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摘要 

衛生福利部食品藥物管理署(簡稱食藥署)長期參與亞太經濟合作(簡稱 APEC)法

規協和指導委員會(簡稱 RHSC)，與日本衛生主管機關 MHLW/PMDA共同主責推動

優良查驗登記管理，並在台辦理 APEC法規科學卓越中心培訓課程，致力促進

APEC經濟體間的合作交流及法規協和。RHSC 於 112年 4月在美國奧克蘭召開

會議，檢視各優先工作領域及法規科學卓越中心的近期成果及未來規劃，食藥

署派員出席，於優良查驗登記管理議程下提出簡報，並藉由觀摩及交流互動增

進國際人派。APEC是我國重要的國際舞台，食藥署將持續支持 RHSC 各項活

動，優化推動優良查驗登記管理的策略方向及培訓課程辦理模式，並鼓勵產官

學界善加利用 RHSC 提供的培訓資源。 

 

關鍵詞：亞太經濟合作，法規協和指導委員會，優良查驗登記管理，法規科學

卓越中心 
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壹、 目的 

在 APEC法規協和指導委員會(Regulatory Harmonization Steering Committee，

簡稱 RHSC)架構下，食藥署長期與日本官方及業界合作主責推動「優良查驗登記

管理」，並每年在台辦理法規科學卓越中心研討會， RHSC 已成為我國與 APEC

經濟體及新南向國家重要的藥品法規交流平台之一。本次食藥署派員出席於美國

奧克蘭召開的會議，主要目的如下： 

一、與日本厚生勞動省(Ministry of Health, Labour and Welfare，簡稱 MHLW)、醫藥

品醫療機器綜合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency，簡稱 PMDA)

及日本藥品製造商協會(Japan Pharmaceutical Manufacturers Association，簡稱

JPMA)等合作機構代表就本次會議「優良查驗登記管理」簡報內容取得共識，

並就本年度工作規劃及相關議題交換意見。 

二、於本次大會簡報「優良查驗登記管理」優先工作領域及法規科學卓越中心的

近期成果及未來規劃，並藉由面對面互動交流維繫國際人脈。 

三、了解 RHSC 在 APEC 架構下的論壇歸屬最新進展及未來規劃。 

 

貳、 過程 

一、 行程安排 

時間 行程 

4月 11 日 台北直飛舊金山，同日抵達奧克蘭。 

4月 12 日 召開 Good Registration Management Priority Work Area 

(PWA) Steering Committee Preparatory Meeting 

4月 13-14日 出席 Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) 

Meeting 

4月 15-16日 4月 15日自舊金山直飛台北，隔日返抵國門。 

 

二、 背景說明 

APEC 是亞太地區最大的經貿合作平台，目前有 21 個會員經濟體，我國以中華台

北名義參與，屬正式會員。APEC 於 2002 年在貿易投資委員會下成立生命科學創

新論壇(Life Science Innovation Forum，簡稱 LSIF)，屬產官學界三方參與的平台，

LSIF 有鑑於法規協和對生命科學創新的重要性，於 2008 年成立法規協和指導委

員會(RHSC)，其目標為促進 APEC 區域的醫藥品法規協和(regulatory convergence)。

RHSC 現推動 Good Registration Management、Multi-regional Clinical Trials and Good 

Clinical Practices Inspection、Biotechnological Products、Global Supply Chain Integrity、

Advanced Therapies、Pharmacovigilance and Medical Device Vigilance 及 Medical Devices

等 7 個優先工作領域(Priority Work Area，簡稱 PWA)，由不同 APEC 會員經濟體

的醫藥品主管機關主責 PWA 的推動，每個 PWA 下有經 RHSC 認可的 APEC 法

規科學訓練卓越中心(Center of Excellence，簡稱 CoE)負責辦理人員培訓，期望藉

由培訓、交流及合作達成 RHSC 推動區域法規協和之任務，現階段的策略框架文
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件為 APEC LSIF 於 2021 年 1 月採認的 Regulatory Harmonization Steering Committee 

Vision 2030 and Strategic Framework – Regulatory Convergence for Medical Products by 

2030。整理最新的 RHSC 優先工作領域(PWA)參與機構如下： 

表 1 法規協和指導委員會優先工作領域(PWA)參與機構 

Advanced Therapy Products 

Co-champions: 

 Health Sciences Authority (HSA), Singapore 

 US Food and Drug Administration (US FDA), United States 

Sub-champion:  

 Biotechnology Innovation Organization (BIO) 

Centers of Excellence: 

 Centre of Regulatory Excellence (CoRE), Duke-NUS Medical School, 

Singapore 

 Northeastern University (NEU), United States  

 United States Pharmacopeia (USP), United States 

Biotherapeutic Products 

Champion: 

 US Food and Drug Administration (US FDA), United States 

Sub-champion:  

 Biotechnology Innovation Organization (BIO) 

Centers of Excellence: 

 Centre of Regulatory Excellence (CoRE), Duke-NUS Medical School, 

Singapore 

 Kobe University, Japan 

 Northeastern University (NEU) Boston, USA 

Global Supply Chain Integrity 

Champion: 

 US Food and Drug Administration (US FDA), United States 

Centers of Excellence: 

 Taylor's University, Malaysia 

 United States Pharmacopeia (USP), United States 

Good Registration Management 

Co-champions: 

 Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) and Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA), Japan 

 Taiwan Food and Drug Administration, Chinese Taipei (TFDA) 

Centers of Excellence: 

 Taiwan Food and Drug Administration, Chinese Taipei (TFDA) 

 Food and Drug Administration, Thailand (Thai FDA) 

Medical Devices 

Co-champions: 

 Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) and Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA), Japan 
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 Ministry of Food and Drug Safety (MFDS), Korea 

 US Food and Drug Administration (US FDA), United States 

Sub-Champions: 

 Japan Medical Imaging and Radiological Systems Industries 

Association (JIRA), Japan 

 Advanced Medical Technology Association (AdvaMed), United States 

Centers of Excellence: 

 Sichuan University (SCU), China  

 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), Japan 

 National Institute of Medical Device Safety Information (NIDS), 

Korea 

 Soonchunhyang University (SCH), Korea 

 Taiwan Food and Drug Administration (TFDA), Chinese Taipei 

 University of Southern California (USC), United States 

Pilot Centers of Excellence: 

 Centre of Regulatory Excellence (CoRE), Duke-NUS Medical School, 

Singapore 

 Northeastern University (NEU), United States 

Multi-Regional Clinical Trials & Good Clinical Practice Inspection 

Co-champions: 

 Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) and Pharmaceuticals 

and Medical Devices Agency (PMDA), Japan  

 Food and Drug Administration, Thailand (Thai FDA) 

Centers of Excellence: 

 Peking University (PKU), China 

 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) with National 

Cancer Center (NCC), Japan 

 Korea National Enterprise for Clinical Trials (KoNECT), Korea 

 Centre of Regulatory Excellence (CoRE), Duke-NUS Medical School, 

Singapore 

 The MRCT Center of Brigham and Women's Hospital and Harvard (MRCT Center), 

United States 

Pharmacovigilance 

Champion: 

 Ministry of Food and Drug Safety (MFDS), Korea 

Centers of Excellence: 

 Peking University (PKU), China  

 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), Japan 

 Korea Institute of Drug Safety and Risk Management (KIDS), Korea 

 

三、 會議內容 

本次 RHSC會議於美國東北大學密爾斯學院(Mills College at Northeastern 

University)召開，形式為實體及線上混成會議，議程安排如附錄 1，食藥署與
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會人員負責召集優良查驗登記管理優先工作領域(Good Registration 

Management PWA)會前會，並於大會議程中簡報近期成果及未來規劃，會議內容

摘要如下： 

(一) 會前會 

1. 優良查驗登記管理優先工作領域(Good Registration Management PWA)會前

會 

本會議由食藥署出席人員召集，議程如附錄 2。與會人員包括日本官方

MHLW/PMDA代表及業界 JPMA代表，討論優良查驗登記管理優先工作領域大會簡

報及問卷草案，會前會主要結論如下： 

(1)與會日本官方及業界代表皆同意我方準備的簡報內容，無修正意見。 

(2)我方預定於本年 9 月 6日至 8日在台北辦理「2023年 APEC優良查驗登記管

理法規科學卓越中心研討會」，PMDA及 JPMA代表皆表達樂意支援。PMDA 與

日本國家癌症中心聯合主辦的「多國多中心臨床試驗暨優良臨床試驗作業準

則查核」法規科學卓越中心培訓重點為臨床試驗執行，歡迎我方評估是否就

其中的特定元素進行合作，以安排相關內容於本年度的 APEC優良查驗登記

管理國際研討會。 

(3)有關我方提出的優良查驗登記管理實施問卷草案，我方請日本官方及業界就

日方豐富的雙邊合作及製藥業聯盟經驗提供意見，日方表示需時間評估，我

方將另擇期召開指導委員會線上會議討論。 

(4)PMDA在新年度參與本優先工作領域的人員名單將有異動，後續可提供確認

名單給我方。 

2. 法規科學卓越中心聯盟(CoE Coalition)會前會 

會前會由聯盟主席 Dr. Jared Auclair (Northeastern University)及 Dr. 

Silke Vogel (Duke-National University of Singapore Medical School)主

持，請與會代表就近期 CoE運作上的經驗或議題發言討論。摘要如下： 

(1)四川大學(Sichuan University)醫療器材 CoE代表提出在現行 RHSC架構下

是否可參與其他 PWA (如 Global Supply Chain Integrity)，RHSC主席建

議可以專家身分受邀參與其他 PWA的指導委員會，並鼓勵不同 PWA間的對

話，以增進作法的一致性。 

(2)南加州大學(University of Southern California)醫療器材 CoE代表提出

於課程委員會(program committee)邀跨國專家提供意見的重要性。 

(3)四川大學醫療器材 CoE代表提出辦培訓最大的挑戰是邀講者，建議是否可由

RHSC秘書處建立專家清單，以利 CoE洽邀講者。RHSC主席及與會人員認為

專家的推薦應回歸由各 PWA的指導委員會及課程委員會提供協助。 

(4)南加州大學醫療器材 CoE代表提出將實體研討會錄影並上線可供需要者線上

學習，特別是疫情期間多數人無法旅行，旅行對某些經濟體非常昂貴，醫療

器材領域極廣，單一機構所提供的線上學習無法涵蓋所有醫療器材主題，

RHSC可藉此建立學習資源共享清單供搜尋，以滿足 APEC經濟體內多數人的

需求。PMDA代表及東北大學代表亦發言表示機構官網已建置線上學習系

統，並肯定線上學習的價值。 

(5)韓國藥品安全與風險管理協會(Korea Institute of Drug Safety & Risk 
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Management) CoE 代表提問有關合作備忘錄(MoU)失效及核心課綱的更新，

RHSC主席表示 MoU 必須等 RHSC找到 APEC架構下的新歸屬才能夠更新，現

況下雖無法增設新的 PWA 或 CoE，既有 CoE 皆可延續既定工作，優先工作

領域主責機構(PWA Champion)則可依需要更新核心課綱，RHSC 可透過電郵

採認。 

(6)四川大學醫療器材 CoE代表提問 CoE參加證明是否有統一格式，聯盟主席表

示各 CoE用自訂格式提供學員參加證明。 

(二) 正式會議 

議程 1：RHSC聯名主席致歡迎辭暨與會人員自我介紹 

議程 2：RHSC顧問辦公室簡報(RHSC Advisor’s Office Update) 

RHSC顧問 Ms. Patty Wu 的報告內容包括(1)APEC 2023年美國的優先事項互聯

(Interconnected)、創新(Innovative)及包容(Inclusive)、(2)第三次資深官

員(SOM3)會議期間的衛生相關會議安排及(3)RHSC尋找 APEC架構下新歸屬的最

新發展，其中項(3)關乎 RHSC 的未來動向，為所有 RHSC 會員的關注重點。該

案於 2022 年 2 月至 2023 年 3 月間歷經多次協商，雖多數經濟體對 RHSC 歸屬

於 CTI、SCE 或 HWG 抱持彈性，仍未取得所有經濟體之共識，因此將於 SOM2

及 SOM3 期間持續協商，RHSC 主席呼籲與會人員洽請各經濟體資深官員支持

RHSC 在 APEC 架構下的延續。 

議程 3：APEC法規協和中心簡報(APEC Harmonization Center Update Report) 

AHC代表線上報告近期成果： 

1. 能力建設：AHC 已於 2022 年 11 月間辦理 4 場研討會，2023 年預定辦理 3

場研討會。此外，AHC 持續於其線上學習中心

(http://nifds.go.kr/apec/edu/home/index.html)擴充 ICH 指引基礎培訓課程，為我

國產官學界可善用的免費學習課程，如下方圖示。 

2. 研究：於 AHC官網(https://www.nifds.go.kr/apec/index.do)更新已發表

的藥品審查系統報告。 

3. 探索未來：持續與 RHSC 合作提案及協商於 APEC 架構下的論壇歸屬。 

 

http://nifds.go.kr/apec/edu/home/index.html
https://www.nifds.go.kr/apec/index.do


9 
 

議程 4：RHSC代表報告(RHSC Representatives’ Reports) 

1. 議程 4.1 ICH/IPRP：AHC代表 APEC RHSC出席 2022年 11月 12至 17日在

韓國仁川召開的國際醫藥法規協和會(ICH)及國際藥品法規計畫(IPRP)會

議，向本次 RHSC 與會人員分享會議成果。 

2. 議程 4.2 IMDRF：食藥署代表 APEC RHSC 出席 2023 年 3 月 27 至 31 日在比

利時布魯塞爾召開的國際醫療器材法規論壇(IMDRF)會議，向本次 RHSC 與

會人員分享會議成果。 

議程 5：世界衛生組織簡報(WHO Update) 

WHO認定監管能力是運作良好的醫療保健系統之重要元素，然而現今全球仍有

超過 70%的國家監管體系薄弱(ML1及 ML2，如下方圖示)，為因應這方面的挑

戰，該組織近期在強化監管系統計畫(regulatory systems strengthening 

program)推動下列重點工作項目： 

1. 基準評價(benchmarking)以記錄優勢並找出差距，2023年 3月的全球基準

評價更新數據如下方圖示。 

2. 透過與利益相關方聯盟(Coalition of Interested Parties或簡稱 CIP)合

作，提供能力建設，包括監管準備及因應。CIP 現有 20 名成員，角色類似

法規科學卓越中心，多數為歐美國家的產官學界及非營利組織，成員機構

名單如下一頁圖示。 

3. 推動以優良監管規範(good regulatory practices)及優良信賴規範(good reliance 

practices)為基礎的智能監管，並於 2022 年 3 月 31 日推出世衛組織列名機構

(WHO Listed Authorities，簡稱 WLA)倡議。WHO 推動該倡議有三個目標：

(i)為監管機關獲全球認可提供透明且基於證據的途徑，(ii)促進安全、有效

和優質醫療產品的獲取和供應，(iii)透過促進法規信賴(reliance)來優化有限

資源的使用。 

WHO希望透過合作、網絡及法規信賴等建立能夠提升全球健康的協和化法規框

架。 
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議程 6：多國多中心臨床試驗暨優良臨床規範查核(Multi-regional Clinical 

Trials and Good Clinical Practice Inspection) PWA (主責機構：日本－

MHLW/PMDA及泰國－Thai FDA) 

1. 議程 6.1：PWA主責機構簡報(PWA Champion Update) 

日本 MHLW代表報告 PWA 及 5個 CoE自 2021年 10月之後的近期活動，並預定於

2023年持續檢視核心課綱及辦理 CoE研討會。若 RHSC 的論壇歸屬能獲得解

決，將於今年完成新路徑圖的定稿，並繼續進行未完成的 CoE 評估。 

2. 議程 6.2：北京大學 CoE簡報(CoE Update: PKU) 

北京大學 CoE近年維持每年辦一場 MRCT & GCP研討會，前一次是在 2022 年 11

至 12月間辦理線上研討會，包括第一階段的預錄線上學習課程及第二階段為期

4天的線上案例討論。2023年研討會預定於第三季以線上(針對海外學員)及實

體(針對境內學員)混成方式辦理，預定招收 50名主管機關學員。 

3. 議程 6.3：PMDA 及日本國家癌症中心 CoE 簡報(CoE Update: PMDA with 

NCC) 

PMDA自 2020年 COVID-19疫情開始後，便將原本為期 4天的實體研討會轉換成

4天線上研討會搭配線上學習課程的模式辦理，學員應於參加線上研討會前完

成線上學習課程。近期於 2022 年 1 月及 2023 年 1 月各辦一場線上研討會，目

標包括下列 4 點： 

(1) 了解 COVID-19大流行期間的 MRCT現狀； 

(2) 討論如何根據具體案例做出監管決定； 

(3) 建立監管科學方面的人員能力，以促進 MRCT的執行； 

(4) 加強 APEC地區在 MRCT的監管和臨床合作。 

下次研討會預定於 2024 年 1 月 23 至 26 日以實體方式辦理，此外將改以電子證

書 Open Badges 作為學員的參加證明。 

4. 議程 6.4：哈佛 MRCT CoE簡報(CoE Update: The MRCT Center of 

Brigham and Women’s Hospital and Harvard) 

該機構自 2020年 2月起以 10模組的線上課程提供所有人免費註冊及學習。 
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5. 議程 6.5：韓國國家臨床試驗企業 CoE 簡報(CoE Update: Korea National 

Enterprise for Clinical Trials，簡稱 KoNECT) 

KoNECT近期於 2022年 10月 11日辦理為期一天的線上與實體混成研討會，共

安排 6場次演講及 1 場次專家小組討論，總共 11個經濟體 235人參加，主題包

括 GCP查核、多國多中心臨床試驗與新藥開發及因 COVID-19疫情而凸顯其重要

性的去中心化臨床試驗(Decentralized Clinical Trials)及遠端查核等具挑戰

性的熱門議題。KoNECT 預定於今年 9 月初線上舉辦 2023 MRCT & GCP 

Inspection CoE Workshop，將邀請歐、美及亞洲國家 GCP 稽查員分享觀點，並增

加各國主管機關的參加人數。 

議程 7：全球供應鏈完整性(Global Supply Chain Integrity) PWA (主責機構：美國

－FDA) 

1. 議程 7.1：PWA 主責機構簡報(PWA Champion Update) 

美國 FDA代表提出簡報，內容包括 PWA歷史、供應鏈安全工具包、供應鏈完整

性 PWA 指導委員會、供應鏈完整性 PWA 卓越中心、PWA 成果及 2023 工具包

更新等重點，摘要如下： 

－ 供應鏈安全工具包於 2017年推出，包括 10大主題：優良製造規範(Good 

Manufacturing Practices)、優良運銷規範(Good Distribution 

Practices)、優良輸入/外銷規範(Good Import/Export Practices)、臨床

及零售藥局規範(Clinical and Retail Pharmacy Practices)、產品安全

性(Product Security)、檢測技術(Detection Technology)、網路銷售

(Internet Sales)、追踪追溯系統(Track and Trace System)、監視和監

測(Surveillance and Monitoring)及單一聯絡點(Single Points of 

Contact)等，上架網域已由 APEC Harmonization Center (AHC)轉移至 USP

網站 https://go.usp.org/APEC-Supply-Chain-Toolkit。 

－ 有關 PWA成果，過去 3年隨科技發展及 COVID-19疫情陸續更新工具包內的

產品安全性、網路銷售及上市後監視等相關內容，於 APEC關務小組委員會

會議介紹工具包以強調運銷於產品風險的角色，執行 APEC工具包於

COVID-19疫情期間運用的問卷調查，調查結果納入 2021年 APEC貿易部長

級會議聯合宣言，強調 APEC工具包的運用可保護 COVID-19疫苗及相關貨

品供應鏈，以促進疫情的復甦。此外，於 2022年藉由 Rx-360組織的播客

(Podcast)推廣供應鏈安全工具包。 

－ PWA下有 USP及 Taylor University等兩個 CoEs，過去 3年間皆維持辦理

供應鏈主題線上研討會，幫助各國就相關議題及最佳作法進行交流。 

2. 議程 7.2：美國藥典委員會 CoE簡報(CoE Update: USP) 

USP代表報告將於本年 4月 25至 26日舉辦的 APEC醫療產品供應鏈對話會議

(APEC Medical Product Supply Chain Dialogue)，邀請與會各國踴躍參加，

可實體或線上出席。 

3. 議程 7.3：Taylor’s大學 CoE 簡報(CoE Update: Taylor’s University) 

Taylor’s大學代表報告該 CoE近三年與 USP及馬來西亞衛生部合作辦理的線上

https://go.usp.org/APEC-Supply-Chain-Toolkit
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研討會成果，重點放在「優良運銷規範」及「追踪追溯系統」二主題，每一場

線上研討會皆成功吸引 300名各國人員參加。其中，食藥署藥品組曾受邀於該

中心 2022年線上研討會分享我國實施追踪追溯系統的最新發展，有助提升我國

藥品管理的國際交流及能見度。 

議程 8：先進療法(Advanced Therapies) PWA (主責機構：美國－FDA 及新加坡－

HSA；次主責機構：BIO) 

1. 議程 8.1：PWA 主責機構簡報(PWA Champion Update) 

美國 FDA代表提出簡報，摘要如下： 

(1) 現有路徑圖及核心課綱分別於 2014年及 2019年獲 RHSC採認，新草擬的路

徑圖將整併先進治療及生物藥品路徑圖，而先進治療 PWA所討論的產品範

圍則包括細胞治療(Cell therapy)、基於細胞組織的療法(Cell-Tissue based 

therapies)、基因治療(Gene therapy)、癌症疫苗(Cancer Vaccines)、組織工程產

品(Tissue Engineered Products)及異種移植產品(Xenotransplantation products)。 

(2) 近三年由美國藥典委員會 CoE 及東北大學 CoE 辦理相關培訓活動共 6 場。 

2. 議程 8.2：美國藥典委員會 CoE簡報(CoE Update: USP) 

USP代表報告將於本年 5月 9日及 11日舉辦的 CAR T 細胞療法中的化學、製造

和控制挑戰線上培訓研討會(Virtual Training Workshop on Chemistry, 

Manufacturing and Control Challenges in CAR T Cell Therapy)，邀請與會

各國踴躍參加。 

3. 議程 8.3：東北大學 CoE簡報(CoE Update: Northeastern University) 

東北大學 CoE較獨特的成果是於 2022年完成 APEC資助計畫「針對拉丁美洲的

生物藥品及細胞與基因治療培訓」，於本次會議簡報背景及成果，摘要如下： 

(1) 背景：RHSC 於 2019 年智利會議啟動更新 2030 願景，探索在拉丁美洲地區

建立 CoE 的可能性，委託東北大學開發結合生物藥品及細胞與基因治療的

培訓計畫作為模板，於研討會中導入拉丁美洲所需要的法規信賴成功案

例，並提供線上學習、線上研討會及在拉丁美洲當地舉辦面對面的強化培

訓，提案於 2020 年獲 APEC 同意資助。 

(2) 東北大學 CoE 召集產官學界組成諮詢委員會，就線上學習、線上研討會及

面對面會議規劃出三階段由淺入深的培訓主題，值得我們未來規劃培訓主

題時參考，如下列圖示。 

(3) 未來在拉丁美洲地區的培訓可以東北大學所規劃的架構作為模板，並增加

藥品監視、臨床研究設計、優良製造規範(GMP)及查廠等相關主題。 

諮詢委員會 

 



13 
 

第一階段線上學習主題 

 
        

第二階段線上研討會主題 

 
 

第三階段面對面會議主題 

 

議程 9：生物技術產品(Biotechnological Products) PWA (臨時主責機構：美國－

FDA；次主責機構：BIO) 

1. 議程 9.1：PWA 臨時主責機構簡報(Interim PWA Lead Update) 

美國 FDA 代表提出簡報，摘要如下： 

(1) 背景：生物技術產品 PWA 的路徑圖及核心課綱皆於 2014 年獲 RHSC 採

認，範圍包括重組 DNA 產品、單株抗體產品及生物相似藥。 

(2) 自 2018 年起，生物技術產品 PWA 的 3 個 CoEs 於 5 年間共辦理 6 場研討
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會。 

(3) 為方便 RHSC 的管理，正著手整併先進療法及生物技術產品的路徑圖及核

心課綱。 

2. 議程 9.2：神戶大學 CoE 簡報(CoE Update: Kobe University) 

神戶大學 CoE 以生物技術產品的 GMP 查廠及製造程序開發為培訓重點，自

2019 年辦理實體培訓後，連續三年因疫情改以線上研討會模式辦理，預定於本

年度再恢復成實體培訓。由於生物技術產品議題及所涉指引皆廣泛，該 CoE 在

課程設計上以基本主題搭配每年更新之主題，可供我們規劃培訓內容時參考，

如以下圖示。 

 

3. 議程 9.3：東北大學 CoE 簡報(CoE Update: Northeastern University) 

東北大學 CoE 於 2022 年完成 APEC 資助計畫「針對拉丁美洲的生物藥品及細胞

與基因治療培訓」，最終報告未來將於 APEC 官網公開，屆時將徵求 RHSC 主席

同意後傳送全體會員參考。 

議程 10：藥品安全監視(Pharmacovigilance) PWA (主責機構：韓國 MFDS) 

1. 議程 10.2：韓國藥品安全與風險管理研究所(Korea Institute of Drug Safety and 

Risk Management, KIDS) CoE 簡報(CoE Update: KIDS) 

KIDS CoE 代表報告 2021 年 9 月 8 至 10 日線上研討會成果，並預告將於 2023 年

9 月 6 至 8 日再度辦理線上研討會，將參考 2021 年研討會結果精進課程安排。

依據 2021 年問卷調查結果，學員對風險管理及最小化措施、COVID-19 疫苗、

藥品安全監視中的訊號評估及人工智慧、藥品安全監視查核及風險溝通等主題

感興趣。 

2. 議程 10.3：北京大學 CoE 簡報(CoE Update: PKU) 

北京大學 CoE 於簡報中介紹北京大學 CoE 自 2014 年 12 月起的重要里程碑，並

預告於 2023 年 5 月 15 至 19 日辦理為期 5 天的第 4 屆藥品安全監視研討會，邀

請歐盟、美國、日本、韓國產官學界專家參與授課，型式為線上(國際學員及講

者)及實體(境內學員及講者)混成，招收 10 個經濟體的 50 名學員。 

3. 議程 10.4：PMDA CoE 簡報(CoE Update: PMDA) 
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PMDA CoE 代表報告 2022 年初及 2023 年初線上研討會成果，兩年研討會分別

招收 24 名及 31 名國際主管機關學員，以確保分組討論品質。此外，並預告下

次研討會日期為 2024 年 2 月 19 至 22 日，型式仍採線上會議。在頒贈學員電子

證書方面，PMDA 已採用 Open Badges，我們可關注該平台是否將成為辦理國際

培訓活動的新趨勢。 

議程 11：優良查驗登記管理(Good Registration Management) PWA (主責機構：中

華台北－TFDA 及日本 MHLW/PMDA) 

1. 議程 11.1：PWA 主責機構簡報(PWA Champion Update) 

食藥署自 2016 年起與日本藥政主管機關合作，共同主責推動優良查驗登記管

理，與會代表於本次會議報告近期成果及未來規劃，簡報如附錄 3。近期成果

包括修訂路徑圖、召開優良查驗登記管理 PWA 指導委員會會議及辦理 APEC 優

良查驗登記管理國際研討會，2023 年規劃則包括持續召開優良查驗登記管理

PWA 指導委員會會議討論策略方向，並在台辦理研討會，以持續培訓及交流促

進區域合作及法規協和。 

2. 議程 11.2：食藥署 CoE 簡報(CoE Update: TFDA with RAPS Taiwan Chapter) 

食藥署與會代表簡報本署 2022 年線上研討會成果，提供 8 堂預錄課程及 3 天線

上會議等二部份，培訓 12 個經濟體 104 名學員，12 個經濟體包括香港、印尼、

日本、馬來西亞、秘魯、菲律賓、俄羅斯、新加坡、中華台北、泰國、越南及

哥倫比亞，104 名學員則包括 54 名主管機關學員及 50 名業界學員，平均整體滿

意度達 4.3 分(滿分 5 分)。此外，並預告將於本年 9 月 6 至 8 日在台辦理 2023 年

研討會(2023 APEC Good Registration Management Center of Excellence Workshop)，

敬邀與會各經濟體派員參加這一場實體研討會。簡報如附錄 4。由於 RAPS 

Taiwan Chapter 與食藥署的合作於 2022 年底終止，RHSC 同意未來辦理 CoE 活動

僅需以 TFDA 為唯一的主辦機構。 

議程 12：醫療器材(Medical Device) PWA (主責機構：韓國－MFDS、日本－

MHLW/PMDA 及美國－FDA，次主責機構：先進醫療技術協會 AdvaMed 及日本

醫學影像與放射系統工業協會 JIRA) 

1. 議程 12.1：PWA 主責機構簡報(PWA Champion Update) 

日本 PMDA 代表於本次會議報告醫療器材 PWA 的目標、主責機構與卓越中心

及 2021 年 10 月以來的活動，並說明 2023 年的工作重點包括尋求 RHSC 對新路

徑圖的採認，持續討論及更新核心課綱，並支援各 CoE 籌辦研討會。 

2. 議程 12.2：順天鄉大學 CoE 簡報(CoE Update: Soonchunhyang University) 

順天鄉大學醫療器材臨床研究中心於 2020 年 12 月獲 RHSC 認可為正式的

CoE，至今已辦理 1 次先期(2020)及 2 次正式培訓活動(2021 及 2022)，預定於

2023 年 10 月或 11 月再度辦理培訓活動，型式為實體及線上混成。培訓重點包

括(1)臨床證據(IMDRF N55, N56, N57)，(2) IVD 醫療器材分類及(3) IMDRF 不良

事件術語，提供預錄演講及線上會議。 

3. 議程 12.3：南加州大學 CoE 簡報(CoE Update: University of Southern California) 
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南加州大學 CoE 的醫療器材培訓目標是促進非臨床及臨床開發的法規協和，前

一次辦理培訓活動的日期是 2021 年 4 月 6 至 9 日，提供 3 場預錄演講、3 場互

動式線上討論及 1 場全天的線上研討會，主題是醫療器材全球臨床研究原則

(Principles of Clinical Research for Medical Devices)，於本次會議分享辦理線上培訓

的心得如下： 

(1) 線上會議雖有彈性，但降低講師與參與者的互動； 

(2) 對於英語水準較低的地區來說，語言是線上會議困難的一部份； 

(3) 參與者之間的交流有限； 

(4) 日夜時差會影響會議效果； 

(5) 參與者對線上會議持正面看法，並願意在未來持續參與線上會議。 

今年暫定於 10 月 12 至 14 日辦理培訓活動，將包括實體及線上單元。除自

辦培訓活動，南加州大學 CoE 也受邀參與順天鄉大學及 AHC 辦理的醫療器材

培訓活動，並強調 PWA 主責機構應協調不同 CoE 培訓活動的辦理日期，以免

產生爭搶學員的困境。 

4. 議程 12.4：PMDA CoE 簡報(CoE Update: PMDA) 

PMDA 的培訓活動在 2019 年之前以為期 5 天的實體課程辦理，COVID-19 疫情

期間改以線上方式辦理，包括線上培訓教材及 3 天的演講與分組討論。2021 及

2022 兩年皆於 11 月間辦理，分別招收 32 名及 26 名各國主管機關學員，目標在

於幫助學員學習基本的醫療器材法規、醫療器材風險分級分類、科學性審查、

安全相關措施及最新的醫療器材法規協和資訊，以幫助學員利用所學知識提升

所屬機構的監管系統。本年度研討會預定於 2023 年 11 月 14 至 16 日辦理，型

式維持線上研討會。 

5. 議程 12.5：食藥署 CoE 簡報(CoE Update: TFDA) 

食藥署醫療器材及化妝品組與會代表簡報 2021 年線上研討會成果，並預告將於

2023 年 9 月辦理本年度研討會。2021 年研討會辦理期間是 8 月 28 日至 9 月 11

日，包括第一階段的 5 門線上課程及第二階段的線上練習，共培訓 43 名國內外

學員，包括 32 名官方學員及 11 名業界學員，其中來自其他 APEC 經濟體的國

外學員有 14 名，另有來自非 APEC 經濟體的國外學員 19 名。辦理線上會議的

優點包括：(1)學員可不受經費限制輕易參加研討會；(2)不需要國際旅行，避免

時差問題；(3)吸引更多的國際人士參與，增加與會人員的多樣性；(4)交流及討

論不受疫情直接影響。 

6. 議程 12.6：四川大學 CoE 簡報(CoE Update: Sichuan University) 

四川大學醫療器材法規科學研究所代表簡報該中心 2021 年及 2022 年辦理線上

研討會的成果，2021 年主題為「醫療器材及 IVD 醫療器材的標示」，2022 年主

題則為「植入式醫療器材的審查及監管」。此外，2023 年將再度辦理研討會，

主題訂為「醫療器材法規科學簡介」。 

議程 13：CoE 聯盟報告(CoE Coalition Report) 

CoE 聯盟主席歸納會前會討論重點提出報告，摘要如下： 

1. 各優先工作領域(PWA)可建立教師名單，方便 PWA 下各 CoE 邀請合適專家
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參與授課，各 CoE 可交換授課專家。 

2. 各 CoE 可將培訓內容上網，以廣泛分享。 

3. 若優先工作領域(PWA)相關科學已隨時間演進，鼓勵在未來數個月內更新核

心課綱。 

4. 各 CoE 的參加證書可考慮採用電子證書，如 Open Badges，可從該平台查詢

所有曾參與的訓練課程。對某些東協國家來說，培訓證明是很重要的。 

議程 14：其他事項(Any Other Business) 

美國 FDA 代表提出供應鏈完整性工具包剛完成更新，請大家上新的 USP 網址參

閱。 

議程 15：檢視會議決議及待辦事項(Review Decisions and Action Items) 

主席宣讀列入會議紀錄的事項如下： 

1. RHSC、AHC 及其他顧問繼續努力在 APEC 架構下為 RHSC 和 AHC 尋找新

的歸屬組織。RHSC 主席要求每個成員或與會者請各自經濟體政府合作及

支持，以解決此問題。若任何經濟體需要官方聯絡資訊，請洽 RHSC 秘書

處。 

2. 為了提高效率，先進療法(Advanced Therapies) PWA 和生物技術產品

(Biotechnological Products) PWA 目前暫時合併運作，一旦 RHSC 在 APEC 下

重新建立，路徑圖和所包含的產品範圍將再重新檢視。 

3. 由於 RAPS 台灣分會自願終止參與優良查驗登記管理 PWA CoE，自 2023

年起，TFDA 將成為該卓越中心的唯一主責機構。 

4. 醫療器材 PWA 主責機構已經修改 PWA 路徑圖，該草案將在閉會期間或在

下一次 RHSC 會議上提交給 RHSC 進行審查及採認。 

5. 全球供應鏈完整性 PWA 已更新其工具包，並發佈在 USP 網站上，RHSC 秘

書處將提供包括新連結在內的更多信息。 

6. 美國田納西大學衛生科學中心已自願退出全球供應鏈完整性 CoE。 

7. 鼓勵 PWA 指導委員會繼續按照 CoE 運營模式中的規定定期召開會議，每

年至少 3-4 次。PWA 主責機構需要考慮讓其他 PWA 主責機構和專家酌情

參與他們的 PWA 指導委員會會議，加強相互交流並相互學習，以實現

PWA 之間運作方式的一致性。 

8. PWA 主責機構將審查各自的核心課程及背景文件庫以進行必要的更新。任

何修訂均應由 PWA 指導委員會審核，然後提交 RHSC 進行審核，預計在

2023 年秋季舉行的下一次 RHSC 會議上討論。 

9. RHSC 提供完整 2023 年各 PWA 舉辦的培訓研討會一覽表，請與會人員協

助分享及宣傳，如附錄 5。 

10. RHSC 批准在 2023 年 9 月或 10 月間召開下一次會議，詳細資訊將在未來數

個月內分享。 
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參、心得及建議 

一、 持續支持法規協和指導委員會(RHSC)各項活動：法規協和指導委員會

(RHSC)原屬生命科學創新論壇(LSIF)下的附屬論壇(subsidiary 

bodies)，2022 年起因 LSIF日落而暫停議事運作，一方面由 RHSC領導階

層及 AHC持續於 APEC架構下協商爭取各經濟體在論壇歸屬的共識，另一

方面鼓勵各優先工作領域(PWA)及法規科學卓越中心(CoE)持續推動既定計

畫。由於 RHSC是食藥署重要的國際交流及法規科學培訓平台，建議持續

支持法規協和指導委員會(RHSC)各項活動。 

二、 持續優化推動優良查驗登記管理(Good Registration Management)優先工

作領域(PWA)的策略方向：優良查驗登記管理路徑圖係於 2016年依據世界

衛生組織(WHO)訂定的「優良審查規範」指引(Good review practices: 

guidelines for national and regional regulatory authorities)及

APEC RHSC訂定的「優良送件規範」指引(Good Submission Practice 

Guidelines for Applicants)草擬，持續優化策略方向建議考慮以下三個

方向：(一)針對各主管機關或申請者落實相關規範所遭遇的挑戰研擬培訓

策略；(二)系統性規劃將優良查驗登記管理相關原則應用於藥品生命週期

的培訓課程，並與 RHSC 不同 PWA 合作；(三)依 WHO 現階段強化監管系

統計畫(Regulatory Systems Strengthening Programme)之推動重點規劃相關課

程，如全球基準測試工具(Global Benchmarking Tool)、優良監管規範(Good 

regulatory practices)及優良信賴規範(Good reliance practices)等。 

三、 持續優化 APEC法規科學卓越中心研討會的辦理模式：本次會議觀摩各 CoE

的成果報告、經驗分享及近期活動規劃，可供食藥署規劃 APEC研討會時

參考。RHSC在 2016年全面推動 CoE平台時鼓勵實體研討會，多數 CoE因

COVID-19疫情在 2020至 2022年間轉為辦理線上研討會，2023 年疫情趨

緩，但多數 CoE 仍維持線上研討會或國外線上參加/國內實體參加的混成式

研討會，僅少數恢復為實體研討會。在機票高漲下，值得留意此因素是否

影響國外學員來台參加研討會的人數。 

四、 持續鼓勵產官學界善加利用 RHSC提供的培訓資源：在 RHSC架構下，韓國

AHC及各 PWA下的 CoE提供豐富的法規科學培訓資源，包括本署所提供的

優良查驗登記管理培訓課程，相關資訊可分享給國內產官學界，以幫助機

構的職能提升及個人的職涯發展。 
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附錄 1、法規協和指導委員會(RHSC)議程 
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附錄 2、「優良查驗登記管理」優先工作領域會前會議程 
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附錄 3、「優良查驗登記管理」優先工作領域主責機構簡報 
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附錄 4、「優良查驗登記管理」法規科學卓越中心簡報 
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附錄 5、2023 年 RHSC 法規科學卓越中心(CoE)培訓計畫 
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附錄 6、會議剪影 

  

GRM PWA 會前會 GRM PWA主責機構簡報 

  

GRM CoE 簡報 會後與 RHSC主席合影 

 
RHSC與會人員大合照 

 


