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摘要
本次生命科學創新論壇規劃小組(LSIF PG)會議重要議題包括投資推動者檢視表、討論LSIF研究委員會和首席科學顧問會議的合作案、討論LSIF新任主席案、與衛生工作小組共同合作高階衛生和經濟會議、Ms. Lila Feisee (Vice President, Biotechnology Industry Organization)演講介紹推展生技發展的原則和方法、討論如何降低衛生照護相關感染的經濟負擔、關切衛生照護所衍生的經濟議題、僞藥防制行動計畫及研討會及關切傳統醫藥發展等，重要結論包括：(一)通過我國提名的行政院科技會報副執行秘書錢宗良教授擔任研究委員會共同主席；(二) LSIF現任主席預訂在2013年卸下主席身份，LSIF將依程序進行繼任主席人選之提名；(三) LSIF今年仍將與衛生工作小組在印尼共同舉辦高階衛生和經濟會議。
本次生命科學創新論壇法規協和指導委員會(LSIF RHSC)會議重要議題包括新組織架構運作、申請APEC經費支助、訓練、AHC現況報告及各優先工作領域的計畫現況報告，現行八個優先工作領域包括優良臨床規範查核、多區域臨床試驗、細胞治療、全球供應鏈完整性、生物治療產品、藥品安全監測、優良審查規範及醫療器材組合產品等，其中優良審查規範及醫療器材組合產品(medical device combination products)等二項係由我國主導。後續辦理事項包括：(一)針對「優良審查規範」發展路徑圖，依RHSC會議決議修正內容，於下次會議前提交RHSC完成正式核可之行政程序，並發表「優良審查規範研討會」摘要報告於國際期刊；(二)針對「醫療器材組合產品」構想說明，依RHSC會議決議爭取更多會員體回覆問卷調查，並於下次會議提出完整發展路徑圖研擬提案報告；(三)配合主導會員體之工作規畫，參與我國承諾共同支持之優先工作領域，包括多區域臨床試驗卓越中心、全球供應鏈完整性、藥品安全監測、優良臨床規範查核及細胞/組織治療產品等發展路徑圖下之相關工作。
本次LSIF-PG會議通過錢宗良教授擔任研究委員會共同主席，將提升我國於APEC生命科學領域的參與及能見度。RHSC的持續參與也獲得其他會員體對我國醫療產品法規管理能量的肯定，期能藉此推展與APEC各國衛生主管機關間的雙邊及多邊合作。
關鍵詞：生命科學創新論壇，法規協和指導委員會
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壹、目的
APEC於2002年創立生命科學創新論壇(LSIF)，主要目標是集結各會員體的政府、業界及學界代表共同促進生命科學創新，以支持亞太地區的人類健康，議題主導及平時運作係由「規劃小組」(Planning Group, PG)負責。2009年於LSIF之下成立法規調和指導委員會(RHSC)，與APEC協和中心(AHC)共同推動醫藥產品的法規協和，以刺激創新發明，降低監管負擔，促進重要新療法的獲得。自此，本局積極參與LSIF PG及RHSC所召開的會議及相關事務，擔任我國的LSIF工作窗口，於RHSC倡議優良審查規範及醫療器材組合產品等優先工作領域，以促進我與APEC其他會員體在生命科學創新領域之交流合作，展現我積極參與國際生命科學創新之能力與成果，提昇我國能見度。
本次出席LSIF PG會議的主要任務為參與我國已投入議題之討論，包括LSIF 研究委員會、LSIF繼任主席提名、投資推動者檢視表、與衛生工作小組共同合作高階衛生和經濟會議及非傳染性疾病行動方案等，並掌握其他新議題的參與機會。
本次出席LSIF RHSC會議的主要任務為報告優良審查規範及醫療器材組合產品等二優先工作領域之計畫執行現況，並尋求共同支持會員體協助研商未來的工作內容。
貳、行程安排
	時間
	行程

	1月29日
	啟程（台北–雅加達）

	1月30日
	出席Life Sciences Innovation Forum- Planning Group (LSIF PG) Meeting，會議地點：Ritz-Carlton Hotel, Jarkata。

	1月31日-2月3日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)，會議地點：(1) J.W. Marriott Hotel, Jakarta (1月31日會前會)，(2) Ritz-Carlton Hotel, Jarkata (2月1–3日)。

	2月3日
	回程（雅加達–台北）


參、會議內容
1、 生命科學創新論壇規劃小組會議[Life Sciences Innovation Forum- Planning Group (LSIF PG) Meeting]
生命科學創新論壇規劃小組會議於1月30日在印尼雅加達舉行，LSIF PG 主席由美國助理談判代表Ms Barbara Norton擔任，會議一開始邀請印尼資深官員代表說明2013年APEC主題：「重獲動能的亞太區域，全球成長的引擎(Resilient Asia-Pacific, Engine of Global Growth)」，及2013年3項優先領域重點:落實茂物目標(Attaining Bogor Goals)、達成公平的永續成長(Achieving Sustainable Growth with Equity)、促進連結性(Promoting Connectivity)作開場，Norton主席接著簡述2012年LSIF結合公私立部門，推動減少非傳染性疾病的經濟負擔、藥物安全及預防和防制衛生照護相關感染（healthcare-associated infections）等活動進展。

本次出席LSIF PG之會員體計有美國、中國、印尼、韓國、泰國、菲律賓及中華台北，議程如附件一，重要內容如下：
(1) 投資推動者檢視表(LSIF Enablers of Investment Checklist)：
2008年，LSIF推展「投資推動者檢視表」，評估APEC各會員體有關創新生命科學之投資環境，希望能有助衛生和經濟的發展成效。檢視表包含一系列總體的原則規範，引導評估的重點，強調政策議題通常和產業發展相關，目前完成檢視表的國家有加拿大、新加坡、美國、印尼及我國，在去(2012)年的會議中，通過鼓勵其他各會員體應儘早完成檢視表的決議，希望能早日完成資料收集，了解區域性的投資環境。

Norton主席於會中提議，已經完成檢視表的會員體新加坡及中華台北，是否可以協助其他未完成的國家?我國與會代表TFDA醫粧組劉麗玲組長發言分享經由每年的檢視，有助於資源、投資環境及經濟發展的資源整合，支持檢視表確實有利國家投資環境的評估，並表示願意分享經驗及協助其他會員體完成。

(2) 討論LSIF研究委員會和Chief Science Advisors (CSA)會議的合作案：

APEC於2002年成立生命科學創新論壇（LSIF），其下設立研究委員會，以主導推動高品質生命科學研究及推動生命科學研究成果之持續應用。LSIF將運用研究委員會的機制促進區域性的科技合作，該委員會將帶動鼓勵及提升公私部門合作與互動的規劃方案，並和其他的APEC工作小組建立聯繫網絡，支持和推動區域性的重要科技國際合作專案。

本次會議通過我國提名的行政院科技會報副執行秘書錢宗良教授擔任研究委員會（Research Committee）共同主席（co-chairs），渠將與現任研究委員會主席Dr. John Potter (知名流行病學專家，現任美國弗萊德哈欽森癌症研究中心教授)及另一位新任共同主席Mr. Mark Crowell (現任美國維吉尼亞大學產業化辦公室主任)協同領導該委員會之相關工作計畫。主席並非常感謝錢宗良教授百忙中撥冗前來參加，並非常肯定渠專業能力，錢教授也發言回應感謝各會員體的支持，並表示非常榮幸能有機會擔任研究委員會共同主席，他將與主席共同合作來推動解決委員會的重要任務。

Norton主席建議研究委員會共同主席於本年4月前先草擬2013年的優先工作重點，包含與CSA合作的想法，以便在下次會議中討論；另有關LSIF研究委員會議預計在SOM3（本年6-7月，印尼棉蘭）時召開。
(3) 討論LSIF新任主席案：
LSIF現任主席，泰國Suwitkhunkitti部長預訂在2013年卸下主席身分，泰國與會代表表示Suwitkhunkitti部長將正式去函LSIF Board，表達卸任的意願，N主席感謝肯定Suwitkhunkitti主席的努力和帶領LSIF的成效，LSIF隨後將會依程序，進行主席人選的提名。
(4) 與衛生工作小組(Health Working Group, HWG)共同合作高階衛生和經濟會議：

延續2011及2012年在美國舊金山及俄羅斯聖彼得堡舉辦的HWG-LSIF高階會議，今年(暫訂9月18-19日，峇里島)仍將計畫與衛生工作小組(Health working Group)在印尼共同舉辦高階會議。本年主辦國印尼將衛生照護(healthcare)列為年度優先議題，所以建議邀請財政官員參與衛生議題的討論，並規劃是否由衛生工作小組、APEC財務官員、及LSIF等小組/論壇之相關專家先籌組一小的專家群，提出促使衛生體系更有效率及更強化的條件。後續籌備會議及和HWG的共同會議將在SOM2（本年4月，印尼泗水）及SOM3召開。

(5) Ms. Lila Feisee (Vice President, Biotechnology Industry Organization)演講介紹推展生技發展的原則和方法：

獲得與會會員體的熱烈迴響，菲律賓、泰國、韓國紛紛發言分享各國推展生技發展的經驗，劉麗玲組長也發言表示，我國已修法提供新成分新藥的資料專屬保護，另專利法已修法延長專利期限補足查驗登記所耗時間，此項修法確實對產業的發展，提供一有利的環境，詳如附件二。

(6) 降低衛生照護相關感染(Healthcare-Associated Infections, HAI)的經濟負擔

美國和菲律賓在去（2012）年籌辦LSIF和HWG共同研討會，討論如何降低衛生照護相關感染的經濟負擔。美國提出兩個方案延續2013年HAI的工作計畫，一個是由加強各會員體的HAI報告，來檢視是否有助成本的節省，另一個是在SOM3時，舉辦一場運用預防和控制HAI來建立國際醫院評鑑能力的研討會。

(7) 其他與本署相關的衛生議題：

1. 美國提出下列三項議題：
(1) 非傳染性疾病的行動方案執行成果，表示NCD的預防有助減少衛生體系的負擔；

(2) 關切衛生照護(healthcare)所衍生的經濟議題，詳如附件三；

(3) 僞藥防制的行動計畫(Anti-Counterfeit Medicine Action Plan)及研討會，詳如附件四。
2. 印尼提出關切傳統醫藥發展(The Development of Medicine plant and Traditional Medicine)，印尼考量傳統醫藥的使用在ASEAN會員日益受到重視，所以建議APEC應對醫療植物和傳統醫藥進行研究和發展，了解傳統醫藥的安全、有效性和品質，並能建立導引規劃。並希望能舉辦相關的訓練，加強傳統醫藥發展的人力和基礎能力建構，詳如附件五。

2、 生命科學創新論壇法規協和指導委員會會議[Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC)]
1月31日–2月3日舉行為期四天的RHSC Meeting，包括1月31日的會前會、2月1-2日的正式議程(如附件六)，及2月3日針對多區域臨床試驗卓越中心構想計畫所作的會後討論，大會依本次會議內容所做成的行動項目如附件七。
LSIF RHSC主席由加拿大衛生部國際事務經理Mr. Mike Ward擔任，會議討論要點及重要結論如下：

(1) 會議目標包括以下五點：

(1)有效執行發展路徑圖；(2)應用更好的計畫管理工具及流程；(3)建立整個APEC的法規網絡；(4)推出強大的RHSC網站，以推動成果、參與和工作流程；及(5)落實更有效的培訓方式。

(2) 審查現有會員：

主席宣佈自本次會議開始，RHSC會員組成由原先10個會員體正式擴充至APEC所有21個會員體，並歡迎新會員馬來西亞、印尼、菲律賓及紐西蘭。

(3)  APEC一般性現況報告：

LSIF PG顧問簡報2012年APEC領袖宣言、本年度主辦國印尼提出的發展重點、經費資助標準及週期，LSIF PG主席簡報LSIF PG會議成果。其中，領袖宣言已正視RHSC相關工作如法規謀合及區域的產品安全性及完整性等，印尼也將健康照護議題列為發展重點。

(4) AHC組織現況報告：

(1)AHC將於三個月內決定新任秘書；(2)各會員體若與AHC簽署單一年度合約，研討會只能於三至十一月間舉辦，若簽署多年度合約，研討會可於一至十二月間舉辦。

(5) 「優良臨床規範(Good Clinical Practice, GCP)查核」發展路徑圖：

該議題係由泰國衛生主管機關Thai FDA所主導，目標為藉由問卷調查、訓練、最佳規範建議、建立網絡及資訊分享等促進優良臨床規範查核領域的法規謀合。本次會議討論重點為泰國已完成的GCP查核問卷調查及將提出的APEC經費申請構想書(計畫名稱：Promoting Standards and Regulations Conformance and Protecting Human Health in Developing Countries: GCP Inspection - the Best Practice)，提請APEC就今年度辦理的優良臨床規範查核研討會提供經費支助。決議請泰國提供回覆問卷的清單，依RHSC意見修改構想書，並於截止期限前提交修正的構想書。我國與會代表劉麗玲組長發言支持構想書提案，表達中華台北願意作為共同支持會員體，並建議主辦國將研討會內容做成錄影帶或線上學習，使本次研討會能夠發揮更大效益。

(6) 新組織架構及運作：
[image: image1.emf]會議討論要點包括法規網絡現況、業界聯盟現況及未來RHSC會議的擬議時間表，確認新組織架構如以下附圖，重要結論包括：(1)建立法規網絡作為本委員會的資源，網絡將包括衛生主管機關、業界聯盟及學界；(2) RHSC成員包括來自所有21個會員體的衛生主管機關官員、產業聯盟協調人、學界、AHC及秘書；(3)設置一「主席之友」委員會，針對特定議題召集會議，成員包括正副主席、秘書、LSIF顧問、發展路徑圖主辦會員體代表及產業聯盟協調人；(4)未來RHSC會議將包含四天的議程，第一天為同步召開的產業聯盟預備會議、衛生主管機關預備會議及「主席之友」委員會召開的RHSC預備會議，第二至四天議程則為RHSC會議；(5)程序小組委員會主席將修改作業程序文件，以反應於新的組織架構下召開會議。
(7) 合作夥伴現況：
(1) APEC將加強與ASEAN在交換資訊上的合作；(2) APEC將加強與WHO及AHWP在醫療器材法規訓練模組上的合作；(3)韓國將確認RHSC於ICH GCG的代表人選。

(8) 溝通與宣傳：
會議討論要點包括(1) RHSC秘書報告RHSC網站(http://www.apec-rhsc.org/index.do)更新現況；(2) APEC秘書暨媒體經理David Hendrickson報告APEC聯繫及公共事務現況，包括APEC的衛星網站等。重要結論為由訓練次委員會主席帶領一特設工作小組，成員包括主席及泰國，與RHSC祕書一同重新設計RHSC網站。

(9) 申請APEC經費支助–提升計畫品質教學：
由APEC秘書Adam Hunt簡報 APPLYING FOR APEC FUNDS: Improving Project Quality，參考資料包括文件一份(主題：Developing APEC Concept Notes, An Overview)及APEC申請支助相關網頁(http://www.apec.org/Projects/Applying-for-Funds.aspx)。大致上，APEC計畫類型包括研討會、講座、研究計畫、出版刊物、設置網站、短期訓練及多年度計畫，計畫經費包括四種不同來源，2013年的三個申請階段之構想書提交期限分別落在2月1日、5月及9月，並以經費支助準則決定計畫的優先次序，其中排序第一優先者為能夠表明直接連結透過自由及開放貿易投資促進區域經濟整合者。

(10) 訓練：
討論要點包括(1)與夥伴國際法規協和組織(如ICH)合作發展「訓練最佳規範」文件，以訂定一個更有效的訓練辦法；(2) RAPS全球諮詢委員會現況報告；(3) IFPMA/DIA Asia Regulatory Forum 2013會議摘要報告；(4)訓練次委員會針對發展路徑圖範本的報告，特別針對表現指標的訂定。重要結論包括請訓練次委員召集一特設工作小組，與ICH及相關組織合作發展最佳訓練規範，AHC等六個單位或個人志願參與工作小組。此外，主席並口頭肯定我國講員食品藥物管理局王副組長兆儀於IFPMA/DIA Asia Regulatory Forum 2013會議報告「優良審查規範」之優異表現。

(11) AHC現況報告–2012年回顧及2013年規劃：
報告內容包括AHC於2012年舉辦的活動、2013年計畫、網路培訓及強化國際合作等四部分。AHC於2012年舉辦四場研討會，其中一場為十一月在台北舉辦的2012 APEC-AHC-AHWP Joint Workshop on Medical Device Combination Products。AHC預定於2013年舉辦Medical Products Safety and Public Awareness & Establishing of a SPOCS system Workshop、Multi-Regional Clinical Trials Workshop、Pharmacovigilance Workshop及Biotherapeutics Workshop等四場研討會。

(12) 「多區域臨床試驗」(Multi-Regional Clinical Trials, MRCT)發展路徑圖：
該議題係由日本衛生主管機關MHLW主導，目標為推動多區域臨床試驗及促進APEC區域衛生主管機關於藥物審查時接受多區域臨床試驗結果。討論要點包括MRCT研討會、發展路徑圖步驟4時程調整及卓越中心構想說明，重要結論包括：(1)日本、韓國及大陸恢復2013年研討會規劃；(2)召集個特設工作小組，以研擬卓越中心計畫，制定先期方案，並申請APEC資金支助。工作小組成員包括日本、新加坡、新藥產業聯盟、生物藥品產業聯盟、中華台北、美國、泰國、印尼、AHC及WHO。工作小組於2月3日加開會議，確認工作項目、參與者及時程。我國與會代表劉麗玲組長發言支持成立卓越中心特設工作小組，表明若有需要中華台北可以提供承辦機構，並願意參與研擬構想計畫書(concept note)及特設工作小組等兩項工作。

(13) 「細胞及組織治療產品」發展路徑圖：
該議題係由新加坡衛生主管機關HSA主導，中華台北為共同支持者之一，計畫目標為帶動及促進細胞及組織為基礎的治療產品之法規謀合。HSA代表於會中簡報發展路徑圖，HSA應於下次會議前依會議決議修正內容並傳送RHSC確認，以完成正式核可。

(14) 「全球供應鏈完整性」發展路徑圖：
該議題係由美國衛生主管機關FDA主導，中華台北為共同支持者之一，計畫目標為發展醫療產品供應鏈相關規範之工具文件，用於衛生主管機關及業界利益相關者之培訓方案，以促進對打擊僞劣醫療產品之認知。美方負責人於會中報告監督委員會、差異分析、單一聯絡窗口研討會及多年期計畫報告要求等工作進展，主要結論為請RHSC會員實質投入參與該發展路徑圖相關活動。
(15) 「生物治療產品」發展路徑圖：
該議題係由韓國衛生主管機關KFDA主導，計畫目標為帶動及促進生物治療產品的法規謀合，產品範圍包括重組DNA產品、單株抗體及治療用疫苗。KFDA代表於會中簡報發展路徑圖，會議主要結論包括(一) RHSC原則上核可該發展路徑圖，KFDA應於下次會議前修正內容並傳送RHSC確認，以完成正式核可；(二)提議「生物治療產品」為2013年AHC支持的第四個研討會；(三)需要世界衛生組織(WHO)參與這項工作。

(16) 「藥品安全監測」發展路徑圖：
該議題係由韓國衛生主管機關KFDA主導，計畫目標為促進藥品安全監測相關活動於2020年前達成法規謀合。KFDA代表於會中簡報發展路徑圖、問卷調查及，會議主要結論包括(一)新加坡及醫療器材產業聯盟共同研擬「醫療器材安全監測」發展路徑圖，於2014年RHSC會議時提出，新加坡負責進度報告；(二) RHSC會員針對「藥品安全監測」發展路徑圖及問卷調查提供意見給韓國；(三)主席聯繫WHO參與這項工作；(四)以AHC研討會產出適度修正發展路徑圖及APEC區域於本議題之需求範疇；(五)確認美國FDA擔任本年度研討會籌備委員會主席；(六) KFDA確認本年度研討會舉辦日期；(七)於研討會中討論結合藥品安全監測及疫苗安全監測的可能性；(八)發展路徑圖現階段仍維持為草案。

(17) 「優良審查規範」發展路徑圖：
本議題係由我國衛生署食品藥物管理局主導，計畫目標為透過逐步實施或強化優良審查規範及品質措施，使每一個有興趣的APEC會員體於2020年之前增強衛生主管機關的效能、可預測性及透明度，並提高各會員體間於法規謀合相關議題的互信。我國與會代表林賢一高級審查員於會中簡報計畫執行現況(簡報資料如附件八)，包括進階優良審查規範研討會、問卷調查、發展路徑圖及未來規劃。美國於會中發言肯定我國2012年舉辦進階研討會之貢獻，並提問(一)規劃建立的規範性文件是否代表協和化文件及(二)發展路徑圖表現指標必須非常謹慎訂定，我國與會代表劉麗玲組長發言回應，表明(一)規範性文件不代表協和化文件，在法規謀合(regulatory convergence)前提下，各會員體可依該國法規制定其審查查檢表及標準作業程序(SOP)，(二)關鍵績效指標應具體，如實施品質管理系統的結果，可以藉由統計不符合SOP之數目作為衡量標準。會議主要結論包括(一)修正績效指標；(二)將簡報所提內容整併於發展路徑圖；(三)考慮以研討會結果發表一篇文章或報告，描述優良審查規範的元素及模式；(四)發展路徑圖於正式核可前仍屬草案。

(18) 「醫療器材組合產品」構想計畫：
本議題係由我國衛生署食品藥物管理局主導，計畫目標為促進會員體間於醫療器材組合產品全生命週期的管理法規謀合。我國與會代表林賢一高級審查員於會中簡報計畫執行現況(簡報資料如附件九)，包括2012年APEC-AHC-AHWP研討會、問卷調查及發展路徑圖。會議主要結論包括(一)請RHSC會員尚未完成問卷調查者，於完成後提交給中華台北；(二)中華台北研擬完整發展路徑圖提案供RHSC於下次會議中審查，醫療器材產業聯盟及大陸自願協助中華台北進行本項工作。

肆、心得及建議事項
1、 建議請衛生署統整規劃整體在LSIF的參與，並建議本局未來將重心專注在RHSC相關計畫的推展：
LISF原創立是基於期待能帶動區域性的產業的創新，不過，近幾年來LSIF/PG會議討論議題愈趨向於關心衛生相關議題的經濟影響，所以許多議題及計畫皆尋求與衛生工作小組合作，因為討論議題、領域較廣，較難聚焦議題之推動及討論，所以近幾年來各會員體之參與意願不高(今年僅7個會員體參加)。

然而，因為主導國家為美國，所以仍維持此論壇的正常運作。而且LSIF下的RHSC因為聚焦管理法規的討論及整合，各會員體皆推派政府代表積極參與，確實架構出一產官學良好運作的平台。我國在RHSC長年的耕耘及努力，除了已建立法規部門的合作人脈外，更積極參與及協助推動各項計畫，深獲肯定。

惟依本年LISF PG關心議題除涉及與本局相關之法規協合、偽藥防制外、還包括提出非傳染性疾病、醫療照護、衛生照護相關感染、傳統醫藥發展等行動方案，探討這些相關議題所產生的經濟影響及衝擊，這些橫跨本署各跨局處的議題，未來的參與方向是否要思考：

(1) 本局已在LSIF RHSC經營良好績效，考量本局權責及資源，未來主要將重心專注在RHSC相關計畫的推展；

(2) 考量APEC仍是我國一重要國際活動平台，參與APEC除了在架構專業對話平台外，更是我國訓練國際交涉、協商、對話及國際會議的重要國際場域，其中有關衛生議題的論壇、小組應可提供我衛生人員更多訓練及展現我醫衛發展的機會，LSIF PG涉及各領域衛生議題，相關計畫的參與，皆需投入人力及經費支應，所以是否可以考量與衛生署商討，請署洽請各局處評估各自資源及參與旨趣後，統整規劃整體在LSIF的參與，並將本局目前主力參與的RHSC納入其中。

2、 RHSC聚焦生技、醫藥各層面管理法規的對話，積極辦理相關訓練及研討會等活動，確實提供一國際協合、接軌的良好機制，為產業的發展挹注助力，並提供支持。

3、 建議我國持續於RHSC參與及主導適當議題，以提升我國的藥物管理體系：

(1) 區域法規協合不僅是LSIF的重要焦點，2012年APEC領袖宣言更宣示以推展法規謀合達成區域經濟整合、確保產品安全性、供應鏈完整性及環保之共同目標。我國自2009年RHSC成立至今積極參與該委員會所推展之法規謀合相關工作，並主導「優良審查規範」及「醫療器材組合產品」等二優先工作領域，已獲該委員會主席及多數會員的肯定，建議我國應持續在該國際舞台上扮演議題主導的角色，一方面可藉由國際交流提升我國的藥物管理體系，另一方面可取得國際間對我國藥物管理體系的了解與信任。

(2) 有關我國支持「多區域臨床試驗卓越中心」構想提案、美國FDA所提「全球供應鏈完整性」發展路徑圖、新加坡HSA所提「細胞及組織治療產品」發展路徑圖及韓國KFDA所提「藥品安全監測」發展路徑圖，建議應積極參與相關會議及工作項目，必要時推薦中華台北講員參與該計畫下的研討會及訓練課程，以增進與其他APEC經濟體的交流。

4、 建議運用LSIF論壇及小組工作平台，建立國際合作人脈及情誼，洽議推展雙邊及多邊合作。

5、 建議以APEC為我國培育國際人才的平台：

[image: image2.emf]APEC是我參與國際活動的重要場域、各國皆派政府代表參與重要論壇，除為一交流平台外，亦為我培育國際人才的平台，APEC提供正式國際會議協商、主持、準備、攻防的訓練，所以應有計畫地運用此機制訓練我年輕同仁，儲備國際人力，登上國際舞台，推展貢獻我醫衛專長。
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