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摘 要
第三屆台韓經貿諮商會議，台方係由經濟部國貿局局長黃志鵬擔任主談人，團員來自經濟部、外交部、交通部、財政部、農委會、衛生署等6個部會共18人，韓方則由外交通商部地域通商局局長安總基擔任主談人，團員為與台方相對應之部會人員共20人。
第三屆台韓經貿諮商會議共有雙方提出包括雙邊合作、經貿障礙、關稅等11大議題，共分19項子題提出討論。
本署提出兩項議題，分別為與韓國食品藥物管理局(KFDA)建立交流合作管道及廠商向韓國KFDA申請原料藥住檔案(Drug Master File)准予使用英文，獲韓方善意回應：KFDA歡迎臺灣透過KFDA多邊交流單位與韓國溝通交流，並同意接受台灣廠商原料藥(API)DMF送件時，封面資料用韓文，但涉及安全性、有效性等技術資料以英文撰寫，並直接寄送KFDA審查，以防止台灣廠商之技術性資料外洩。
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壹、目的
第三屆臺韓經貿諮商會議於98年12月23日，於韓國首爾召開，我方人員計派遣十餘人，於12月22日出發、24日返抵臺灣。因涉及我國藥政管理相關事務，經濟部建議本署派員共同赴韓參與本屆諮商會議，俾以我方立場向韓方提出說明及商議訴求。
貳、過程
   一、紀要
第三屆台韓經貿諮商會議，台方係由經濟部國貿局局長黃志鵬擔任主談人，團員來自經濟部、外交部、交通部、財政部、農委會、衛生署等6個部會共18人，韓方則由外交通商部地域通商局局長安總基擔任主談人，團員為與台方相對應之部會人員共20人。
我方代表國於12月22日抵首爾，當晚由駐韓代表處宴請我方代表團，除建立團員間默契外，並商議談判時之表述方式，23日正式展開為期一天經貿諮商會議，24日我方代表團返抵國門。
第三屆台韓經貿諮商會議共有雙方提出包括雙邊合作、經貿障礙、關稅等11大議題，共分19項子題提出討論。
   二、主談內容
本署有兩項議題列入本次台韓經貿諮商會議，並由職負責說明及溝通，茲分述如下：
(1) 議題：與韓國KFDA就藥品審查進行交流合作(提案 單位：衛生署)
1. 我方代表發言之內容摘要：
建議KFDA與TFDA建立雙邊合作交流機制，明年我國將編列經費，於台灣舉行臺、韓藥品醫療器材法規協合化雙邊會議，將邀請韓方專家出席，與臺灣業界分享韓國藥物管理經驗，最終目標希望兩國能相互承認新藥臨床試驗結果，加速藥品於兩國上市時程。
2. 韓國代表發言之內容摘要：
KFDA設有APEC藥物法規協合化多邊交流機制及單位，建議臺灣可透過該機制與韓方交流。
3. 雙方討論後決議事項具體內容：
藥物法規與ICH規定接軌，為臺、韓FDA共同努力目標，歡迎臺灣透過KFDA多邊交流單位與韓國溝通交流。
 (二) 議題：向韓國KFDA申請原料藥主檔案(Drug Master File)許可時，可否使用英文。(原提案單位為臺灣區製藥工業同業公會)
     因韓國於2010年新規定，要求廠商申請原料藥許可時，須提供確效及實際生產製造記錄等資料，且必須採用韓文；因此申請廠商往往需提交韓國代理商翻譯成韓文，技術資料有可能因而外洩。故臺灣區製藥工業同業公會建議韓國參照歐美各國作法，准予採用英文提出DMF之申請，且技術資料逕寄韓國政府衛生主管機關，不必經由韓國代理商，以防資料外洩。
1. 我方代表發言之內容摘要：
臺灣區製藥公會提案建議，向KFDA申請API審查時，DMF（Drug   Master File）資料可以英文送件，且直接寄KFDA，以免涉專利資料，因需透過韓國代理商翻譯而外洩。
2. 韓國代表發言之內容摘要：
韓國對藥品嚴格管理，臺灣輸入韓國藥品，仍需透過韓國代理商申請，目前接受韓文申請書，技術資料則可以英文書寫。
3. 雙方討論後決議事項具體內容：
韓國KFDA接受原料藥(API)DMF送件時，封面資料用韓文，但涉及安全性、有效性等技術資料以英文撰寫，並直接寄送KFDA審查。
參、
心得
   一、 第三屆台韓經貿諮商會議，其開會地點選擇於韓國國立中央博物館舉行，會議室未備麥克風，顯示韓方於形式上欲「低調」處理本諮商會議，惟在雙方實質討論之衛生、農產品採購等民生經貿議題，則獲致相當成果與共識，顯示韓方具解決誠意。
2、 本屆經貿諮商會議兩位主談人，包括我方黃志鵬局長及韓方安總基局長均為美國喬治城大學(Georgetown University)校友，以學弟學長身分，互動倍增親切，而由會議中及會議後之餐敘看我國駐韓使館人員與韓方政府代表間之熱情互動，可看出我國駐外人員努力深耕之成果。
3、 韓國李明博政府提出推動未來10年17大新成長動力產業：17項新成長動力產業包括6項綠色技術產業、6項尖端融合產   業及5項附加價值服務產業，並以短(3~5年)、中(5~8年)、長期(10年)3階段進行。其中生化藥品與醫療器材(胚胎幹細胞治療劑)，為尖端技術產業中之一項，顯現該國推動生技產業之決心。
肆、
建議
一、 與韓國KFDA建立聯絡窗口：Korea Food and Drug Safety Headquarter於1998年2月改制為韓國食品藥物管理局(Korea Food and Drug Administration)，該國之臨床試驗體系及製藥業在亞洲國家中，為蓬勃發展的新銳國家，兩國有相同之發展目標及施政策略，可以互相觀摩學習。
二、 召開台、韓兩國法規合作會議：以落實98年科技顧問會議結論「推動藥物臨床試驗法規協和化優先以台、中、日、韓區域為主要區域，進行藥物法規合作雙邊會議。」，加強兩國新藥審查法規及資訊交流合作。
伍、
國外攜回之重要文件相關資料
一、
韓國原料藥DMF申請表格韓文版，及中文版(經駐韓單位協助翻譯)
二、
2009年韓國經貿現況簡介[image: image1.png]
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