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摘要 

「藥物資訊協會(Drug Information Association, DIA)」是一個由各國產、官、學、

研等單位會員自發組成推動的科學協會，所舉辦之 DIA 年會為全球藥物研發資訊與

藥政法規管理之最大會議，會員藉此機會交流溝通，促成合作。2015 年第 51 屆 DIA

年會於美國華盛頓舉行，本部食品藥物管理署藥品組劉組長麗玲受大會邀請，與美

國參議院議員代表 Wade Ackerman 及 FDA 副局長 Robert Califf 同台演講，分享對複

合性醫藥品(combination product)的管理觀點。另外，藥品組祁若鳳簡技也發表我國奈

米藥品的管理現況與規劃，風險管理組黃琴喨科長發表我國執行 GMP/GDP inspection

的管理經驗。除分享我國對前瞻性新興醫藥品之零時差管理進度及國際合作經驗與

成果，我方並藉著各國主管機關齊聚DIA年會的機會，與國際合作夥伴EMA及PMDA

面對面洽談國際合作交流事項。 
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壹、 目的與背景介紹 

藥物資訊協會(Drug Information Association, DIA)成立於 1964 年，會員多達 1 萬 8

千多名，來自 80 餘國的政府主管、法規單位、學術單位、生技醫藥研發公司、製藥

業者、委託研究(CRO)公司、醫藥軟硬體設備業者，與各種醫藥相關組織團體。每年

DIA 年會齊聚各國醫藥相關組織，在各論壇發表與討論研發及管理現況，擺設攤位

展示成果，是全球藥物法規管理與產品研發之最大交流平台，甚受各國重視，我國

也一向極為重視出席本會。 

今(2015)年為第 51 屆藥物資訊協會年會，於 6 月 13~18 日於美國首府華盛頓舉

行，參與者超過 7000 人，超過 450 個展商，研討主題分類計 20 項(20 tracks)，再區

分議題超過 200 項，各議題分別由 2-3 位各界代表發表演講，，超過 700 場演講，重

要藥政主管機關如歐盟 EMA、美國 FDA、日本勞動厚生省 MHLW 與 PMDA、加拿

大 Health Canada 皆派員出席。我方今年受邀於會上演講 3 項議題，包括本部食品藥

管理署藥品組劉組長麗玲受大會邀請，與美國參議院議員代表Wade Ackerman及 FDA

副局長 Robert Califf 同台演講，分享對複合性醫藥品(combination products)的管理觀點。

藥品組祁若鳳簡技亦受邀發表我國奈米藥品的管理現況與規劃，風險管理組黃琴喨

科長也受邀發表我國執行 GMP /GDP inspection 的經驗。今年我國主管機關發表演講

皆為前瞻性新興產品之管理議題，顯現我國與國際之零時差藥政管理進度，大幅提

升我國藥政管理之國際能見度與影響力。 

我國並依往例，由醫藥品查驗中心協助於展場設立攤位，發放文宣與影片，介

紹我國醫藥品管理環境，今年宣傳主題為國內臨床試驗中心與成果，並於海報展示

區張貼介紹我國藥品審查整合辦公室(iMPRO)的管理成果。醫藥品查驗中心劉文婷小

組長與台大醫院林淑華教授也分別於會議中演講關於CRO查核注意事項及小兒罕見

疾病用藥之開發經驗。 

另外，我國並於年會期間，與國際合作夥伴歐盟 EMA 及日本 PMDA 面對面洽

談國際合作交流事項，與日方確認今年底由我國主辦台日藥政大會之籌辦事項，並

與 EMA 確認所舉辦之教育訓練課程，EMA 表示將知會我方有關教育訓練訊息，雙

方並交換聯絡窗口。 
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貳、 行程表與過程紀要 

一、行程表 

日期 行程說明 

104 年 6 月 13~14 日 桃園機場啟程至美國華盛頓 

104 年 6 月 15 

參加第 51 屆 DIA 年會 

祁簡技若鳳受邀於「Next Generation Nanomedicines and 

Nanosimilars” Regulators’ Perspective」議題發表演講，

講 題 為 「 Regulatory Convergence Challenge For 

Nanomedicines」。 

晚間與日本 PMDA 進行雙邊會談。 

104 年 6 月 16 日 

參加第 51 屆 DIA 年會 

劉組長麗玲受邀於「Regulation of Combination Products」

論壇發表演講，講題為「Regulation of Combination Products 

in the 21st Century」。 

法規科學專家學者聯誼餐會(台灣之夜) 

104 年 6 月 17 日 

早晨與 EMA 進行雙邊會談。 

參加第 51 屆 DIA 年會 

黃 科 長 琴 喨 受 邀 於 「 Risk-based Inspections and 

Compliance 」 論壇 發表 演 講， 講 題為 「 GMP/GDP 

Management System for Medicinal Products in Taiwan」。 

104 年 6 月 18 日 參加第 51 屆 DIA 年會 

104 年 6 月 19~20 日 自美國華盛頓返抵台北 
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二、過程紀要 

(一) 演說發表 

1. 劉麗玲組長發表在 APEC 推動複合性產品管理法規統整性(convergence)的成果 (6

月 16 日，session #247, track #19B) (簡報資料如附錄五) 

  

我國自 2012 年在 APEC 會議倡議推動複合性產品管理法規統整性(convergence)

計畫，獲得許多 APEC 會員國之回響與參與，其中包括美國。為了解 APEC 會員國

的管理法規落差(gap analysis)，我國於 2012-2013 年間開展問卷調查及召開 APEC 研

討會，發現歧異不僅在於國際間定義不同，藥品及醫材的管理要求也不同，譬如製

造品質的標準，藥品有 GMP 規範，醫療器材則另有 Quality System Regulation (QSR)

規範；審查標準也不同，藥品有化學藥品、生物藥品、或新藥與學名藥，醫療器材

則以一、二、三級分類，可能產生之產品組合多達數十種；各國是否立有專法專章

或專責審查管理單位，也不一致；雖然我國與先進國家是以主要作用機轉(primary 

mode of action)判定產品以藥品或醫療器材作為主要審查單位，但爭議性也隨者創新

產品的開發及主要作用機轉解讀的不一致而越來越多；有關複合性產品的 CGMP 規

定，僅美國有法律位階的明確規範。目前管理法規的挑戰有下列三點：(1)缺乏國際

一致的產品分類，(2)缺乏正式的產品管理規定，(3)缺乏正式的產品審查框架。因此，

我國認為國際法規管理的統整對於廠商的開發計畫與病患用藥有很大的幫助，極力

呼籲各國正視複合性產品的管理與法規，應該建立整合審查小組，統合審查及修訂

法規。另外，我國也藉機呼籲各界推展優良審查與送件規範，於藥品國際醫藥法規

協和會議(ICH)及國際醫療器材法規管理論壇(IMDRF)聯合成立專家工作小組訂定指



7 
 

引，並於 APEC RHSC 的法規科學訓練卓越中心納入複合性產品主題，以促進國際藥

政法規的訓練活動、協和化與統整性。 

各國對複合性產品定義各有不同，複合性治療的概念也不是新奇，美國 FDA 的

複合性產品定義為含兩種(藥品、生物藥及醫療器材)以上的產品組合，FDA 副局長

也從藥品合併治療開始導入複合性產品的治療效果，希望可以達到合併治療的加乘

作用，希望啟發更多創新治療，如藥品與醫材的聰明結合達到對病人治療的最佳效

果。同時也提到 FDA 有一個專屬辦公室 Office of Combination Products 可以指定複合

性產品審查單位、判定非複合性產品的管理屬性、解決紛爭、訂定法規、回復內外

界諮詢、舉辦訓練及提交年度報告給國會，管理挑戰性在於現在藥品與醫材的規範

歧異極大，審查標準與要求不同，製造規範要求也不同，適應症/適用性(indication)

觀點也不同，藥品是依據臨床成效(clinical outcome)，而醫材是做為醫療工具(tool)， 甚

至收費標準、仿單標示及溝通都是挑戰，FDA 表示這些都需要更多的科學證據、資

訊整合、多方溝通及流程改進，才能達到理想的管理目標。 

2. 祁若鳳簡技發表我國的奈米藥品管理現況與規劃 (6月 15日，session #124, track 04) 

(簡報資料如附錄五)  

  

迄今，國際上對於是否給予奈米藥品定義仍未有定論，IPRF的奈米工作小組主

席也在今年3月擴大工作小組成員電話會議中，開宗明義回復成員，不願對奈米提供

定義。但國際對奈米醫藥品的工作定義(working definition) 共識為: 人為製造

(engineered)產品的任一維介於1-100 nm之產品，但是如果其作用係借助其奈米特性，

或即便超過100 nm, 但其物化特性顯現出與該物品原本不同而有奈米特性時，也屬奈
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米科技產品 (係綜合參考EMA working definition of nanomedicine及FDA Considering 

Whether an FDA-Regulated Product Involves the Application of Nanotechnology)。 

沒有定義並不代表各國沒有能力審查或管理奈米藥品，事實上，國際上對於奈

米藥品的審查經驗不在少數，國際上奈米醫藥品核准上市的也有數十項，若把所有

微脂體納入奈米藥品，則其開發與核准歷史已有數十年之久，加上在如果所有藥品

都能在體內崩散溶解成真溶液的理想概念下，分子狀態與奈米並無二致，故各國主

管機關都認為以現行安全、品質、療效的審查框架下，審查員有足夠的專業能力提

供適切的審查判斷，無須在管理法規上訂定奈米藥品專章。 

雖說國際上並未能給奈米醫藥品一個名分(相較於生物藥品或生物相似性藥品)，

但仍無法切割其管理的必要性。起因於對奈米尺寸的產品的無孔不入可能性引起之

病人、環境、過路人的安全副作用疑慮，但可能一則因為尺寸小難以監控觀察，一

則可能因為奈米製程產品在人體或環境中並不如預期產生奈米效應，或其他原因，

目前並未獲知奈米醫藥品的安全危害警訊。 

基於科學的敬畏及管理者嚴謹態度，各國雖然說現今之審核架構已完全足以涵

蓋奈米藥品，但預估未來仍可陸續見到各國有奈米醫藥品相關管理規範出爐，重點

將先著重於檢驗與審查規格的訂定，主成分本身奈米化較無爭議，然現今奈米科技

對醫藥品的貢獻多在於載體的開發，而載體屬於賦形劑，相較於其他藥品的賦形劑

變更大多不影響藥品特性，奈米產品如微脂粒的雙層結構脂質的變更卻可能對藥品

特性造成很大影響，故而現今也常聽到 nanosimilar 一詞，顯示相同主成分但不同賦

形劑的奈米醫藥品之管理值得額外關注。至於安全與風險之監控規範，可能要再等

一等。 

在這次 DIA 年會中，祁若鳳簡技首先介紹我國國家型奈米計畫的推展與成果，

我國已有好幾類(liposome, nanocrystal，nanoemulsion 等)與好幾項奈米產品已核准上市，

在審查能量與品質標準上沒有疑慮，但是為了提供開發廠商可以簡易依循並與國際

法規協和的審查規範，本部在我國國家型奈米科技計畫中，進行奈米法規之研究，

並建置奈米藥品之最大類產品-微脂粒醫藥品的審查基準草案。另外，醫藥品查驗中

心也在奈米國家型計畫中，規劃建立微脂粒學名藥品的審查基準草案。 
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會議中，美國 FDA-CDER 科學法規研究藥品品質辦公室 Office of Pharmaceutrial 

Quality (CDER/OPQ)組長 Katherine Tyner，也在會議上提供美國的管理現況，再次強

調現行審查機制已足以審查奈米藥品，報告內容主要是 FDA 今年在期刊 Advanced 

Review 發表的奈米醫藥品品質管理的技術性資料審查經驗與觀點之文章，講述奈米

尺寸引起的品質要求項目，包括產品如物化特性描述定性、分析方法、安定性試驗、

非臨床試驗應執行項目、並強調 QbD 及 in vitro-in vivo 的重要性；也包括製程與管

制要求，特別是製程放大必須考慮關鍵製程對產品品質的可能影響，奈米材料相容

性與表面作用的影響，滅菌方法對奈米產品是一大挑戰，所以也要詳細論述與管控。

總言之，了解關鍵品質參數(critical quality attributes)與做好品質製程管制是建立奈米

藥品品質的重要因素。 

會後，我方也與 FDA代表討論雙方訂定奈米藥品基準的程序，並交換聯絡方式，

Katherine Tyner 的業務直接涉及奈米藥品法規訂定，對我國日後修訂奈米藥品法規將

可提供助益。 

3. 黃琴喨科長發表我國實施 PIC/S GMP 與 GDP 的管理經驗 (6 月 18 日，sesson#363，

track 12) (簡報資料如附錄五) 

  

國際醫藥品稽查協約組織（The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 

Inspection Co-operation Scheme, 簡稱 PIC/S）」係由各國負責藥品 GMP 管理與稽查權責

機關所組成的國際合作組織，現有 46 個會員，分屬 43 個國家，歐美醫藥先進國家

GMP 稽查單位皆積極參與；我國衛生福利部食品藥物管理署（Taiwan FDA）經藥廠

查核單位人員積極努力，亦於 2013 年 1 月 1 日起正式成為 PIC/S 第 43 個會員。PIC/S
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致力於促進藥品 GMP 法規標準國際協和、稽查品質一致化，為一個互助合作與資訊

交流的國際合作組織。我國之實施 PIC/S GMP 與加入 PIC/S 組織亦帶動亞洲地區國

家紛紛加緊步調實施 PIC/S GMP，繼我國加入 PIC/S 之後，日本、韓國亦相繼跟進，

香港亦將於 2016 年 1 月入會。  

在這次 DIA 年會中，黃琴喨科長首先介紹，介紹我國推動藥廠實施 PIC/S GMP 的歷

程，國內外藥廠查核之成果與現況，包括原要藥廠、製劑廠、醫用氣體廠及研發廠

等。並從風險評估管理的角度，報告目前我國進行藥廠 GMP/GDP 查核之風險策略及

未來執行策略。除 GMP 之外，黃科長亦報告推動藥品運銷規範 Good Distribution 

Practice GDP 之情形，有別於以往實施藥廠 GMP 之推動模式，我國目前於正式實施

PIC/S GDP 之前除與業者進行溝通外並先進行多項相關教育訓練課程及實地輔導性

訪查，讓業者提前熟知規範內容與標準並進行改善。在加以舉辦頒獎方式表揚積極

實施之藥廠、代理商、經銷商等業者，並以上台報告、壁報方式鼓勵已實施業者進

行經驗分享，以加速推動 GDP 之實施。 

本次論壇中，美國 FDA-CDER_OC 科學法規研究藥品品質辦公室 Office of 

Manufacturing  Quality 的 Deputy Director Mr. Richard L.Friedman，也在會中上報告美國

的 GMP 管理現況，並從查核迷思角度分享 GMP 法規的看法。 

Mr. Richard L.Friedman與黃琴喨科長同為APEC LSIF-RHSC GMP working group的成員，

平時只透過 e-mail 或電話會議方式一起討論有關 GMP 之議題，藉著 DIA 會議同一小

組報告演講之際得以實際碰面，實屬難得。 

(二) 其他議題介紹 

1. 會議大會主題演講 welcome remarks/keynote speech/ plenary speech 
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繼會議開場由合唱團表演曲目: “You only get one shot”， 接續由 DIA 全球執行

長(chief executive )Barbara Lopez Kunz 歡迎大家與會，並強調 DIA 在推動各專業合作

以促進全球健康照護產品開發與創新的努力，激勵各界共同推動疾病治療、健康影

響與生命拯救的完善體系。 

年會共同主席(co-chair) Christopher P. Austen 很開心地分享美國 FDA 與 DARPA 

(Defense Advanced Research Projects Agency)在轉譯科學的研究成果:器官及器官系統之

晶片技術，用於不適用動物或人體之藥品毒性檢測。晶片為器官的縮小版，可以模

擬預測藥品毒性，未來可再擴充納入荷爾蒙系統，即可分析男性與女性對藥品的分

別反應，將科幻化為事實。 

年會共同主席(co-chair) Michael Rosenblatt 強調病人自始至終都是 DIA 的核心，

現今病人又比以往更加活躍，我們需要結合病患組織協會、納入業界、醫護人員、
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學術界的專業、加速創新研發與病患用藥。 

另外，研發界代表 Daneil Burrus (Burrus Research associates, Inc 的 CEO)也總結鼓

舞與會者積極投入創新，表示” you are the enablers of innovation”。 

2. PMDA Town Hall 日本論壇 

 

講者來自 PMDA 及 MHLW。PMDA 的管理依據藥品生命週期，演講主題包括創

新鼓勵策略、安全管理策略及國際合作計畫。PMDA 介紹去年日本修訂之新藥事法，

並提出六項創新管理 : 從上市開發階段提供研發策略諮詢 (consultation on R&D 

strategy)，至上市審查成立各式尖端(cutting edge)科學委員會(science board)，新增條件

式核准(conditional approval)機制，推動 SAKIGAKE 策略，鼓勵日本首創之藥品核准，

並規劃改善審查體系，到上市後安全評估之 MIHARI 專案，利用健康資料庫，建立

上市後管理體系，未來將持續國際合作與法規協和化。重點如下: 

(1) 日本並以該國之學術研究成功研發上市成產品 crizotinib (alectinib)、

mogamulizumab(anti-CCR4 mAb)及近期很夯的 anti-PD1 mAb 為例，一方面推崇

自國學術研發能力，也介紹 PMDA 諮詢機制與其成果。PMDA 提出科學計畫

(sceicne-based initiative)，提供 R&D 策略的諮詢，希望幫助產品跨越開發之死

亡谷(death valley)；更新及增加科學委員會，如生物產品、細胞組織產品、及

醫療器材。建立進階審查諮詢系統(advanced review/consultation system)，以科

學為基礎，逐步建立技術性電子資料庫(將建立電子送件系統)與模擬系統，作

為未來新藥審查時利益風險評估與確立不良事件相關因素之參考，同時可作

為有效諮詢的工具。 

(2) 在風險管理方面，日本風險監控架構(pharmacovigilance framework)包含早期密
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集監控(EPPV: early post-marketing phase vigilance, 核准後 6 個月內密集提交安

全報告)、風險管理計畫(risk management plan)及 6-10 年後再審核(re-examination)，

另外，藥品上市後仍要進行 ADR 自主通報，PMDA 每 5 個星期召開專家會議

討論是否需要修改仿單，新藥與部分學名藥需檢送風險管理計畫(J-RMP)，定

期交報告、執行上市後監控並採取額外安全措施。風險管理計畫包括 3 個元

素: 安全規格(safety specification)、監控計畫 pharmacovigilance plan)及風險減少

計畫(risk minimization action plan)，執行事項包括 ADR 通報、EPPV、上市後研

究(post-marketing studies)、仿單修正、病人用藥指引(patient drug guide)、與醫護

專家之教育訓練及溝通計畫等。J-RMP 會公布在 PMDA 網站上。PMDA 設有

風險管理專員，由審查團隊與上市後安全團隊組成，負責研擬安全策略。另

外值得關注的是，PMDA 自 2009 年開始 MIHARI 試辦專案，利用電子健康數

據庫(healthcare data, 健保、病歷等)，以藥物流行病學研究方法，定量分析藥

品風險及評估安全措施的影響。厚生勞動省(MHLW)也發起醫療資訊網計畫

(Medical information database network project, MID-NET project)，納入 10 家醫院

及醫院集團，以利 MIHARI 專案順利取得健康數據，進行分析與評估。預計

在 2018 年可以全面採用該資料庫。其實我國採用健保資料庫進行藥物流行病

學已經有好幾年， 

   

(3) 日本藥事法(pharmaceutical and medical device act, PMD act)新法於 2013 年 11 月

27 日發布，於 2014 年 11 月 25 日正式生效，賦予醫療器材與再生醫學明確新

地位，更加強藥品安全性規範。在推動基礎研究與實務應用之結合，MHLW

公布於 2015 年開始實施 SAKIGAKE 超跑策略(saki: 超越，gake: 跑)，對於在
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日本首先申請藥證(或與國際同步申請)、且早期臨床試驗數據或非臨床試驗數

據顯示有明顯療效的藥品，一旦通過認定(designation)，日本將優先審查。  

(4) 日本也提到國際合作的進度，包括與歐盟 EMA 及美國 FDA 的三方密切合作，

IGDRP 的學名藥合作計畫、ICH 的重組規劃、ICMRA 的合作。 

3. CBER Town Hall: innovation and public health response CBER 論壇 

CBER 介紹管理目標在鼓勵創新、促進民眾健康，並成為全球生物藥品的領導

主管機關。在這次年會，CBER 以最新最吸引人的尖端生技產品為範例，說明對創新

藥品的支持策略，顯示其成為全球生物藥品領導主管機關的使命與角色，包括疫苗

與粒線體遺傳病及不孕症。 

CBER 管理的產品包括過敏原、血品及血液製劑、醫療器材、基因治療產品、人

類細胞組織產品、疫苗及異體移植。法規科學計畫目的在於提供科學專業與管理法

規，鼓勵主動研究以解決法規缺口，提供公共健康與管理緊急議題之面對面溝通回

應。CBER 介紹創新新藥的促進專案(expedited program)、法規科學的研究，舉例近年

創新藥品之審查成果:疫苗及細胞基因治療，並提出適應性臨床試驗設計(adaptive trial 

design)及上市後監控。FDA 的新藥促進專案有四種機制，適用於發展治療嚴重疾病

的藥品或生物藥品: (1) 治療嚴重或危及生命、且臨床前或臨床試驗數據顯示具有治

療重大醫療需求潛力的新藥(含生物藥)，可以申請快速道路認定(fast track designation)，

申請者可以與審查團隊頻繁互動；(2)突破性治療認定(breakthrough therapy designation，

BT)，對於治療嚴重或危及生命、且初步臨床證據顯示該藥比現行治療具有臨床上極

大改善效果者，在研發與審查階段都可以與 FDA 頻繁互動以加速產品開發；(3)加速

核准路徑(accelerated approval pathway，AA pathway)，對於嚴重或危及生命的疾病，可

以提供比現行治療更有效益(meaningful benefit)者，且必須提供可用以預測臨床效益

的合理的替代性療效指標(surrogate endpoint)，或在死亡率或不可逆發病率之外的臨床

終點(endpoint)的試驗結果顯示有效，另外，也必須執行上市後(post-approval)試驗以確

認臨床效益；(4)優先認定(priority designation)，用於治療嚴重狀況，可望在安全與療

效提供重大的改進，在審查方面，FDA 也會加速回應申請者，從一般 10 個月縮短為

6 個月。 
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CBER 並以流行性腦脊隨膜炎疫苗(Meningococcal group B vaccine)為例，研發困難

在於致病菌株之多樣性及低發生率，在 2013 年美國曾爆發校園大流行，2014 年 2 家

製造廠送件申請，符合突破性治療認定(BT)、優先審查認定及加速核准路徑，所採

用 AA 機制的 surrogated endpoint 是血清中抗菌抗體量，所選菌種則具美國盛行型菌

株，FDA 分別於 2014 年 10 月 2015 年 1 月通過這 2 張藥證。另外 CBER 也提出伊波

拉疫苗也可以 AA 機制與採用動物原則(animal rule)之方式核准，目前伊波拉疫苗研

發進度約在 2-3 期臨床試驗，FDA 與國際如 EMA 及 WHO 專家都密集聯繫討論，但

都需要執行上市後確認試驗。另外FDA也以用於癌症等疾病治療的免疫T細胞治療、

基因工程 T 細胞治療及預防母系遺傳粒線體疾病的新穎細胞工程技術為例，探討基

因工程與細胞工程技術產品帶來的挑戰，並提出專責之各審查諮議會的工作重點。 

另外，FDA CBER 也提出未來藥品(尤其是疫苗)以上市後大數據作為分析安全療

效的新應用工具，FDA 以探討 65 歲以上使用高劑量與一般劑量的感冒疫苗的相對療

效為例，因為老年人免疫力較弱，2009 年廠商提出提高老年人施打感冒疫苗劑量，

以激活免疫反應，獲得 AA 方式核准，在後續 30000 人的確認試驗中，證實高劑量比

一般劑量療效高 24.2%；另一方面，FDA 採用大數據(big data)回溯比較 2012-13 年間

感冒季期間之觀察性數據(observational data)，看診及住院之數據，統計因感冒引發的

人數，也發現相近的優勢比例(22%)，證實高劑量疫苗可以大幅減少老年人因感冒引

發嚴重併發症的狀況。  

FDA 於 2011 年提出適應性臨床試驗(adaptive design clinical trials)設計指引草案，

在合理的範圍內可以修改臨床試驗計畫，廠商可依據中途統計數據，發現並修正假

設，並重新設計試驗，以提高新藥試驗成功機率。在這過程中，CBER 也都與申請者

合作已達良好設計。CBER 並以 2014 年 12 月核准的人類 papillomavirus vaccine 

Gardasil-9 為應用 adaptive design 之成功案例，並回溯分析 2008-2013 年間以適應性設

計申請的試驗，計 140 件。FDA CBER 認為創新的分析方法可以幫助審查決定，上

市後觀察性數據(observational data)可以廣泛應用於疫苗及生物藥品之監控，創新的統

計方法可以改善疫苗及生物藥品的成功開發與上市。 

4. EMA 與 FDA 問答時間 An insider’s view of cooperation between the EMA and 
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CDE/FDA: Question time (6 月 18 日) 

  

 

本論壇為今年新增項目，在年會接近尾聲之時，邀集 EMA 及 CDER/FDA 雙方

主管齊聚一堂，在各自簡述策略規劃與成果之後，開放與會會員發問。雙方主管來

自包括國際合作、醫藥品審查、藥品監控、品質等部門單位，報告議題為(1)藥品監

控(pharmacovigilance)、(2)適應性臨床試驗設計(adaptive pathway)、(3)品質來自於設計

(quality by design)與 ICH-CMC 之規範，及(4)病人在醫藥品開發的角色、鼓勵納入病

人相關團體參與藥品開發等議題，在表述各自近年來在全球醫藥品之開發與管理的

理念與成果，及雙方共同合作的經驗與成果之後，開放所有參與 2015 DIA 年會的會

員提出問題。對於有廠商提問如何設計藥品開發(臨床)試驗，EMA 及 FDA 都回復應

早日納入病患團體，借助病患團體的力量與需求，協助規劃最適當的臨床試驗設計，

並有效推動臨床試驗進行。另外，也歡迎病人向主管機關諮詢討論。 

EMA 與 FDA 一向維持密切溝通聯繫，不論是在藥品審查溝通或是策略基準之

訂定，或是緊急世界衛生健康事件，或是一些審查結束(predecisional review)前的資訊

與意見交流(confidential information)。雙方之合作包括 QbD Pilot program, 希望能減少

審查作業負擔、 增加統整性(convergence)、幫助全球醫藥發展、促進健康。 
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5.  CDER Town Hall, CDER 論壇 

 

CDER Town Hall 基本上延續前一場 CDE/EMA QA 時間的討論主軸，由與會會員

提問，CDER 官員回復。本署劉組長也提問因為藥品要求規格越來越高，FDA 如何

因應處理缺藥問題，FDA 也表示這確實是難題，但是處理的原則是以病患角度平衡

風險 (balancing risk)，在藥品品質與藥品供需對病人之安全療效間的取捨，可能選擇

替代性藥品(alternative drug)，或自國外進口藥品，FDA 也表示了解有些藥品短缺不是

真的因為生產品質有問題，也希望廠商僅早報告，讓 FDA 有所安排，譬如加速審查

藥證。可見我國之缺藥處理機制，與美國之作法其實相同。劉組長仍再次強調請 FDA

在推展全球法規新策略之規劃時(如 ICH 法規)，納入對缺藥議題的重視，避免造成

全球性缺藥，危及病人用藥需求。FDA 再次表示有小組負責，所幸目前的缺藥事件

仍屬地區性，尚無全球規模之缺藥情形發生。 

 

 另外，也有會員提出用藥資訊(medication inform)是否有工作會議等相關活動，

FDA表示美國有許多病患及消費者資訊，並非由廠商撰寫，也不需要經過FDA核准，

鼓勵相關單位投入製作足以提供病患正確觀念又簡短的資訊，試問，有多少人會拿
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來閱讀。 

6. In vitro and in vivo Preclinical testing of biosimilars: what have we learned, 生物相似性

藥品的臨床前試驗要求與技術開發 

這場探討生物相似藥品所需要的臨床前試驗數據資料，比較各國對於生物相似

性藥品的規範，揭示美國 FDA 與歐盟 EMA 對於刪減動物試驗的共識與趨勢，我國

於去年七月公告的藥品非臨床試驗安全性規範第五版，也調整修正動物試驗要求，

與國際同步。會議並邀請業界發表檢驗技術之創新應用，包括利用微晶片(microarray)

分析基因表現形態(gene expression profile)，來比較藥品作用與效果。 

7. orphan drug development challenges: cases studies, 罕見疾病用藥的開發挑戰 

這場由業界及臨床試驗研究單位主講的論壇，以開發者的角度，以案例分享罕

見疾病用藥的開發困難點與策略，鼓勵應與罕見疾病團體、病患及其家屬、試驗團

隊密切合作。 

 

(三) 設立展場攤位與海報展示 

今年 2015 DIA 年會，參與者來自產、官、學、研及醫藥相關組織團體，超過 7

千人，設立攤位超過 450 攤位，本部與財團法人醫藥品查驗中心共同設立展示攤位，

以介紹我國卓越臨床試驗中心為主題，透過文宣、播放影片及工作人員解說，說明

我國臨床試驗環境建置的成果，包括國際 AAHRPP 認證，多國多中心臨床試驗之聯

合 IRB 審查機制等，展現「健康台灣 Health Taiwan」的目標，同時介紹食品藥物管

理署與醫藥品查驗中心的組織架構與工作宗旨(展場文宣如附錄四)。海報展示區則張

貼本署 iMPRO 藥品整合審查中心的成果。 
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(四) 雙邊會談 

1. 與 PMDA 會談 

日方出席人員: Tatsuya Kondo (Chief Executive, PMDA)，Takao Yamori (Director of 

Center for Product Evaluation, PMDA)，Tomiko Tawaragi (Chief Safety Officer, PMDA)， 

Jun Kitahara (Division  Director, Divison of Regulatory Cooperation , Office of International 

Programs, PMDA)，Hirofumi Suzuki, Division of Planning and Coordination, Pffice of 

International Programs, PMDA)。 

我方與日本 PMDA 代表會談，就今年底台日雙邊藥政大會事項進行確認。今年

是第三屆台日藥政大會，由我方主辦，於台北舉行，今年會議預計於 11 月舉辦 2 天，

議題包括雙方推動鼓勵創新的政策與 GMP 政策等議題。 

  

 

2. 與 EMA 雙邊會談 
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EMA 出席人員: Emer Cooke、Martin Harvey Allchurch (International Affairs) 

我方與 EMA 主要就以下藥政管理相關議題進行交流討論並達成共識: (1) 我方

提出精簡審查時，申請商所附之歐盟審查報告為公開版本，內容較為簡略，許多重

要內容被遮蓋，無法閱覽，希望透過 EMA 提供完整版審查報告，以利了解審查觀點。

EMA 表示可代為向廠商詢問，如廠商同意，將可提供詳細的審查報告予我方。(2) 我

方詢問參與 EMA 人員教育訓練課程一事, EMA 表示我國已參加 GCP inspector training，

目前 PV 查核員 training目前僅提供EU會員國，未來不排除擴大受訓對象之可能性，

日後可持續提供我方相關資訊，雙方並建立人員教育訓練之聯絡窗口。 

    

 

(五) 法規科學專家學者聯誼餐會(台灣之夜): 

我國主辦台灣之夜法規科學專家學者聯誼餐會(台灣之夜)，於華盛頓中國城

Tony Cheng’s seafood restaurant 舉行，駐美國台北經濟文化代表處科技組趙衛武富組

協助安排聯繫，駐美代表處副處長洪慧珠也到場致詞，宴請多國賓客，包括澳、法、

日、韓、英、美等國藥政法規學者，約 80 多名貴賓與僑界代表與會，其中，著名的

國際藥物資訊協會總裁 Per Spindler 也應邀出席。我方安排合唱團與古箏表演，透過

輕鬆餐敘方式，促進彼此交流。海外媒體亦來進行採訪，包括華府新聞日報與世界

新聞網，劉麗玲組長接受訪問時表示，參與 DIA 會議，經由各國產官學研界之相聚、

交流，進行政策與科學之經驗分享，藉以再度提升我國製藥與法規國際化。CDE 執

行長表示，此行之會議資訊，將可做為我國法規參考，使我國管理機制進一步與世

界接軌。(當地新聞媒體報導如附件)。 
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參、 心得與建議 

一、心得 

相較於 ICH 會議主要是探討藥品技術性審查基準與標準，DIA 可謂是國際上最

重要之藥政管理會議，探討議題豐富，且不僅集結各國藥政主管機關，還有大小醫

藥廠商，從開發商到大藥廠到委託公司(contract organization)，還設有展區提供各業者

競相裝備競賽、各主管機關宣示管理策略的場地。今年大會開場主題演講強調 "只

有一次機會 (You only get one shot)!”、及”You are the enabler!”，鼓勵各界積極投入

創新、建立更完善的醫藥開發與管理系統。大會最後重頭戲，新增 FDA 與 EMA 的

QA 論壇，從所選之報告主題，可以看出現今國際上 2 個最重要的藥政主管機關的重

點在於: (1)藥品生產製造品質(CMC、QbD)、(2)藥品上市後安全(Pharmacovigilance)、

(3)鼓勵創新之新彈性策略 adaptive pathway、但同時不忘(4)創新開發是必須以病人為

中心(patient involvement) 的。這些觀點顯現出國際藥政領導單位的高度。今年年會也

有不少以病人為藥品開發中心的議題，尤其罕藥的開發可能要搭配家屬的安置，小

兒用藥可能可以設計提高持續兒童參與的活動策略等，在國際藥廠紛紛提升病人在

新藥開發與臨床試驗的角色時，反觀我國在執行藥品審查與管理時，大部分時候其

實也是以病人為考量的，但面對各界對國產生技醫藥產業的關注與期待，主管機關

常背負極大壓力，理應廠商積極提高產品品質與證明療效安全，但其實如同 PMDA

演講所提到 death valley，從基礎研發到臨床使用，許多藥品壯志未酬先身死於這中

間的死亡谷，在我國醫藥品開發領域，傾向於有開發投資意願，研究學者熱心研究，

但無法想像製造規格與研究時的差異，而業界對於後續失控的金額追加投注，很容

易怯步轉而在研究檢驗規格上討價還價，在檢視科學證據以保護用藥安全及正視國

產現實以扶植藥業發展的天平上，主管機關是深受挑戰的。 

有幸參加 51 屆 DIA 年會，實感榮幸，並收穫良多。本次劉麗玲組長受邀與美國

FDA 官員及國會議員代表同台演講，顯示美國對複合性藥物管理的重視，不僅訂定

給業界開發送件指引(guidance for industry)層級，更進一步探討立法鼓勵複合性藥物

的開發，我國近年在 APEC 會議倡議呼籲各國正視複合性產品管理法規統整性
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(convergence)，對於廠商的開發計畫與病患用藥有很大的幫助。加上我國近年在國際

上推展藥品優良審查規範及優良送件規範，可以看到我國在藥政管理與國際合作的

努力，主管機關的努力是相當值得肯定的。 

 

二、建議 

(一)國內廠商參與 DIA 年會 

51 屆 DIA 年會有許多以病人為藥物開發為中心的論壇，與會之國際藥業代表們

提供許多以人為中心的新藥開發觀點，納入病人團體的聲音，以專業與醫護人員、

病人屬、及主管機關進行互動，帶動更完善的醫藥健康體系，業者代表不僅談論藥

品品質、還有臨床試驗計畫，相當值得我國借鏡。我國以小型學名藥市場為主的藥

業文化現況，更需要改變業界思維，導入提生產製造品質及增加病患用藥健康之概

念，從而全面改變學名藥與新藥開發商的價值與使命感，提升我國醫藥健康環境，

尤其 CRO 公司在台灣，不應只是藥品上市的附屬品，而是應對藥品上市具有更大輔

助角色。今年我國參與 DIA 之廠商，除往例都會參加的輸入藥商代表，我們也欣見

一家國產新藥廠商公司與會，希望藉由廠商的宣傳與彼此間互動，可以吸引更多國

產廠商參加此類大型國際藥政會議。 

(二)主管機關持續並擴大參與 DIA 年會 

DIA 年會議題相當廣泛且有深度，討論議題豐富多元，從醫藥法規管理、新藥

研發新知、臨床試驗管理、專案管理規劃，不僅提供主管機關許多新觀點與管理策

略靈感，一方面是擷取各國優點的好機會，也是作為宣傳我國規劃與成果的好所在，

應持續列為重點出國計畫，在預算許可前提之下，提供多位同仁出國與會的機會，

分向參加各主題論壇，因為對於所提供之雖然年會議題很多，但聽者分身乏術，不

能一一前往，儘管大會提供參加會員可以至 DIA 年會網頁下載會議簡報檔案，但無

法補足當面提問的優點。 

DIA 年會的主題相當廣泛，翻閱過去本署參加 DIA 年會，也不乏對藥品研究檢

驗規格的探討與醫衛管理的討論，建議本部其他相關單位未來可以參酌與會。 
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另外，藉著出國之天時地利之便，積極建立雙邊會談機會，與歐、美、日等世

界醫藥先進國家之藥政主管就藥品管理相關議題提出討論，實為提升我國能見度以

及加強國際實質合作之良機。 

(三)國內舉辦國際性醫藥法規或新藥研發等座談會議之參考 

可參考 DIA 模式，廣泛邀請學界代表與學生參與，從基礎培養醫藥法規科學與

新藥研發的精神，開放研發公司、CRO 公司參與，增加國內研究相關議題之風氣，

促進產官學之間合作，增加專業人才投入法規科學與新藥研發領域，提升國內生醫

產業競爭力。 
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肆、 附錄 

 

一、 紀錄照片 

 

  
本部成員攝於 DIA 會場 

 
我國代表攝於 DIA 會場

 

  
Combination product 論壇講者: 左起: 美國參議員代表Wade Ackerman、劉麗玲組長、

主持人 Michelle Taylor McMurry-Heath、FDA 副局長 Robert Califf 

劉組長與 Robert Califf 演講前討論 
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劉組長與 EMA 官員 Enrica Alteri (Head 

of Human Medicines Evaluation) 

劉組長與 FDA 官員 Theresa M. Mullin 

(Director, office of strategic programs, 

CDER) 

 

          
Nanomedicine 論壇講者: 左起: FDA 官

員 Katherine Tyner、祁若鳳簡技、主持人

Suzanne Sensabaugh 

GMP compliance 論壇講者: 左起: 主持

人 FDA 官員 Rick Friedman (Deputy 

Director)、黃琴喨科長、Qing Shen 

 

       
本部長官與 CDE 高純琇執行長於 DIA 會場合影 
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本部長官、CDE 與台灣業界代表於 DIA 展場合影                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

                               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
會議結束、要打包離開了……          長官說: “Jump!”  
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二、 美國華盛頓當地新聞媒體報導 

(一) 華府新聞日報 

 

(二) 世界日報 
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三、會議議程 
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四、我國之展場及攤位發放文宣 
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五、本部之簡報資料 

1. 劉麗玲組長發表在APEC推動複合性產品管理法規統整性(convergence)的成

果 (6月16日，session #247, track #19B): Regulation of Combination 
Products in the 21st Century 

2. 祁若鳳簡技發表我國的奈米藥品管理現況與規劃 (6月15日，session #124, 

track 04): Regulatory Convergence Challenge For Nanomedicines 
3. 黃琴喨科長發表我國實施PIC/S GMP與GDP的管理經驗 (6月18日，sesson#363，

track 12): Risk-Based Inspections and Compliance GMP/GDP 
Management System for Medicinal Products in Taiwan 
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目前無法顯示此圖像。
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目前無法顯示此圖像。
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