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摘要
本次APEC生命科學創新論壇(Life Science Innovation Forum，簡稱LSIF)相關會議總共包括法規協和指導委員會(Regulatory Harmonization Steering Committee，簡稱RHSC)全球醫療產品完整性及供應鏈安全培訓研討會、法規協和指導委員會會議、執行理事會會議、特別會議及衛生及經濟體高階會議等五場會議。全球醫療產品完整性及供應鏈安全培訓研討會係以優良製造規範(GMP)、優良進出口規範(GI/EP)、檢測技術及網路銷售為主要討論議題，本署代表受邀擔任講師，分享我國在不法藥物查緝的策略作為及成效以及藥品供應鏈確效管理及查核經驗，也藉由各與會的國家代表，分享就藥品管理鏈機制經驗，以為藥品安全把關貢獻一份心力。法規協和指導委員會會議檢視各發展路徑圖之工作成果，並討論APEC法規科學訓練卓越中心之營運模式，本署代表於會中報告我國推動建置APEC優良註冊管理(包括優良審查規範及優良送審規範)法規科學訓練卓越中心之規劃。法規協和指導委員會共同主席於特別會議中報告該委員會會議成果，其中包括同意五個學術機構作為APEC法規科學訓練卓越中心，提供多區域臨床試驗、全球醫療產品完整性及供應鏈安全及生物技術產品等主題之試辦訓練課程。
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1、 目的
本次出席APEC於菲律賓宿霧召開的LSIF相關會議，有下列主要目的：
1、 於全球醫療產品的完整性和供應鏈安全培訓研討會中，透過各國產、官、學界的經驗交流及分享，幫助本署了解各國的藥品供應鏈安全管理現況及國際合作機會。
2、 持續參與法規協和指導委員會(RHSC)，報告我國將投入建置APEC優良註冊管理法規科學訓練卓越中心，邀請APEC會員國專家加入籌備工作小組，並了解我國參與其他重點工作領域法規科學訓練活動之機會。



2、 行程安排
	時間
	行程

	8月24日
	[bookmark: _Toc432846040][bookmark: _Toc432846300][bookmark: _Toc432846565]出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月25日
	[bookmark: _Toc432846041][bookmark: _Toc432846301][bookmark: _Toc432846566]出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月26日
	[bookmark: _Toc432846042][bookmark: _Toc432846302][bookmark: _Toc432846567]出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月27日
	[bookmark: _Toc432846043][bookmark: _Toc432846303][bookmark: _Toc432846568]出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track及Life Sciences Innovation Forum – Regulatory Harmonization Steering Committee (LSIF – RHSC)
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月28日
	[bookmark: _Toc432846044][bookmark: _Toc432846304][bookmark: _Toc432846569]出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track及Life Sciences Innovation Forum – Regulatory Harmonization Steering Committee (LSIF – RHSC)
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月29日
	出席Life Sciences Innovation Forum – Regulatory Harmonization Steering Committee (LSIF – RHSC)
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月30日
	出席Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Special Session及High Level Meeting (HLM) on Health and the Economy
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel
住宿：Waterfront Cebu City Hotel

	8月31日
	出席High Level Meeting (HLM) on Health and the Economy
會議地點：Waterfront Cebu City Hotel





3、 會議內容
1、 [bookmark: _Toc432846571]Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Training Program on Global Medical Product Integrity and Supply Chain Security Track (8/24-8/28)，議程如附件1。本次研討會分成兩邊同步進行：Track 1討論重點在檢測技術和網路銷售議題，而Track 2則討論關於優良製造規範和產品追蹤追溯的做法。雙邊皆有安排優良進出口規範的討論。
(1) 第一天研討會(8月24日)：
1. Track 2:Good Manufacturing Practices
討論內容：
1. 首先，由美國代表簡介全球供應鏈完整性路徑圖計畫最新情況，延續之前於SOM-1期間舉辦包括產品安全性、優良運銷規範及單點聯繫人系統成果研討會，今年為期5天的研討會將包括5個培訓項目：GMP、產品的追蹤追溯、偵測技術、網路銷售及優良進出口規範。期盼透過本次研討會，能提供各會員經濟體更有效的管理運用在所屬業者及產品上。
2. 接著由GMP工作小組主席介紹該工作小組的成員、工作目標以及目前工作小組進度，另外也簡介接下來本次研討會議將邀請小組成員就GMP各項相關領域進行分享。最後，工作小組也提出建議，各國參考GMP規範進行管理，亦可思考是否需要改進以更符合需求。
3. 本研討會也含括由本署代表黃科長琴喨解說產品供應鏈確效作業管理，產品從原料製造到運送經過層層步驟，在經過這麼多環節後，為確保產品的有效性，就必須透過嚴謹的確效動作，在PIC/S GMP的相關章節，提供了相關管理規範供參考，包含資料記錄完整及正確性、人員管理訓練、產品採購驗收流程，而透過執行GMP、GDP以及落實稽核管理，才能保障最終產品的安全性及有效性。
4. 由美國Aceto公司Jean Poulos介紹產品原料在購入時的相關確認動作，透過確認把關的動作，來防止汙染的產品或額外摻加的物質進入產品製造鏈，而執行相關確認的工作人員也須事前進行良好訓練以完成所需步驟。
5. 由美國J&J公司代表Betsy Fritschel分享介紹產品產率/產量的核對以及數量調和的重要性，以確保產出無超出合格標準範圍的差異，在這裡要強調的是製造過程中，產品的最終產出會受到可能是操作、配方組成、包裝的過程中而有所耗損或是誤差，因此每個步驟都應有其預期產出的評估機制，如有偏差產生時，就該高度關注和探就其發生原因。
2. Track 1:Detection Technologies
討論內容：
1. 檢測技術關係著不管是專利藥品、學名藥品或非處方藥品在成分上的安全性，由於越來越多的劣質藥品充斥市場，使得各國之間也開始重視這項議題，由於偽劣產品複雜性越來越高，相對其檢測及預防技術也就需要與時俱進。沒有任何單一檢測方法可以辨識所有的偽劣產品，都必須依靠著多重技術發展，才能提供較完整的檢測功能。
2. 本次檢測技術研討會主要目的是討論規劃出一個檢測工具指引和透過各國間合作分享關於檢測技術方法的使用，來促進藥品安全及監測防堵偽劣藥品在市場流竄。
3. 本研討會由本署代表黃科長琴喨分享我國在偽劣禁藥品的查緝作為及成效，以及民眾用藥安全宣導的相關策略及執行成果。另由美國、秘魯、印尼代表分享其國家相關監測管理措施。
(2) 第二天研討會(8月25日)：
1. Track 1:Detection Technologies
討論內容：
(1) 奈及利亞代表分享在偽劣藥品查緝，依據所屬的法規體制下由相關部會人員參與，組成一任務編組方式，共同合作，也為了快速有效在邊境監測偽劣藥品，採用尖端檢測工具Truscan，這是一種手持式分析儀，可以不需破壞產品包材，即可辨識產品真偽。
(2) 俄羅斯代表分享行動檢測設備的經驗，俄羅斯在境內設置有12間實驗室、9間行動實驗室(車)，可透過相互串連形成檢驗網絡，行動實驗車是使用近紅外光(NIR)檢測技術，可輕易移動至各醫療院所、藥局、倉儲點進行檢測，NIR技術可用來快速且非具破壞性比對產品組成是否合乎標準，能有效防止偽劣藥事件的產生。
(3) 中國代表也分享了國內藥品檢測車的設置及運用，經由架設完善的雲端資料庫網絡，提供管理、檢測、查詢、比對的功能，搭配行動APP裝置，可以更快速取得相關資訊，有效快速監測不法產品。
(4) 菲律賓代表分享在其國內透過法律規範、事前查驗、檢測分析技術、產品市場稽查及與相關部會共同合作等策略，來有效防堵不法藥品的行為發生。
2. Track 2:Good Manufacturing Practices
討論內容：
(1) 歐洲藥物管理局代表David Cockburn分享有關製造商監管的措施，他也提供建議，各國應該建立法律規範來執行，而監管部門應遵循國際所建立之統一標準，相關執法人員也應遵守道德原則，迴避利益衝突等情況，廠商特許的審核機制也有助於監管。因為產品流通是跨國性的，在人力行政資源有限情況下，政府機關旨在能夠依賴各個權責機關的監督機制，以共同保障產品的安全性。
(3) 第三天研討會(8月26日)：
1. Track 1:Internet Sales
討論內容：
(1) 網路銷售提供民眾方便、多樣化選擇以及可能較優惠價格的特性，使得由網路販售方式蓬勃發展，逐漸取代傳統的市場行銷管道，但也因為虛擬通路存在的身分不確定及資訊不完整性，都讓網路銷售潛藏許多危險性。而近幾年，也發現網路醫療產品銷售不斷成長，藥品已不單純僅由傳統供應鏈管道取得，而是利用網路流通，使得供應鏈更加複雜，因此政府必須開始各項機制來進行監督管理，以避免網路成為不法藥品流竄的管道。
(2) 網路銷售工作小組在2013成立，主要是由官方、業界以及一些非營利性組織代表集結而成，本工作小組希望透過一些調查來了解各國在網路銷售管理的資訊，並藉以規劃建議工具策略供各國參考，鼓勵各國提供意見及經驗分享有關網路銷售的管理議題以做為工具策略的調整改進，已達到有效管理目的。
(3) 工作小組調查了10個會員經濟體(加拿大、印尼、菲律賓、泰國、美國、日本、新加坡、秘魯、智利、巴布亞新幾內亞)有關網路銷售相關包括在背景值、法規、行銷趨勢、處分、宣導、安全控制等面向進行現況調查，從這些調查，可以發現網路販售問題是存在健康危機且亟需被重視的議題。
(4) 安全網路藥局聯盟(Alliance for Safe Online Pharmacies, ASOP)代表概述了全球針對防範非法網路販售的執行活動，也分享ASOP的工作重點，包括一些國際研究項目和針對醫師和藥師所做的教育活動。另新加坡、美國、祕魯、馬來西亞、奈及利亞、菲律賓代表皆分享查緝網路違規販售的相關實際案例經驗及防範策略。
(5) 藥物安全協會(Pharmaceutical Security Institute, PSI)是由以科研為基礎的藥廠所組成的非營利性組織，目前有30家藥廠加入，主要目的是為保障消費者安全，分享偽劣藥的資訊並配合主管機關的查緝行動，本次研討會邀請亞太區總監分享前與香港海關合作，與執法人員跨國合作查緝非法網站的經驗。　
(6) 國家藥事管理全會(National Association of Boards of Pharmacy, NABP) 為了阻止仿冒藥品在網路銷售通路的氾濫，成立.pharmacy網域管理，以跨業結盟合作，用以區隔非法未經審查的網路賣藥業者。.pharmacy是提供欲藉由網路銷售藥品的業者申請，由NABP負責審核，以確保使用.pharmacy域名販售藥品的網站，都符合網站架設地及藥品銷售或運送地點的管制標準及當地法規。
(4) 第四天研討會(8月27日)：
1. Track 1:Internet Sales
討論內容：
(1) 除了政府管理機關的強力查緝，防堵網路犯罪也需要透過相關業者共同配合，安全網路藥局中心(The Center for Safe Internet Pharmacies, CSIP)是於2011年由網路行銷相關業者(包含網域管理端、網路平台、運銷、金融業者)所組成的非營利性組織，為防止網路非法販售醫療產品傷害消費者健康，協助網路合法藥局辨識及違規(違反美國法規)舉報和宣導分享相關訊息等工作，也配合國際刑警組織執行盤古計畫，協同查緝不法。
(2) 本次會議邀請微軟公司代表來分享網路犯罪的情況及參與合作查緝經驗，也邀請國際財產權執法辦公室(Office of International Intellectual Property Enforcement, IPEC)代表簡介該組織的工作職責，其主要負責美國知識產權執法和知識產權政策，也鼓勵民間產業共同支持及打擊網路相關侵權犯罪行為。
(3) 本次研討會本工作小組提供相關工具策略建議供各會員經濟體參考運用，包含民眾及醫療專業人員的宣導、加強法規的研擬、區分合法及非法的網站、建置網路行銷業者自願性參與協議模型、參與國際性組織及國際刑警行動計畫、單點聯絡系統連結跨機關合作、確保政策制定者積極參與、加入各相關公私機構參與解決等方針。
(5) 第五天研討會(8月28日)：
1. Track 1:Good Import and Export Practices
討論內容:
(1) 本議題工作小組主要目的為辨識且評估目前最佳進出口管制規範，以提供業者及管理者參考運用。
(2) 進出口產品環節因為涉及許多各國境內法規以及相關程序，因此該小組調查分析了各國進出口規範，發現醫療用品進出口皆需相關驗證，但各國在海關進口程序、海關及衛生單位聯繫程序、進出口所需許可之資料、出口申報需求、進口的歸類條目、出口通關要求都不太一樣。一份根據世界銀行集團每年皆會針對各國貿易物流績效(LPI)進行評估報告，顯示亞太經濟體各國指數不同，我國排名第八。
(3) 該工作小組以業者觀點，建議報關程序採用無紙化的技術，利用技術使海關及衛生機構有快速介面進行訊息交換，明確出口所需許可資料及流程，以及所有進口應檢附自由銷售或醫療用品證明和GMP符合聲明。
(4) 偽劣藥品仍就是國際性的議題，大多數偽劣藥品仍以來自中國及印度為大宗，在這兩個國家，有大量且多樣的製藥工廠存在，而這些藥品很多銷售至非洲國家，因為這些國家取得及管制都較不嚴格，容易導致偽劣藥品氾濫，但最近觀察到偽劣藥的貿易趨勢已改透過一些東南亞國家再轉運至目的地，透過偽裝商品包裝名稱用途，以郵包運送。
(5) 進出口過程與良好運送規範(GDP)息息相關，有些國家會在此一規範裡面包含，在進出口過程中也需考慮溫度、運送時間條件，本研討會也提供參與者分組進行討論，透過例題演練，思考貨物從運送、出口、通關、報驗、進口、儲藏等步驟順序，以及相關環節所可能產生的影響品質因素。

2、 Life Sciences Innovation Forum – Regulatory Harmonization Steering Committee (LSIF -RHSC) (8/27-8/29)，議程如附件2。
1. 會議預期目標：RHSC共同主席Michelle Limoli(美國)及Toshiyoshi Tominaga(日本)宣告本會議的主要目的是檢視每一重點工作領域(PWA)的現況，以確保我們能夠有效率且持續推動相關工作。最重要的是檢視卓越中心(Center of Excellence，簡稱CoE)相關進展，將現有的CoE運作模式文件定稿，同意RHSC/AHC/PWA負責會員經濟體間的職權範圍及CoE主辦機構，並啟動一個或多個CoE。此外，並將檢視是否需修訂策略框架，討論策略框架與CoE運作模式的關聯性，並討論如何評估RHSC進展對2020目標的貢獻。
2. 克拉克(Clark)會議紀錄：大會同意前一次RHSC會議紀錄內容為最終。
3. 檢視及更新會員名單
4. 回顧2015年APEC資助標準及週期：APEC LSIF代理總監Pruthipong Poonthrigobol報告APEC計畫管理現況，概述構想書排序及審查作業，針對提交構想書提供意見，並提供相關資訊連結。2015年第一期共112件申請案，僅36%通過獲補助。
5. LSIF顧問報告APEC一般現況：
(1) LSIF委員會及CTI官員對LSIF致力推動CoE抱持高度興趣，期待2014年試點計畫後有具體成果。
(2) 衛生工作小組與生命科學創新論壇合作研擬的「健康亞太2020發展路徑圖」於8月30日至31日召開的第五屆衛生與經濟高階會議中獲採納，並刊載於APEC網頁http://www.apec.org/~/media/Files/Groups/HWG/Healthy%20Asia%20Pacific%202020%20Roadmap_FINAL.PDF。
(3) LSIF與ABAC於2014年進行一個主題為「APEC區域勞工健康對出勤及生產力之影響」的研究，結果顯示非傳染性疾病造成GDP損失約3.5-5.2%，並於6個受研究的國家(包括澳洲、中國、馬來西亞、祕魯、菲律賓與美國等)逐年上升。2015年的研究主題是「選定APEC經濟體中因健康欠佳提前退休的成本」，將檢視因健康因素提前退休對現今養老金支付的影響。RHSC認為應召開衛生及財政官員間的跨論壇對話，以因應這一項挑戰。
(4) 其他議題如心理健康、全球衛生安全、婦女的健康和經濟參與、商業道德、血液安全及醫療院所感染等，在APEC都有相當程度的進展，顯示公私部門合作推動共同目標的價值。
6. RHSC網站建置進展與討論
· 討論摘要：RHSC秘書Rachel Choi (韓國)報告會員專用工作區Confluence建置進展，該網站的地址是https://apecrhsc.altassian.net。RHSC秘書已將邀請登入網頁發給50名會員，已有15名成功登入網頁。目前的費用是在100名使用者下每月支付300美元，計畫主持人可自行上傳文件或請RHSC秘書協助上傳。
· 行動項目：
· 各方若有密碼問題、需建置新的工作空間或增加新的使用者，請聯繫RHSC秘書。每一經濟體除RHSC委員外，可以增加一名使用者。
· RHSC秘書將持續透過電子郵件傳送文件，此外，也會通知與Confluence網頁新上架的文件。
7. AHC報告
· 討論摘要：AHC代表報告RHSC合作活動、2015年主辦的國際研討會、建立線上學習中心、試辦ICH E2系列線上學習課程及分發ICH指引採認及訓練需求文件等工作項目之成果。AHC已將活動擴充至研究藥品法規框架，現已蒐集6個經濟體(包括日本、香港、美國、新加坡、中華台北及韓國)的法規資料，預定再研究5個經濟體的法規資料後將結果發表，並更新AHC網頁。AHC將於今年9月在韓國主辦藥品安全監視研討會，11月將在韓國於國際學名藥法規主管機關(IGDRP)會議後主辦學名藥研討會。此外，會中也討論到AHC在卓越中心運作模式的角色及是否支助符合旅費補助的經濟體參與卓越中心所舉辦訓練的訓練課程。
· 行動項目：
· AHC受理學名藥研討會的講員推薦，請儘速將意見提供給RHSC秘書。
· 請將ICH指引問卷調查報告意見傳送給AHC。
· 請將藥品法規框架研究報告意見傳送給AHC。
· 各方有意申請AHC的2016年研討會經費支助者請儘速於九月前向AHC提出申請。
· AHC將於2015年第四季召開電話會議討論提出申請2016年AHC經費支助的計畫書，並尋求RHSC同意。
· 因學名藥研討會並非RHSC活動，請AHC確認宣傳品沒有刊登RHSC標誌。
8. RHSC代表報告：AHC報告代表RHSC參加ICH及IPRF之會議成果，而本署林賢一高級審查員則報告中華台北及新加坡代表RHSC參加IMDRF之會議成果，簡報資料如附件3。中華台北代表RHSC參加IMDRF會議的輪值任期屆滿，將由印尼交接參加2015年9月於京都舉行的IMDRF會議，2016年1月新加坡輪值任期屆滿時，將由菲律賓交接。
9. APEC LSIF血液供應鏈計畫現況報告：計畫主持人Maureen M. Goodenow報告工作進展，美國及菲律賓於2014年9月在馬尼拉共同主辦第一屆APEC血液供應鏈高階論壇後，已草擬一份APEC 2020血液供應鏈發展路徑圖，目標為提升血液供應的安全性及可持續性。計畫工作小組目前正在建置APEC LSIF血液供應鏈合作夥判培訓網絡(Partnership Training Network，簡稱PTN)，作為一個支持培訓活動的長期可持續平台，以幫助APEC各經濟體落實發展路徑圖所建議的行動項目。PTN將發展一套能夠增強能力並落實血液供應鏈國際標準的培訓課程，利用現有資源建立組織間培訓國際最佳規範的網絡，以維持血液供應鏈的安全與品質，其秘書處及諮詢委員會將作為建立合作伙伴關係的橋樑。APEC已原則同意經費支持二項PTN試辦計畫，試辦計畫結束後PTN將完全以自籌經費方式運作。在APEC經費日益縮減下，私人企業的捐助對維持LSIF的區域能力培訓活動是非常關鍵的。本計畫將於中期程內評估參與機構符合國際認證標準的能力為指標，參與機構應自我評估，並邀請外部專家評估為符合國際標準的所進行的強化品質系統及業務領域。第二屆APEC血液供應鏈論壇訂於2015年10月23日在美國加州阿納海姆(Anaheim)舉行。
10. 世界衛生組織(WHO)最新活動報告：Mike Ward報告WHO於全球醫療產品法規培訓的最新策略，包括更有效運用資源、常設委員會及各國衛生主管機關的交流合作、拓展全球學習機會原則，並描繪全球能力建構活動，與APEC的潛在的合作領域包括：探索WHO與APEC訓練活動的連結，合作設計課程、授課、認證授課機構與講師，以及將APEC訓練活動納入WHO資料庫。
11. RHSC運作程序修訂：RHSC共同主席Michelle Limoli提出運作程序修訂，包括(1) RHSC Chair修訂為RHSC Chair/Co-chairs，(2)未來可能增加Vice Chair職位，(3)代表RHSC參與其他國際組織任期由18個月修改為24個月，(4) RHSC會議天數由4天修改為3天。這些運作程序修訂獲RHSC大會通過。
12. 多區域臨床試驗(MRCT)/優良臨床規範查核(GCP Inspection)發展路徑圖
· 討論內容摘要：
· 日本代表報告近期合併的多區域臨床試驗-優良臨床規範查核發展路徑圖草案(MRCT-GCP Inspection draft roadmap)，其目標為：(1)促進MRCT及APEC區域衛生主管機關接受MRCT結果進行審查，(2)促進APEC區域透過MRCT驗證創新治療藥物及這些藥物的上市，以降低區域內的法規負擔。此外，日本代表並宣布已爭取政府經費支持2016年於日本建立MRCT-GCP及藥品安全監視等二重點工作領域的卓越中心。
· 杜克-新加坡國立大學(Duke-NUS)代表James Leong報告第二次卓越中心試辦訓練籌備現況，本次訓練課程將於Duke-NUS舉行，為期3.5天，日期擬由原訂2015年12月延後至2016年3 月，訓練重點為能力建設及因應臨床試驗數據的各種不同要求。此外，Duke-NUS代表也報告法規學卓越中心的整體現況。
· 北京大學代表報告該校希望能夠成為MRCT卓越中心。此外，CFDA規劃於10月與哈佛大學MRCT中心合作，在北京主辦一場研討會。
· 決議：
· RHSC同意日本及泰國提出的MRCT-GCP Inspection整併發展路徑圖。
· RHSC同意Duke-NUS主辦的第二次試辦訓練課程延至2016年3月舉行。
· RHSC支持未來於北京大學及日本機構設置MRCT-GCP Inspection卓越中心。
· 行動項目：請日本及泰國持續與Duke-NUS共同籌備2016年3月於Duke-NUS舉行的MRCT-GCP Inspection試辦訓練課程。
13. 藥品安全監視發展路徑圖
· 討論內容摘要：韓國提出於現有發展路徑圖納入醫療器材安全監視、加強國際合作及法規協和的構想說明，執行內容將包括差異分析、訓練/研討會及成效評估。RHSC與會者提出APEC主管機關間尚缺保密協議，工作內容與GHTF、IMDRF及AHWP等組織投入的內容重複，以及醫療器材安全監視是否有必要成為一個獨立的發展路徑圖等疑慮。
· 行動項目：
· 請RHSC各方於2015年10月30日前針對醫療器材安全監視構想說明及該工作領域是否有必要成為一個獨立的發展路徑圖提供意見。
· 請韓國將現有發展路徑圖草案修訂後定稿。
14. 生物治療產品發展路徑圖
· 討論內容摘要：韓國代表報告2015年7月研討會成果，包括未來卓越中心訓練主題的優先排序及可能的課程模組，如(1)生物治療產品全生命週期的比較性評估及(2)生物相似性藥品的臨床考量。此外，並提出以東北大學及首爾國立大學作為生物治療產品卓越中心的候選機構，東北大學的Dr. Graham Jones並於會中報告該校於生物治療產品訓練活動的能量。
· 行動項目：東北大學及首爾國立大學將與韓國協調，於2016上半年提出試辦訓練計畫書給RHSC行使同意。
15. 細胞治療發展路徑圖
· 討論內容摘要：新加坡報告發展路徑圖最新工作進展及報告2014年7月研討會成果，該計畫專家持續分享重要資訊，並與國際藥品主管機關(IPRF)細胞與基因治療工作小組合作，該小組草擬一份細胞治療分類白皮書，該文件將保持為一活動文件，工作小組仍持續連繫其他APEC經濟體來共同參與。
· 行動項目：印尼及菲律賓有意加入細胞治療工作小組，會將聯絡資訊提供給新加坡HSA。
16. 優良審查規範發展路徑圖與優良送審規範計畫
· 討論內容摘要：本署劉組長麗玲提出工作成果報告(簡報如復，包括於2015年2月舉辦第8屆亞洲法規會議及發展優良送審規範指引文件，並提出於2015年在台北舉辦一場優良送審規範國際研討會，規劃將優良審查規範及優良送審規範合併為優良註冊管理，以及於2016年底辦理一場卓越中心試辦訓練活動。
· 行動項目：
· 請RHSC各方於2015年10月30日前針對優良送審規範草案意見提交給JPMA。
· 優良審查規範及優良送審規範發展路徑圖將由中華台北整併，並於下次會議前提交給RHSC。
· 請WHO內部商議是否可作為優良審查規範卓越中心，並將意見回報給RHSC。
· 請RHSC秘書將最終版本的優良審查規範指引傳送RHSC會員參考。
· 請WHO內部商議是否可將優良送審規範指引採納為WHO指引文件。
· 請中華台北提出於2016年底舉辦卓越中心試辦訓練課程的計畫書。
17. 全球供應鏈完整性發展路徑圖與研討會
· 討論內容：
· 美國代表報告本週於宿霧舉辦訓練研討會的成果，總計有211人與會參加偵測技術、網路販賣、優良製造規範(GMPs)、追蹤與追溯及輸入/輸出規範等議程。訓練教材將於修訂後上傳至AHC網站，作為培訓用工具包。下一場研討會預定於祕魯召開SOM-1會議期間舉行，主題將包括優良臨床與零售藥局規範訓練。最終將於2017年SOM-1會議前將所有訓練教材定案，並完成所有工作。
· 會中討論以田納西大學醫學院作為供應鏈議題卓越中心的提案，訓練課程將為期一週，主題將包括風險評估、風險緩解、風險偵測及風險回應等，將開放給主管機關人員、業界及藥學相關科系學生參加。
· 此外，追蹤與追溯工作小組招募有興趣的APEC會員經濟體參加藥品序列化與驗證試點計畫，本署已表達有意參與。
· 決議：RHSC同意於田納西大學辦理卓越中心試辦訓練課程。
18. APEC法規科學訓練卓越中心
· 討論內容摘要：RHSC檢視運作模式草案的主要章節，並就下列內容修訂取得共識下：
· 將以職權範圍文件(Terms of Reference)作為RHSC與卓越中心間的協議，取代原先討論的意向書，職權範圍文件將敘述相互期望。
· RHSC重點工點工作領域主導經濟體及其工作團隊將負責提供訓練的核心內容與課程要求。
· 卓越中心主辦機構將與訓練課程委員會及主導經濟體合作制定細部課程。
· 主導經濟體與RHSC將針對課程及培訓教材行使同意。
· 應該有部分培訓教材可以從網路取得。
· 卓越中心主辦機構同意每三年定期接受深入評估。
· 卓越中心的評估係依其本身優劣，並非與其他卓越中心作比較。
· 主辦機構得回收成本、接受補助、捐贈或其他來源的資金。
· 下一步：
· 以修訂的運作模式啟動一個或多個卓越中心。
· 將卓越中心的進展與經驗文件化，以幫助確定營運模式的調整。
· 將卓越中心報告納為RHSC議程的常設議題。
· 行動項目：
· 於一個月內將卓越中心運作模式修訂為最終內容，並傳送RHSC會員提供最終意見。
· 美國負責草擬職權範圍文件範本，並提交RHSC審查。
· 美國負責草擬主辦機構提交給RHSC的年度報告範本及RHSC定期評鑑主辦機構的評鑑報告範本，傳送RHSC會員審查後，於下一次會議討論。

3、 Life Sciences Innovation Forum (LSIF) Special Session (8/30)，議程如附件5。
1. 本次會議議程包括LSIF的三大主軸：LSIF研究發展指導委員會(LSIF Research & Development Steering Committee (RDSC))、LSIF法規協和指導委員會(LSIF Regulatory Harmonization Steering Committee (RHSC))及衛生政策與創新(Health Policy and Innovation)。
2. RDSC議程：由韓國及泰國代表報告生醫技術產業化中心(Biomedical Technology Commercialization Training Center，簡稱TCTC)的成果及近期內將舉辦的訓練活動，包括韓國主辦的基礎課程、特別課程及泰國主辦的區域課程。RDSC主席錢次長宗良肯定韓國及泰國所建立的成果，表示我國樂意從台灣生技整合育成中心(Si2C, Supra Integration and Incubation Center)指派專家支援TCTC提供的訓練課程，分享我國經驗，此外並建議RDSC未來可考慮新增大數據(big data)應用於醫療保健相關提案。LSIF主席對TCTC及RDSC的下一步規劃表示歡迎。
3. RHSC議程：由共同主席Michelle Limoli (美國FDA)提出本次RHSC會議的成果報告，包括重點工作領域及推動CoE相關進展。RHSC於宿霧會議將CoE營運模式定案，開啟此一新模式係RHSC持續推動全球法規協和的重要里程碑，這是APEC首創的模式，也代表RHSC將減少對APEC計畫經費支應的仰賴。

4、 High Level Meeting (HLM) on Health and the Economy (8/30-8/31)，議程如附件6。
衛生福利部蔣部長炳煌於Panel Session: Sustainable Financing Strategies for Health and Health Systems Strengthening中發表演說，講題是Building a Resilient and Innovative Health System，介紹我國的健保改革與創新、全人衛生系統及衛生2025推動目標與核心價值，引起各國與會代表高度興趣及熱烈討論。此外，蔣部長於Remarks from APEC Ministers on the Government Commitment to Health in APEC Economies中致詞，要點如下：(1)從近年國際間爆發的伊波拉、MERS-CoV及禽流感等病毒傳染疫情，我國期望能夠與APEC及其他組織合作，發展廣泛及無縫接軌的傳染性疾病防範網絡；(2)從近年發生的天然災害(如颱風侵襲)及人為災害(如發生於我國的八仙樂園事件)，我們急需建立具迅速因應機制的醫療保健體系，因此應更致力於合作建立災害防治、風險降低、搜救及災後重建等網絡；(3)面對老年化社會及慢性疾病帶給醫療保健體系的挑戰，我國認為唯有仰賴強化及提供全民健保的醫療保健體系才能夠落實全人照護及以病患為中心的照護目標；(4)我國已將APEC的健康亞太2020倡議整合於衛生政策中作推動，並鼓勵跨領域合作，包括菸害防制、毒品減害計畫及食品安全等。未來我國將會持續推動健康亞太2020倡議的優先目標，並致力於促進區域經濟成長及穩定發展。此外，衛生福利部國際合作組許主任明輝於Panel Session: Enhancing Health Systems Leadership and Governance through Policy Dialogue and Multi‐Sectoral Engagement中發表演說，分享我國經驗。
科技部錢政務次長宗良於Panel Session: Providing Sustainable Access to Health Innovations through Public-Private Partnerships發表演說，介紹我國推動生技產業發展的相關措施及基礎建設，包括2009年啟動的生技起飛鑽石行動方案、2013年啟動的台灣生技起飛行動方案、台灣生技整合育成中心(Si2C)、台灣—史丹福醫療器材產品設計之人才培訓計畫、竹北生醫園區及台灣臨床試驗聯盟等，同樣引起各國與會代表高度關注及討論。



4、 心得及建議事項
1、 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，我國獲邀於「醫療產品品質與供應鏈完整性」發展路徑圖之下的藥品優良製造規範(GMP)工作小組及檢測技術(Detection Technologies)工作小組分享相關經驗，提升我國在國際間能見度。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。
2、 建請支持本署投入規畫APEC優良註冊管理法規科學訓練卓越中心：為透過持續的法規科學訓練促進APEC區域醫療產品法規協和，RHSC現正積極推動建置各重點工作領域的APEC法規科學訓練卓越中心，並於本次會議核准杜克-新加坡國立大學、北京大學、田納西大學醫學院、東北大學及首爾國立大學等機構規劃「多區域臨床試驗-優良臨床規範查核」、「醫療產品品質與供應鏈完整性」及「生物治療產品」等主題的卓越中心試辦訓練課程。本署代表我國於APEC RHSC負責主導「APEC 2020優良審查規範發展路徑圖」相關活動，建請支持本署投入規畫APEC優良註冊管理法規科學訓練卓越中心。於我國建置該卓越中心的預期效益包括：(一)促進我國與APEC會員國間的交流合作及(二)提升我國的醫療產品送件品質及審查效能，加速我國創新醫療產品上市，增進民眾健康福祉。

3

