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摘要
本次APEC生命科學創新論壇(LSIF)法規協和指導委員會(RHSC)會議主要討論議題為建置亞太經濟合作(APEC)法規科學訓練卓越中心(Center of Excellence，簡稱CoE)作為促進法規協和的框架，此一創新及永續模式屬RHSC的重要里程碑，希望藉此脫離完全仰賴APEC的計畫經費支助，RHSC並選定「多區域臨床試驗/優良臨床規範(GCP)查核」、「優良審查規範/優良送審規範」、「藥品安全監視」及「生物治療產品」等五個重點工作領域作為CoE的候選主題。

LSIF規劃小組(Planning Group)會議討論包括LSIF研究發展指導委員會、衛生政策與創新及法規協和指導委員會等三個領域的相關議題，最後由LSIF顧問歸納提交貿易暨投資委員會的建議。
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1、 目的
APEC LSIF所設立的RHSC每年召開二次會議，今(2015)年1月(SOM 1)及8月(SOM 3)分別於菲律賓克拉克及宿霧召開會議，討論RHSC所推動的各項重點工作領域及建置APEC法規科學訓練卓越中心(簡稱CoE)，RHSC的重點工作領域包括本署主導的Good Review Practices (GRevP)/Good Submission Practices (GSP)、Combination Products Roundtable及其他APEC會員體主導的Global Supply Chain Integrity (美國主導)、Biotechnological Products (韓國主導)、Cellular Therapies (新加坡主導)、Multi-regional Clinical Trial (日本主導)、Good Clinical Practices Inspection (泰國主導)及Pharmacovigilance (韓國主導)等。本次出席於菲律賓克拉克召開的RHSC會議，針對本署主導的GRevP提出工作成果報告，並參與CoE相關討論，以了解未來如何針對GRevP建置卓越中心及其相關考量。



2、 行程安排
	時間
	行程

	1月27日
	啟程（台北–克拉克）
住宿：Widus Hotel

	1月28日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) Meeting
會議地點：Widus Hotel
住宿：Widus Hotel

	1月29日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) Meeting
會議地點：Widus Hotel
住宿：Widus Hotel

	1月30日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) – Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) Meeting
會議地點：Widus Hotel
住宿：Widus Hotel

	1月31日
	出席Life Sciences Innovation Forum Planning Group Meeting
會議地點：Widus Hotel
回程（克拉克–台北）





3、 會議內容
1、 Life Sciences Innovation Forum (LSIF)-Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC) Meeting (1/28-1/30)，議程如附件1。
(1) 第一天預備會議(1月28日)：
· 平行主管機關及業界預備會議(Parallel Regulators and Industry Caucuses)
· APEC法規科學培訓卓越中心概念討論
我方代表劉麗玲組長發言同意整併「優良審查規範」及「優良送審規範」為一重點工作領域(Priority Work Area，簡稱PWA)，推動成立相關APEC法規科學培訓卓越中心(APEC Training Centers of Excellence for Regulatory Science，簡稱CoE)。此外，RHSC主席Mike Ward及副主席Michelle Limoli提及未來世界衛生組織可能會討論複合式產品法規，目前尚未有方向及具體作法等進一步資訊。
(2) 第二天會議(1月29日)：
1. 會議目標(Expectations for the Meeting)
討論內容：RHSC主席Mike Ward指出，本次會議的主要目的是審核每個優先工作領域（PWA）的現況及審慎檢討每一個計畫是否有效率及可持久地推動。最重要的是，RHSC將審查CoE專責小組的工作進展，目標是綜合RHSC會員對CoE角色的想法，修訂概念文件草案，訂定行動計畫，以利該概念文件能夠在2015年年初獲得RHSC各方的認可。
2. 2014年北京會議紀錄確認(Beijing Meeting Minutes)
決議：大會未收到進一步的意見，因此確認會議紀錄為最終內容。
3. 會員審查(Review of Membership)
行動事項：RHSC主席請各方確認委員及與會人員名單，並請各方就人員異動通知RHSC秘書處。
4. APEC計畫管理現況及計畫構想書排序2015年第一期試驗計畫(Review of 2015 APEC Funding Criteria and Cycles)
討論內容：APEC秘書David Wu報告APEC計畫管理現況及將在2015年第一期實施的試驗計畫「計畫構想書優先及排序」。有關APEC計畫管理，今年有兩個計畫申請期間：Session 1的構想書(Concept Note)繳交期限為2月27日，Session 2的構想書(Concept Note)繳交期限為7月1日。本年度的主要變動如下：(1) Operational Account (OA)更名為General Project Account (GPA)，(2) ASF General Fund申請上限為US$150,000，TILF申請上限為US$100,000，(3)新增ASF Supply Chain Connectivity (SCC) sub-fund，(4)多年期計畫尚在試驗階段，暫不接受新申請案。2014年構想書通過率為30%。
有關試驗計畫，整體目標為提升計畫構想書的篩選及品質。現今工作小組/次級論壇的排序表僅依理由(justification)排序，新的工作小組/次級論壇排序表將納入論壇定位(5分)、該計畫與本經濟體優先事項的相關性(5分)、該計畫與年度主辦經濟體優先事項的相關性(5分)及構想書品質(5分)等四標準評分計畫構想書、計算構想書總分(滿分20分)及排序。現今委員會的排序表依支助標準類別(等級1、2或3)及支助標準類別理由排序，新的委員會排序表將納入提案論壇評分(20分)、促進區域經濟整合(10分)、促進成長策略(5分)、促進本經濟體優先事項(10分)、顯示廣泛的益處並獲得眾多APEC經濟體的支持(5分)及構想書品質(10分)等六標準評分計畫構想書、計算構想書總分(滿分60分)及排序。APEC秘書處將收集回饋意見並呈報經費及管理委員會(Budget and Management Committee，簡稱BMC)，由BMC決定是否永久採用這些新的排序表。
5. LSIF顧問Kate Clemens報告APEC一般現況(General APEC Update – Advisor to LSIF)
討論內容：LSIF的任務聲明包括下列工作目標：(1)推動供應鏈的共同產品數據標準，以促進有效的全球價值鏈；(2)支持有效及安全使用傳統及補充替代藥品（Traditional and Complementary Alternative Medicines）；(3)要求APEC重申在健康的亞太地區2020年(Healthy Asia Pacific 2020)倡議下強化衛生系統，著眼於全民健康保險、衛生財政、非傳染性疾病的預防及控制，並有效管控傳染病、健康流行病及加強心理衛生；(4)與利益相關者合作開發可產生相當經濟效益及社會效益的高影響度投資；(5)在策略框架下推動醫療產品核准流程於2020年前達法規協和。
菲律賓的2015年主題是「建立包容性的經濟體，建設一個更美好的世界」，2015年重點包括下列四項：(1)加強區域經濟整合綱領；(2)促進中小企業在區域及全球市場的參與；(3)投資於人力資本發展；(4)建設可持續發展且堅韌的社區。
6. RHSC網站的現況及討論(RHSC Website Update and Discussion)
討論內容：RHSC目前已經利用公開的LSIF網站對外推廣及溝通，尚需一個具備文件存儲、在線編輯、專業討論部落格、自動化分散郵件 (Listserv)及其他可能功能的會員專屬工作空間。RHSC已測試Confluence作為會員專屬平台，並請會員提供意見。RHSC秘書報告測試結果，大多數收到邀請的會員皆能順利登錄及使用，在使用便利性、效能及功能多樣性上被認為是一個好的選擇。有關RHSC使用Confluence的費用，若開放給500人使用，每月須支付750美元，現有經費可供RHSC使用27個月；若開放給100人使用，每月須支付450美元，現有經費可供RHSC使用45個月。
決議：因為Confluence是目前的最佳平台選擇，RHSC決議於會員專屬網站啟動該平台，先開放100名使用者，將來視需要增加為500名使用者，並爭取額外的使用經費。
行動事項：RHSC秘書處暫定於2015年2月底前啟動 Confluence平台，先開放100名使用者。RHSC秘書處應就平台使用上的協助提供聯絡窗口，並確認RHSC各方的網站問題聯絡窗口。RHSC各方的聯絡窗口應將該方預計使用人數提報給RHSC秘書處，若總數超過100名使用者，將由RHSC主席提報一個公平分配方案請委員會同意。因使用人數有上限，RHSC秘書處將持續以電子郵件傳送檔案，並同步通知新上傳至Confluence網站上的檔案。
7. APEC法規協和中心報告(AHC Report)
討論內容：AHC報告下列工作成果及未來規劃：(1)在舉辦研討會方面，AHC於2014年與RHSC合作主辦4場重點工作領域研討會，並與AHWP合作舉辦1場聯合研討會，2015年預定將主辦4場研討會，包括1月及8月召開的供應鏈研討會，7月召開的生物治療產品研討會及9月召開的藥品安全監視研討會；(2)在問卷調查方面，為提升AHC的訓練品質，AHC於2014年執行ICH指引的實施及訓練需求調查；(3)在研究方面，AHC已完成6個會員體(包括日本、香港、美國、新加坡、中華台北及韓國)的藥品管理框架研究，預定再執行5個會員體的藥品管理框架研究；(4)重整AHC諮議委員會。
行動事項：AHC將於3至4月間檢視藥品管理法規研究的初步結果，並請RHSC針對報告應包含要項提供意見，完整研究報告將於5月後傳送RHSC審查及提供意見。此外，AHC請RHSC再推薦學界專家加入AHC諮議委員會。
8. RHSC代表報告(RHSC Representatives Reports)
討論內容：韓國代表報告中華台北及韓國雙方代表APEC RHSC參加ICH及國際藥品主管機關論壇(IPRF)會議成果，我方代表林賢一高級審查員報告中華台北及新加坡雙方代表APEC RHSC參加國際醫療器材主管機關論壇(IMDRF)會議成果，IMDRF會議成果簡報如附件2。RHSC於2014年9月的IMDRF管理委員會會議被接受成為正式觀察員，RHSC以外唯一的正式觀察員是世界衛生組織(WHO)，RHSC希望能夠作為IMDRF技術指引文件的訓練平台。
行動事項：RHSC呼籲任何有興趣加入IPRF工作小組(如奈米技術、E6/優良臨床規範、基因治療、細胞治療及生物仿製藥等工作小組)的主管機關應將提名通知RHSC秘書處，對ICH改組議題有問題或意見者請向RHSC秘書處提出，業界有興趣參加IMDRF會議者請洽IMDRF秘書處。
9. 績效指標(Performance Indicators)
討論內容：RHSC感謝生物技術產業聯盟研擬績效指標概念文件，並於本次會議提出報告。本文要求每個路徑圖負責單位應該找出反映每個重點工作領域縮小差距的指標，建議的方法是：1）於2015年對目前的狀況提交一份期中報告; 2）於2017年前進行法規協和成效的先期可行性研究; 3）於2017年前將優先發展路徑圖排序，以建立可於2020年達到法規協和的監督管理框架。
決議：鑑於今年聚焦於CoE的初步討論，RHSC同意路徑圖將必須修改及調整時程，這將提供機會檢視各路徑圖的成果。因此，決議延遲績效指標的討論。
10. APEC法規科學培訓卓越中心(Center of Excellence - APEC Training CoE for Regulatory Science)
討論內容：本次RHSC會議花較多的時間在討論卓越中心(CoE)議題，這是一個推動全球法規協和的新穎可持續發展模式。該模式在APEC為首創，且可使RHSC轉移對 APEC計畫經費支助的依賴。RHSC以CoE工作小組所草擬的初步文件為基礎，在本次會議展開一系列的討論，並達成以下項目的共識。
決議：
· 願景：以CoE作為促進醫療產品領域法規協和、能量提升及合作的可持續發展平台，專注於科學及優良規範。
· 方法：將透過學術界、主管機關及業界三方的合作夥伴關係運作，以達成其效益，RHSC及AHC將負責監督及認證CoE。
· 多區域臨床試驗(MRCT)及優良臨床規範查核(GCP Inspection)等二優先工作領域將合併，日本及泰國將作為共同領導(Co-champions)。
· 優良審查規範(GRevP)及優良送審規範(GSP)等二優先工作領域將合併。
· 預定設置卓越中心的優先工作領域目前包括MRCT/GCP Inspection、GRevP/GSP、供應鏈完整性、藥品安全監視及生物治療產品等五項，其他優先工作領域是否設置CoE將留待未來再考量。
· 卓越中心(CoE)名稱更改為APEC法規科學培訓卓越中心(APEC Training CoE for Regulatory Science)。
· CoE將以多中心組成的網絡型式運作，而非中心機構結合附屬機構。
· CoE的選題標準：已建立完備的科學及規範；該優先工作領域已發展全球性準則；法規諧和的關鍵挑戰已清楚定義，且這些挑戰可以透過持續培訓得到有效解決；培訓及課程內容已發展到足以設置一個CoE；來自政府、業界、學術界及其他利益相關團體的興趣及投入程度足以建立和支持設置一個該優先工作領域的CoE。
· 標準主辦機構的選擇及認證標準：值得信賴的全球教育品牌；能夠開發和提供RHSC所設定的優先培訓課程；願意提供（或邀請）一個全職或兼職執行長及適當工作人員；具備達成及維持APEC認證的能力及承擔；能夠在合約期間(至少5年)內經費支持管理開銷；主題領域的公信力；對參與經濟體方便的地理位置；提供合格教師(即課程所需的訪問主管機關人員或專家)的能力；獲得資金支持CoE培訓之特定需求(如經費支持學員旅行)。
此外，RHSC也深入討論其他相關議題，包括：
· 諒解備忘錄（或類似的協議）的關鍵要求
· RHSC的潛在角色
· 優先工作領域路徑圖負責經濟體的潛在角色
· AHC的潛在角色
CoE工作小組的行動事項
· 於二月底前修訂CoE運作模式概念文件草案，並傳送RHSC。
· CoE工作小組將於3月23日那一週召開電話會議。
· RHSC各方於三月底前確認修訂的CoE運作模式概念文件草案。
· CoE工作小組研擬協議書草案供三月份電話會議討論。
RHSC的行動事項
· 中國大陸提出本年度將於北京大學主辦一個MRCT/GCP先導性CoE，將於下一次RHSC會議前將提交計畫書。此外，陸方也表達有興趣主辦一個供應鏈完整性/GMP CoE，基於有限的資源，目前以主辦MRCT CoE作優先考量。
· 韓國預定於2015年7月主辦生物治療產品研討會，將藉此修訂未來設置CoE所需訓練學程，目標預定於2016年啟動一個生物治療產品的先導CoE。
· 新加坡將於2015年12月主辦第二屆MRCT先導計畫，該計畫將擴充原計畫的5個主題，並納入GCP主題。這將是一個多中心的CoE先導計畫，新加坡、泰國、中國、日本及PhRMA將擇期召開電話會議，討論行政支援議題。
(3) 第三天會議(1月30日)：
11. 多區域臨床試驗路徑圖(Multi-Regional Clinical Trials Roadmap)
討論內容：日本提出報告，指出將根據2014年5月的MRCT/GCP研討會再執行一個額外的差異分析，以確定潛在的法規協和障礙，並修訂路徑圖第2階段的時程。在此之前的CoE討論決定將MRCT 及GCP整併為一個優先工作領域，日本表示有興趣開發臨床試驗課程，課程將結合MRCT及GCP內容。
行動事項：
· 日本及泰國將於下一次RHSC會議前共同整併MRCT及GCP Inspection路徑圖。
· 日本將於三月底前召開電話會議，討論制定臨床試驗課程相關規劃，內容包括MRCT和GCP，我國已表達有意願加入該工作小組。
12. 優良臨床規範查核路徑圖(Good Clinical Practice Inspection Roadmap)
討論內容：泰國同意本項重點工作領域(PWA)將與MRCT PWA整併，並與日本共同擔任PWA負責會員經濟體。
行動事項：
· 日本及泰國將於下一次RHSC會議前共同整併MRCT及GCP Inspection路徑圖。
13. 複合式產品(Combination Products)
討論內容：就法規諧和的推動而言，複合式產品的未來發展是不確定的。
決議：本主題在RHSC的討論將暫緩。
14. 藥品安全監視路徑圖(Pharmacovigilance Roadmap)
[bookmark: _GoBack]討論內容：韓國提出路徑圖活動現況及差異分析報告，顯示藥品安全監視管理系統在APEC經濟體間存在極大的差異，必須針對國際標準通報格式(E2B)提供訓練。該路徑圖已組織一個包括世界衛生組織代表在內的工作小組來研擬訓練模組，並避免與其他現有訓練方案重複。該小組提議於今年九月辦理一場為期五天的全球合作系統研討會，其中2天將針對主管機關、業界及學界專家召開研討會，另外3天將對主管機關及醫療專業人員提供訓練。此外，會中並建議將疫苗納入應用個案安全報告(Individual Case Safety Report，簡稱ICSR)因果關係評估於風險管理議程中。
行動事項：
· 墨西哥表達加入工作小組的興趣，並表示將直接提交完成的問卷調查給韓國。
· 韓國將確認主管機關及業界以外的團體(如醫院員工)是否能夠參加這一次研討會。
· 韓國將帶領研擬在這一個路徑圖活動加入醫療器材通報的思考文件，我國已志願加入此一文件研擬工作小組。
15. 生物治療產品路徑圖(Biotherapeutics Roadmap)
討論內容：韓國報告管理環境評估及差異評估的結果，發現缺少共同的語言及原則，生物相似產品已衍生第三種管理模式，相同提交資料於不同主管機關可產生不同的管理判定，某些國家的規定缺乏科學基礎，且並非所有主管機關都在相同的發展程度。因此建議RHSC有必要針對尚未實施ICH/WHO準則的主管機關提供訓練，持續於主管機關間資訊分享，密切聯繫政策制定者，改變國家法律，並持續分析現今各國法規，以找出差異。韓國提議設置一個生物治療產品CoE，初期將聚焦於BTPs及 SBPs的免疫原性、ICH E考量、製造廠變更及生命週期管理等主題，並以世界衛生組織的案例研究作為教學工具。
行動事項：
· 本路徑圖已規劃7月1-2日於韓國舉辦一場研討會，屆時將討論未來設置CoE後的可能學程。
· 秘魯及墨西哥將加入該工作小組。
· 因7月研討會將討論未來將過渡成一個以CoE為主的運作模式，鼓勵所有21個會員經濟體都能派員參加。
16. 優良送審規範(Good Submission Practices, GSP)
討論內容：日本製藥協會(JPMA)代表提出優良送審規範提案現況報告，該提案屬亞洲製藥協會合作夥伴會議(Asia Partnership Conference of Pharmaceutical Associations, APAC)優良註冊規範的一部分。優良送審規範指引的範圍將是一個高層次的指導，聚焦於新藥查驗登記申請，內容包括整個註冊過程（開發，提交和審核階段）。APAC的草案將於2015年2月亞洲法規會議(ARC)中發表，二至四月間將修訂草案，之後傳送RHSC提供意見。
行動事項：
· RHSC主席將諮詢世界衛生組織(WHO)有關優良送審規範成為WHO規範的可能性，並回報RHSC。
· 醫療器材產業聯盟將討論這一份指引，評估該文件是否適用於醫療器材產業。
17. 優良審查規範路徑圖(Good Review Practice Roadmap)
討論內容：本署代表提出路徑圖工作報告(簡報如附件3)，主要成果包括以下二點：(1) RHSC提交給WHO的優良審查規範指引草案已於2014年10月獲得藥品製劑規格專家委員會(Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations)的採納，該委員會預定於2015年5月將該建議呈報WHO執行委員會；(2) RHSC的優良審查規範推動近期內曾於2014年法規專業人員協會(RAPS)及國際藥品主管機關論壇(IPRF)等國際會議中討論，未來會將活動重點聚焦於2015年2月召開的第8屆亞洲法規會議(ARC)。
行動事項：
· RHSC主席將諮詢世界衛生組織(WHO)有關WHO是否能夠成為一個優良審查規範CoE，並回報RHSC。
· RHSC秘書處將傳送最終版的優良審查規範指引草案供RHSC會員參考。
18. 細胞治療路徑圖(Cellular Therapies Roadmap)
討論內容：新加坡報告2014年7月研討會成果，專家將持續與IPRF工作小組分享資訊及合作，特別在CMC及GMP議題上。產品分類是一個關鍵議題，工作小組將持續諮詢IPRF。
行動事項：
· 新加坡可能於2015年7月主辦CMC及GMP議題研討會，確認之後會將進一步資訊通知RHSC。
19. 全球供應鏈完整性路徑圖及研討會(Global Supply Chain Integrity Roadmap & Workshop)
討論內容：美國提出該路徑圖10個工作小組活動的最新情況，成果包括差距評估、培訓工具包、各工作小組的訓練活動，之後將整合所有工作成為一個策略規劃。美國於SOM-1期間舉辦第二屆促進醫療產品品質及供應鏈安全路徑圖成果盤點研討會，為期四天（1月26日至29日），主題包括產品安全性、優良運銷規範及單點聯繫人系統。美國預定於SOM-3期間在宿霧再舉辦一次路徑圖成果盤點研討會，將包括5個培訓項目：GMP、產品的可追溯性和身份驗證、偵測技術、網路銷售及優良輸入/外銷規範。各工作小組已完成差異分析，且正在研擬訓練教材。
本優先工作領域獲得良好的參與，計畫在經費預算內執行，且超前進度。APEC經費支助將持續到2016年(共4年)，預定於2016年SOM-1期間於秘魯再舉辦一場研討會。2015年SOM-3期間，美國會將策略規劃草案傳送RHSC，並尋求RHSC的採納。
行動事項：
· 美國將傳送研討會報告及10個工作小組的最新現況給RHSC。
· 加拿大草擬一份有關不法網路銷售的計畫構想書，並申請APEC經費支持5萬美元。由於僅有極少數計畫能夠獲得APEC經費支持，路徑圖負責人將與加方協調，將提出的構想納入路徑圖活動，由多年期計畫經費支持。
20. APEC企業諮詢委員會藥品追蹤計畫(ABAC Track & Trace Project)
討論內容：田納西大學的Dr. Ken Brown提出ABAC-LSIF全球資料標準先導計畫：藥品供應鏈完整性之成果報告，報告中指出該計畫包括二期，第一期利用現有文獻資料執行於全球供應鏈採納藥品全球資料標準的成本/效益分析，已接近完成。迄今為止已經確定許多好處，其中包括：降低成本、國家安全及病患安全等效益。
第二期將發展一採納合適標準的試點計畫，以展現製藥供應鏈從製造商到病人的能見度，大多數製藥業所採用的標準是GS1。該試點計畫的路徑圖將包括自動識別和數據採集技術、尋求自願參加的製藥公司、特定產品及至少兩個參與該計畫的APEC經濟體。布朗博士指出，許多經濟體已經表達了興趣，計畫時程是6個月。
行動事項：
· 試點計畫第一期將於未來30-60天內完成，報告完成後ABAC將公開分享。
21. 網路藥局倡議(Internet Pharmacy Initiative)
討論內容：安全網路藥局聯盟代表Jeffrey Gren介紹打擊非法網站和.pharmacy，該聯盟是一個致力於保護全球患者安全，並確保患者自網上取得安全及合法藥品的非營利性組織。
.Pharmacy是一個致力於病患安全的頂級網域，網站只能透過一個嚴格的程序(如經過審核)獲得域名。網域限制只能從該公司所在的經濟體取得藥品，該網域現由全國藥局協會(National Association of Boards of Pharmacy, www.pharmacy.net)負責運作。
行動事項：
· 有興趣參與.Pharmacy試點計畫的經濟體請聯繫安全網路藥局聯盟委員會委員Jeffrey Gren (Jeffreygren4@gmail.com)。
22. 審議APEC RHSC參與法規協和組織的聯絡代表 (Review APEC RHSC Liaison Representatives to Harmonization Initiatives)
決議：
· 聯絡代表任期由18個月延長為24個月，代表於24個月期間內必須有連貫的參與。
· 就ICH的參與，未來會有2席輪值代表，而AHC將成為永久代表。
· 就IPRH的參與，2席輪值代表同ICH代表，而AHC也將成為永久代表。
行動事項：
· 程序次委員會主席將依本次會議決議，於RHSC程序文件中將任期修改為24個月，並載明於24個月輪值期間必須有連貫的參與。
· RHSC主席將建請ICH指導委員會同意提供2輪值席次給RHSC，並使AHC成為永久代表。
· RHSC主席將建請IPRF共同主席同意提供2輪值席次給RHSC，並使AHC成為永久代表。
· IMDRF目前由新加坡及我國輪值，其中一方將於6個月後結束輪值，請雙方協商哪一方將先結束輪值。印尼及菲律賓有興趣成為下一任代表，也請雙方協商決定哪一方先輪值，並將決定告知RHSC副主席。
· 任何主管機關有興趣代表RHSC參與ICH、IPRF及IMDRF者，請向RHSC副主席表達意願。
23. RHSC主席(RHSC Leadership)
決議：
· 因現任RHSC主席Mike Ward將卸任，未來的主席/副主席位置將改變成2名共同主席及1名副主席，會中提議由美國及日本擔任共同主席，中國大陸擔任副主席，而主席的輪值機制將留待討論。
行動事項：
· 請日本於二月底前確認承接共同主席一職。
· 請中國大陸於2個月內確認承接副主席一職。
· 其他有意承接RHSC共同主席或副主席者，請通知現任副主席。


2、 Life Sciences Innovation Forum Planning Group Meeting (1/31)，議程如附件4。
與會者：包括智利、印尼、韓國、日本、墨西哥、菲律賓、中華台北、泰國、美國及越南等10個經濟體代表，另有APEC企業諮詢委員會(ABAC)代表及安全網路藥局聯盟(Alliance for Safe Online Pharmacies)代表出席會議。
1. 開幕式(Opening Session)
LSIF規劃小組(Planning Group)主席Ryan Mcfarlane (美國)致開場歡迎詞，介紹本次LSIF系列會議包括RHSC供應鏈完整性訓練培訓課程、RHSC會議及LSIF與衛生工作小組(Health Working Group)的聯合會議，而今天會議的主要目的是針對呈報CTI和SOM1的工作計畫及2015年領袖週的預期成果達成共識。此外，主席介紹新上任的LSIF Program Director David Wu (來自中華台北)。
2. 來自菲律賓的歡迎辭(Welcome Message from the Philippines)
3. 回顧2014年成果(Review of 2014 Accomplishments)
LSIF與HWG合作召開第四屆衛生與經濟高階會議(the Fourth High-Level Meeting on Health and the Economy, HLM4)，HLM4獲得部長會議及領袖會議認可，會議建議包括同意健康亞太2020倡議(Healthy Asia Pacific 2020 initiative)，以建構可持久的衛生體系，歡迎APEC在衛生及科學議題的跨論壇合作，認可公私部門策略合作於政策發展及資源利用的重要性。
行動事項：
· 6月15日前傳送健康亞太2020倡議路徑圖草案供陳述意見。
· 該路徑圖預定於SOM3會議期間尋求HWG、LSIF及HLM5等會議的認可。
4. 2015年任務聲明(2015 Tasking Statement)
LSIF共同主席顧問Kate Clemens說明LSIF的任務包括
· 於供應鏈建立對產品共同數據標準的認知，促進高效的全球價值鏈，
· 並支持傳統及補充替代醫藥品的安全及有效使用。
該任務的聲明還包括APEC重申致力於在健康的亞太地區2020年倡議下加強衛生系統，著眼於全民健康保險、衛生資金、預防和控制非傳染性疾病、傳染病及流行病的有效管理與防範及加強心理衛生等領域。此外，與利益相關者合作開發可產生相當經濟效益和社會效益的高影響投資，並在策略框架下推動醫療產品核准程序的2020年法規協和。
5. APEC秘書處報告(Updates from the APEC Secretariat (Program Director))
APEC秘書David Wu說明2015年APEC計畫經費補助申請期程及新的構想書評分排序方式。
6. 應對醫療產品的全球價值鏈障礙（LSIF PG主席）(Addressing Barriers in the Global Value Chain for Medical Products (LSIF PG Chair))
LSIF的任務之一是在衛生及生命科學領域促進有效的全球價值鏈，特別是在健康的亞太地區2020年倡議下識別增加成本及使病人無法獲得醫療產品的供應鏈阻礙。LSIF共同主席Kate Clemens表示，LSIF須組成一工作小組執行研究，以識別障礙。美國將於6月8-9日於亞特蘭大召開中小企業會議，主要的討論重點是整合中小企業進入全球價值鏈。全球價值鏈障礙研究將由LSIF規劃小組主席委託辦理，初步結果於亞特蘭大會議揭露，最終報告將於8月30日在宿霧召開的第五屆衛生與經濟高峰會議(HLM5)中發表。
7. APEC企業諮詢委員會(APEC Business Advisory Council)
7.1序列化試驗計畫(Serialization Pilot Project (Dr. Ken Brown, Executive Vice Chancellor, Health Science Center, University of Tennessee))
報告內容同RHSC會議第20項，詳見本報告第13-14頁。此外，菲律賓志願參加第二期試點計畫。
7.2 勞動生產力倡議(Workforce Productivity Initiative (Alex Parle, Executive Vice President, U.S. National Center for APEC))
ABAC代表介紹ABAC-LSIF勞動力生產率的研究結果及未來規劃，該研究評估非傳性疾病對勞動力生產率及經濟成長的影響。該研究有6個參與國家（包括美國、澳大利亞、中國、馬來西亞、秘魯及菲律賓），報告已提交給2014年領袖會議，接下來的步驟包括美國商會與姐妹協會討論研究結果對政策的影響，2015年研究的潛在新領域可包括檢視員工健康對養老基金和社會安全網的影響。跨國公司和中型企業已經找到了促進員工健康積極措施（如體育場館、營養教育、疫苗及健康檢查等）的顯著投資回報率，在一些公司的投資回報率更是高達每投資1美元獲得3美元回報。後續將由ABAC-LSIF推動二項計畫，包括(1)2014年研究的延伸：檢視員工健康對養老基金的影響及(2)與資深財政部長的對話及建議私營企業贊助減輕工作場所慢性疾病相關活動，此外美國將推動健康飲食與積極生活倡議。
8. 菲律賓的亞太經濟合作組織2015年重點(The Philippines’APEC 2015 Priorities (Undersecretary Ferdinand B. Cui Jr.,  Office of the SOM Vice-Chair, Department of Foreign Affairs, Philippines))
菲律賓的2015年主題為「建設包容經濟，建設一個更美好的世界」，包容性是指「人人受益，每個人都有助於增長」，目標是把被動的角色轉變為成長過程的主動貢獻者。APEC 2015年的四個重點包括：(1)加強區域經濟整合綱領，(2)促進中小企業在區域和全球市場的參與，(3)投資於人力資本發展及(4)建立可持續發展且堅韌的社區。主席認為LSIF可以促進所有四個菲律賓的優先重點。
9. CTI主席報告(CTI Chair Presentation (John Larkin, CTI Chair, Assistant Secretary APEC Branch, Department of Foreign Affairs and Trade, Australia))
CTI主席介紹了CTI的2015年重點， 2015年的四個重點領域是：實施貿易便利化（鼓勵國內批准）；ITA（談判的迅速完成）；環保貨物貿易協議（履行領袖承諾，減少對環境產品的關稅，以推動此一WTO倡議）;並且推進區域經濟整合。在法規合作方面，LSIF在RHSC的主要工作計畫下推動醫療產品的2020年法規協和，於提升APEC的連結性成果卓越。CTI主席對LSIF的重要成果印象深刻，歡迎LSIF就CTI次級論壇重點、與CTI的互動及推動APEC 2015年議題提供意見。
LSIF研究發展指導委員會(LSIF Research & Development Steering Committee (RDSC))
10. 生物技術商業化培訓中心(Biomedical Technology Commercialization Training Center (Korea and Thailand))
韓國和泰國提出APEC生物技術商業化培訓中心（TCTC）的現況報告。TCTC於2014年12月8-10日在韓國首爾舉辦一場試點訓練活動，吸引來自13個經濟體的139位學員與會。在2015年中，韓國和泰國預定舉辦四場訓練：包括一場基礎課程（4月8-10日，韓國）、兩場特殊課程及一場區域課程。主席感謝韓國和泰國在這一項重要工作持續扮演領航者。
LSIF衛生政策與創新(LSIF Health Policy and Innovation)
11.1衛生工作小組2015年重點專題報告(Presentation on HWG Priorities in 2015 (HWG Vice Chair))
今年的預期成果包括加強衛生系統、加強各經濟體健康生活方式的能力及促進了解傳統藥物的安全有效使用，產出將包括：
· 健康的亞太地區2020年發展路徑圖(尋求於SOM3宿霧會議期間獲得HWG、LSIF及HLM5的認可)
· 2016-2020年策略規劃
· 衛生工作小組與私人企業的合作準則
· 衛生熱線用緊急應變工作手冊
· 實施APEC促進健康亞太地區心理衛生發展路徑圖
11.3衛生技術評估（Health Technology Assessment (Philippines)）
韓國及菲律賓提案舉辦一場研討會，討論有關支持全民醫療保險的衛生干預及技術評估。研討會的目標是：
· 依世界衛生大會決議告知APEC會員經濟體HTA於全民醫療保險的重要性
· 加強區域能力建設
· 藉由區域內主要HTA實施經濟體建立更強大的網絡
研討會將以每一APEC經濟體二位代表出席的對話方式召開，可能於8月26日在馬尼拉舉辦。
11.4心理衛生(Mental Health (United States))
美國針對心理衛生倡議提出最新工作報告，該倡議於2014年在北京舉辦一場促進心理衛生創新合作研討會，並產出一份獲得APEC部長認可的發展路徑圖。APEC心理衛生工作小組將於2015年8月25日在馬尼拉舉辦一場一天的圓桌討論，產出策略需求評估及同意針對2至3項經濟體之特定需求啟動試點合作計畫。
11.5 APEC非傳染性疾病行動計畫實施–子宮頸癌(APEC NCD Action Plan Implementation (LSIF PG Chair)-Cervical Cancer (United States))
美國提出子宮頸癌倡議的最新現況報告，首先回顧2014年8月在北京舉辦的一場APEC子宮頸癌症預防與控制促進婦女持續的經濟地位研討會(APEC Regional Workshop on Enabling Sustainable Economic Advancement for Women through Cervical Cancer Prevention and Control)，會議目標是提升亞太公共衛生官員子宮頸癌預防及控制的科學新知與優良規範，並與政策制定者及利益關係人共同研擬因應子宮頸癌之建議。美國提案於2015年在北京會議成果的基礎上召開第二次研討會，目標包括(1)推動第一次研討會的政策建議，(2)發展經濟體落實政策建議之策略，及(3)增進對子宮頸癌造成的負擔及其可預防性之了解。
此外，美國還報告由HWG、PPWE和HRDWG合作推動的「健康女性，健康的經濟體」倡議，該倡議是檢視什麼樣的健康因素妨礙婦女在勞動場上的進入、留任或前進，今年的工作目標是發展出促進雇主於工作場所使婦女留任之政策與策略檢核表，檢核表內容定案後將由計畫主持人尋求有意試點實施的APEC經濟體。
11.6傳統藥品(Traditional medicines (Indonesia))
印尼提出傳統藥品計畫提案，該倡議的目標是藉由傳統藥品及功能性食品的服用發展出針對健康問題(非傳染性疾病)及營養問題之社區防治，預定於今年度申請APEC計畫經費支持。
11.7醫院感染(Healthcare-associated infections (United States))
美國提出醫院感染倡議的最新工作報告，今年LSIF醫院感染工作小組將與APEC的主要夥伴經濟體韓國及菲律賓共同主辦一場研討會。
11.8血液供應鏈(Blood Supply Chain (United States))
美國就血液供應鏈倡議提出最新工作報告，該倡議於2014年9月召開一場研討會2014 APEC LSIF Workshop on Attaining a Safe and Sustainable Blood Supply Chain，產出一份APEC血液供應鏈發展路徑圖APEC Blood Supply Chain 2020 Roadmap，尋求APEC經濟體的認可。由美國的Maureen Goodnow教授領導的LSIF血液供應鏈工作小組現正尋求發展路徑圖實施合作夥伴，並預定於今年11月在印尼辦理第二場研討會，將申請APEC計畫經費支持。
12. 第五屆APEC衛生與經濟高峰會議(5th APEC High-Level Meeting on Health & the Economy (5th HLM) (Philippines))
菲律賓報告主辦第五屆APEC衛生與經濟高峰會議提案，會議訂於2015年8月30日在宿霧召開，討論內容將建立在2014年北京4th HLM的成果上，著眼於強化衛生系統的六項構件(參照世界衛生組織的概念議程)，包括：(1)衛生人力資源的生產力與遷移；(2)衛生服務(衛生的全球複雜性)；(3)資訊交流(衛生相關技術)；(4)資金；(5)獲得醫療產品(HTA)；及(6)管理與領導（道德和透明度；公共和民間社會的參與；下一代的衛生管理人員）。菲律賓打算除了衛生部長外邀請金融和經濟管理人員與會，希望今年有更多財務官員的實質性參與。
法規協和指導委員會(LSIF Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC))
13.1 RHSC主要活動最新報告(Update on Key RHSC Activities (RHSC Chair))
RHSC主席（加拿大）報告該委員會的最新提案「APEC法規科學培訓卓越中心：推進法規協和之框架」，主要內容與RHSC會議內容第10點相同，詳見本報告第9至10頁。LSIF規劃小組主席認為這是個經濟體於法規合作領域能夠做的一項具體案例，各經濟體的LSIF代表應向你們的CTI代表說明這一項重要工作。RHSC主席會將定案的運作模式等相關文件提交給LSIF，尋求LSIF的認可。
13.2 第二屆醫療產品品質與供應鏈安全性發展路徑圖成果盤點研討會報告(Report from the 2nd Stocktaking of the Roadmap to Promote Medical Product Quality and Supply Chain Security: Product Security, Good Distribution Practices, and Single Point of Contact Systems (United States))
美國針對2015年SOM1期間舉辦的研討會2nd Stocktaking of the Roadmap to Promote Medical Product Quality and Supply Chain Security: Product Security, Good Distribution Practices, and Single Point of Contact Systems提出報告，主要內容與RHSC會議第19點相同，詳見本報告第13頁。LSIF規劃小組主席評論說，該計畫參與程度非常好，並恭賀計畫能夠在預算內執行且進度超前。該計畫預定於2016年SOM1完成計畫內的訓練活動，於2016年公開發展路徑圖草案，並尋求RHSC及LSIF對發展路徑圖的認可。
13.3 APEC法規協和中心報告(Report from the APEC Harmonization Center  (Korea))
韓國針對APEC法規協和中心（AHC）提出最新現況報告，內容與RHSC會議第7點相同，詳見本報告第8頁。LSIF規劃小組主席感謝韓國給予AHC的持續支持(每年由韓國政府編列60萬美元支持)，特別是在活動參與人數、參與程度及對LSIF法規協和議程的持續支持。
13.4打擊非法網站和以.pharmacy作為網藥品銷售的安全網域(Combating Illegal Internet Websites and .pharmacy as a Safe Web Domain for Internet Drug Sales (Jeffrey Gren, Board Member, Alliance for Safe Online Pharmacies))
安全網路藥局聯盟代表Jeffrey Gren針對打擊非法網站及.pharmacy提出報告，內容與RHSC會議第21點相同，詳見本報告第14頁。
14.臨時動議(Other Business)：無
15. LSIF提報CTI的建議(LSIF Recommendations to CTI)
LSIF顧問Kate Clemens提出提報CTI建議的簡要回顧。
4、 
心得及建議事項
1、 建請支持於我國設置APEC優良審查規範/優良送審規範法規科學培訓卓越中心：為能以可持久的平台推動法規協和訓練活動，APEC RHSC已決定於推動中的重點工作領域設置APEC法規科學培訓卓越中心，RHSC選中的主題包括多區域臨床試驗/優良臨床規範查核、優良審查規範/優良送審規範、醫療產品品質與供應鏈完整性、藥品安全監視及生物治療產品等五項。我國的法人或學術單位應有能力承辦APEC法規科學培訓卓越中心，惟推動該計畫所需資金仍需仔細估算及了解可能的資金來源。有關推動時程，建議於2015年規劃優良審查規範及優良送審規範訓練所需核心課程，邀請國際專家研擬合適的訓練模組，並與國內適合的承辦單位洽談；2016年於我國舉辦APEC優良審查規範/優良送審規範法規科學培訓卓越中心試點計畫(pilot)；之後依試點計畫成果決定是否於我國擇一機構作為常設的APEC優良審查規範/優良送審規範法規科學培訓卓越中心，該卓越中心必須依RHSC規定接受認證及稽查。
2、 建請支持本署同仁多參與APEC RHSC各重點工作領域工作小組：本次會議參加期間，我國獲邀請參加「醫療產品品質與供應鏈完整性」發展路徑圖之下的藥品追查(track and trace)工作小組及網路販售(internet sale)工作小組，二工作小組分別討論藥品條碼規範及藥品網路販售管理規範，皆為我國仍在討論中的政策。建議本署同仁藉由參加國際工作小組有效掌握各國相關政策的最新發展，分享我國的經驗及問題，聽取國際專家的建議，以幫助我國相關政策的研擬及推動。
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APEC RHSC Meeting Agenda
DRAFT
REVISED 1/ 23/2105
January 28 - 31, 2015
Widus Hotel
Clark, Philippines

Day 1: Wednesday, January 28

10:00 – 12:00		Parallel Regulators and Industry Caucuses			
12:00 – 13:30		Lunch Break
13:30 – 17:30		Center of Excellence Task Force Meeting
15:00 – 15:30		Coffee Break
15:30 – 17:30		Center of Excellence Task Force Meeting - continued
17:00 – 18:00		Organizational Meeting of Chair, Vice Chair, Secretariat IF NEEDED

Day 2: Thursday, January 29
10:00 - 10:10		Welcome and Introductions
10:10 – 10:15		Adoption of the Agenda: Vice Chair 
10:15 – 10:20		Expectations for the Meeting: Chair
10:20 –10:25		Endorse Beijing Meeting Minutes: Vice Chair
10:25 – 10:35		Review of Membership  
10:35 – 10:45		General APEC Update: Remarks by Advisor to LSIF 
10:45 – 10:55		Review of 2015 APEC Funding Criteria and Cycles
10:55 – 11:10		RHSC Website Update and Discussion: Secretariat 
11:10 – 11:25		Coffee Break 
11:25 – 11:40		AHC Report: AHC	
11:40 – 12:05		RHSC Representatives’ Reports:
· ICH
· IPRF
· IMDRF
· Determine Plan for Future Rotations
12:05 – 12:15		Roles and Procedures: Discuss Any Proposed New Changes  
12:15 – 12:30 		Participation of Academia – Thought Paper Presentation
12:30 – 12:45		Performance Indicators – Biotech Industry Thought Paper
12:45 – 14:15		Lunch Break
14:15 – 18:00		Presentation and Discussion on CoE

Day 3: Friday, January 30
09:30 – 10:00		Multi-regional Clinical Trial Roadmap
10:00 – 10:30 		Good Clinical Practices Inspection Roadmap
10:30 – 10:45 		Combination Products Roundtable
10:45 – 11:15		Coffee Break 
11:15 – 11:45		Pharmacovigilance Roadmap
11:45 – 12:15		Biotechnological Products Roadmap 
12:15 – 13:45		Lunch Break
13:45 - 14:00		Global Supply Chain Integrity Roadmap & Workshop:  Mark Paxton
14:00 – 14:10		ABAC Track & Trace Project: 	Ken Brown/UTHSC
							             Geraldine Lisalda-Bonnet/GS1
14:10 – 14:15		Internet Pharmacy Initiative: Jeff Gren
14:15 - 14:30		Good Review Practices Roadmap
14:30 – 15:00		Good Submission Practices 
15:00 – 15:30		Coffee Break 
15:30 - 16:00		Cellular Therapies Roadmap
16:00 – 16:15		Review 2015 Workshop Plans
16:15 – 17:15		Any Other Business
17:30			Adjourn

Day 4: Saturday, January 31
09:30 – 12:30	CoE Task Force Meeting 
12:30 – 14:00	Lunch Break
14:00		CoE Task Force Meeting – Continued (if needed)
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附件3、APEC RHSC Project Update: Good Review Practices
[image: ]
[image: ]
[image: ]
[image: ]



[image: ][image: ]
[image: ]
[image: ]
[image: ]
[image: ]
[image: ]
[image: ]


附件4、2015 1st LSIF Planning Group (LSIF PG) Meeting Agenda
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