條件不易制訂，且引發抗藥性的病人通常病況較危急，

導致臨床試驗的執行效率不佳。法規面，因各國對於藥品審查的標準不甚

相同，例如：臨床試驗計畫的primary endpoint為何、試驗設計為單臂或隨

機雙盲、上市後條件的要求等，因此業者在各國申請臨床試驗或查驗登記

都會遇到不同的法規或科學上的要求，導致產品的生命週期時程難以掌握

且成本花費更高。 

3. 台灣業者(高端疫苗)受邀分享如何在有限資源及預算投入EV71腸病毒疫

苗的研發經驗，強調臨床試驗的設計可利用替代療效指標(surrogate 

endpoint)能有效縮短研發時程，惟建議應與法規審查單位密切諮詢選對標

的，未來查驗登記申請適用優先審查機制亦能有效加速審查時程。 

4. 杜克新加坡大學的疾病資深研究員博士指出，先利用統計學評估療效指標

的適用性，如使用分子免疫源性之療效指標取代一般臨床指標，藉由快速、

高效的臨床試驗設計，有助建立加速藥品研發策略且減少投資成本。 

5. 新加坡醫療器材商也強調診斷製劑於研發階段時，和衛生法規單位的溝通

是非常重要且必要的，產品能否上市最終仍取決是否符合當地的法規要求，

積極地向權責單位提出法規或科學上的諮詢，能有效解決研發所面臨的困

難，以加速研發時程。 

6. 由於各國審查時間不一致，且針對疫苗常有特殊性審查要求及送件格式

(如是否要CTD格式或電子送件等)，因此疫苗的臨床試驗很難同時於多國

多中心同步執行，而導致疫苗上市時程延宕，建議衛生權責單位應針對疫

苗或特殊需求藥品建立明確的指引或規範供業者參考，並建置諮詢平台提

供輔導，加速疫苗及早上市，維護民眾用藥權益。 

7. Douglas Ball(Regulatory consultant, Asian Development Bank)分享，藉由分析

盤點各界資源，建立多面性的系統機制，有助傳染病爆發期間加速病人取

得藥品，這個系統包含研發過程、法規機制、執行及資源等相互配合，如

下圖，並藉與當地政府合作增募資金及資源來強化整個系統間的合作。 



9 
 

 

8. Dr.Samvel Azatyan (Group Lead, WHO)分享對於中小型國家而言，因財力及

資源有限、缺乏政治支持及專家人才的不足等問題，要發展上述的機制有

其困難度，建議參考Good Reliance Practices (Good Regulatory Practice 

guidelines)，能有效掌握管理的關鍵，由於每個人都有取得醫藥品的權利，

惟估計約有三分之一的世界人口是沒有辦法享有這權利，因貧富及資源懸

殊造成先進國家與落後國家的人民享有的健康權益及平均壽命有極大差

距，其中醫療資源取得有限的原因包含缺乏審查能量、法規協和及國際合

作交流，因此強調醫療藥品並非侷限於各國，法規協和化是未來國際法規

管理的趨勢，且能弭平各國之間資源取得不一的差距。建議各國權責單位

於公共衛生政策上應妥善分配資源及預算，以維護人民健康權益。 

9. 精準醫療為國際醫藥健康政策的新趨勢，精準醫療也可稱為個人化醫療，

透過傳統方法病患症狀描述及常規檢查，加上生物醫學檢測(如基因檢測、

蛋白質檢測、代謝檢測等)，並將個人資料(如性別、身高、體重、過去病

史、家族病史等)透過人體基因資料庫進行比對及分析，從中選出最適合

病患的治療方法及藥品，達到治療效果最大化及副作用最小化的目的，因

此診斷出疾病是邁向治療重要的一步(如下圖)，若應用在新興傳染疾病，

能提早診斷並確認病原體，即能儘早獲得治療，快速篩檢具以下優點： 

(1) 減少住院比率，減少醫藥費預算 

(2) 儘早隔離處置，避免傳播病原 

(3) 減少經濟衝擊及社會負擔 
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10. 美國21世紀治療法案中，提出真實世界的數據(Real-World Data)及真實世界

的證據(Real-World Evidence)的新概念，指從真實世界中提取有關的數據資

料，進一步彙整和分析，得到醫療產品使用的潛在效益或風險相關的臨床

證據。目前應用範圍包含藥物監視、醫療管理、醫療保險、電子病歷資料、

流行病調查等，強調的是相對於“臨床試驗嚴謹設計下”，貼近病患“真

實狀況下”的資料，用來加速或協助新醫療技術或產品的使用。目前多應

用於醫療科技評估，針對醫療科技的屬性、內容，和衝擊影響進行系統性

評估，有助採取適當的醫療政策。由於傳染性疾病恐造成國家經濟負擔，

可藉由真實世界數據的資料協助評估疾病治療的預算及其利益風險，進而

改善醫療健康照護。另外，舉例菲律賓政府利用真實世界數據評估登革熱

採主動監視與被動監視通報系統是否有效反應疫情的現況，結果顯示主動

積極的通報能有效掌握疫情現況，研擬有效的防疫策略。另一個例子為泰

國針對流感接種計劃執行成效評估對預算的衝擊最小且達到最有效的防

疫措施。真實世界數據應用於傳染性疾病的防治與決策，可看出也有很大

的助益。 

11. 羅氏大藥廠分享流感無預警的爆發需要各界共同應對(如圖)，恐造成全球

藥品供應短缺，為避免供應不足可能會考量增加製造廠之產線，但受限各

國法規需求不同，如一證可多產地、架儲期不同、安定性試驗及後續供應

鏈等問題。因此，為了及時供應藥品，藥商與政府應互助合作及溝通，以

共同對傳染病的爆發。 
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(四)藥政單位審查經驗分享： 

1. 日本 PMDA 介紹藥品管理及審查機制，藉由提供法規科學諮詢(包含臨床試

驗前到上市後)、推動執行 MRCT、有條件核准及 SAKIGAKE 認定機制、有

條件早期核准機制、發布疫苗準則及孤兒藥認定機制，以加速醫藥產品及早

上市。另外日本也強調與學術單位的合作，如與癌症中心、 AMED (Agency 

for Medical Research and Development)等學研機構的合作關係，將基礎研究與

未來臨床應用接軌，早期導入法規諮詢，強化法規科學研究，並積極投入國

際合作 ，以下介紹 3 種核准機制。 

(1) 有條件限時核准機制(如下圖)： 

日本政府為了加速再生醫療產品發展及增進民眾用藥之可近性，在足夠

臨床前試驗、預測有效及確認安全性等證據的支持下， 得先行上市使病

人可盡早取得相關治療， 但須於 7 年內完成療效及安全性確認試驗，重

新評估是否可以繼續上市。 
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(2)SAKIGAKE 認定機制(如下圖)： 

日本自 2015 年推動「Sakigake designation」認定機制 ，針對全球首次或

同時申請、為醫療迫切之創新藥品，其早期臨床資料顯示具顯著療效者，

可向 PMDA 提出認定諮詢，經認定者，得獲優先諮詢服務 (等待時間由 2

個月縮短為 1 個月 )、強化申請前諮詢服務 (即進行申請前實質審查 )、

優先審查 (審查時間由 12 個月縮短成 6 個月)等優惠措施，以加速新藥研

發上市時程。 

 

(3)有條件早期核准機制(如下圖)： 

針對治療嚴重疾病且現行療法有限的情況下，執行臨床試驗有困難或受

試者人數過少，需要較長的時間執行，MHLW/PMDA 得准予依當時臨床
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試驗資料送審予以評估其安全及療效，並要求提供上市後臨床試驗資料，

包含提供 real world data 作為科學證據，支持其療效及安全性。 

 

 

2. 新加坡由 Dr. Anuradha Poonepalli（Health Sciences Authority, HSA）分享登革熱

疫苗之審查考量，新加坡政府將登革熱防治視為重要的防疫政策，因此要求

各部會提出相關的措施因應，新加坡藥審單位 HSA 採加速審查加速疫苗上

市。摘要如下： 

(1) 新加坡於 2016 年 10 月核准登革疫苗(Dengvaxia®)上市，接種年齡為

12 至 45 歲，需接種 3 劑(0、6、12 月)，期間總共審查 24 個臨床試驗，

約 41000 受試者的資料，並於 6 個月完成審查。 

(2) 由於各地區流行病學不一及臨床數據差異導致各國藥政單位之審查標

準及補件需求因地而異，新加坡 HSA 則以其他國家的臨床資料作為支

持參考。 

(3) 審查中發現登革熱疫苗用於過去曾感染過的病人會比未曾感染過的更

具保護力，而且 16 歲以上的人接種疫苗之住院率及發生嚴重登革熱會

增加，並觀察到 16 歲以下的兒童族群及未曾感染過登革熱的人，其血

清測得較低的抗體，若接受登革熱疫苗發生不良反應的比率會較高。 

(4) 由於新加坡 40 歲以下人口的血清盛行率低於 40%，且該疫苗對於以

前曾經感染登革熱者的保護力較好，從臨床及預防登革熱之角度來看

效益有限，故並未納入新加坡的國家疫苗接種計畫，有需要的民眾須

自費接種，並且需先諮詢醫師意見及簽署同意書，因此最後核准接種

年齡為 12 至 45 歲。 

3. 台灣由職代表演講主題為「Overview of Early Access Regulatory Pathways for 

Vaccine in Taiwan」，感謝主辦單位邀請與會，本次會議分享我國疫苗管理
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架構及其生命週期相關法規，為鼓勵疫苗產品能及早於我國上市，也提供相

關快速審查機制，包含優先審查、精簡審查及加速核准等。為避免傳染疾病

爆發影響疫苗供貨問題，本署亦積極輔導國內廠商自行研發疫苗，提供專案

諮詢輔導機制。另外，我國亦持續強化疫苗上市後安全管控，透過主動監控

機制，及藥物不良反應通報系統，更針對季節性流感疫苗，與藥害救濟基金

會及疾管署建立合作機制，即時掌握施打後發生不良反應之通報狀況，以確

保國人用藥安全。藉此機會，讓東協國家了解我國醫藥管理的現況及發展，

亦期盼與東協各國持續進行藥政交流合作，將有助我國產業拓展外銷市場，

簡報內容參見附件二(第 17 頁)。 

 

 參、心得與建議： 

  DIA 每年在美國、日本等地區都會針對藥品相關議題舉辦研討會，本次為 DIA

與新加坡杜克大學法規科學卓越訓練中心首度於新加坡舉辦研討會，舉辦單位精

心策劃，特針對東南亞地區受高度關注的新興傳染疾病議題切入，有別於其他地

區的主題，並邀請產官學研各界以不同角度分享其面臨挑戰及因應策略，提供主

管機關許多新觀點與管理策略靈感，建議以下幾點： 

一、 鼓勵參加相關國外研討會，掌握新知脈動： 

 本次研討會議題以如何加速醫藥品的取得因應新興傳染病的發生作為主題，

延伸至目前最熱門的議題，精準醫療及真實世界數據等，可看出舉辦單位對

醫藥發展趨勢相當關心且用心，讓與會者了解結合現行的管理方式及掌握時

代趨勢亦能做出適宜且有效的決策，建議未來參加相關研討會汲取新知並掌

握脈動，將有助推動新藥研發模式和加速審查的過程，但也需要思考數據安

全、隱私及數據品質和如何管理與驗證，若於未來大量應用時需要思考克服

的問題。 

二、 重視抗藥性的危害，研擬對策因應 

抗微生物藥物的抗藥性儼然已成為全球危機，藉此研討會提高各國及各界對抗藥

性的關注及警覺，建議政府相關單位應互助合作擬定相關因應措施及政策，強化

感染管制監控系統及教育宣導，避免抗藥性繼續攀升。另外，亦需要更多產學研

界一起投入研發新的抗微生物藥物、疫苗或診斷工具等，本署已制定多項相關藥

品加速審查機制，有助早期臨床試驗加速進行，鼓勵有意願的藥廠申請諮詢輔導

機制，以期共同努力使醫藥品及早上市。 
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三、 參考其他國家之管理政策及防疫經驗 

1. 本次邀集官方單位為日本、新加坡及我國，日本與我國主要針對藥品現有審

查機制及管理現況分享，可看出日本藥政單位對藥品需求的重視，無論是研

發中或是審查階段都針對不同需求提供多元管道，藉此不但維護民眾用藥，

亦促進生技產業的發展。我國在新藥部分也有多項審查機制，顯示我國在推

動新藥研發上市的政策已跟上國際腳步，因此建議我國仍需持續關注國際管

理趨勢，逐步邁向法規管理協和化，有助國內產品拓展至國際市場。 

2. 新加坡在登革熱傳染病防治方面有相當經驗，其防治策略與實務經驗在東南

亞登革熱高風險國家中具有指標意義，雖然台灣血清盛行率相對較低，又主

要發生於台灣南部地區，惟仍可參考新加坡的審查考量及防疫經驗，另一方

面，因目前登革熱疫苗對於未曾感染過的人會引起嚴重的不良反應，故更應

謹慎評估其風險利益，思考登革熱疫苗在台灣的必要性。 

  

肆、附件一(會議照片) 

 

 承辦單位與講者大合照 
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 第二天會議 Grand Panel Dialogue(由左至右, Dr Jenny Low, Singapore General 

Hospital; Mr Yoshikazu Hayashi, Pharmaceuticals andMedical Devices Agency, 

Japan; Ms Pamela Kiu, Abbott; Dr Anuradha Poonepalli, Health Sciences Authority, 

Singapore; Dr Hiromichi Shirasawa, Merck; Dr Lorenz Scheppler, Johnson & 

Johnson; Ms Chen Wan-Yu, Taiwan Food and Drug Administration; Dr Teoh Yee 

Leong, Singapore Clinical Research Institute) 

 

 研討會現場 (與會人數約 82 位) 
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伍、附件二(我國代表演講簡報) 
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