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摘要 

衛生福利部食品藥物管理署(以下簡稱食藥署)代表我國長期參與亞太經濟合作(APEC)生命

科學創新論壇(LSIF)─法規協和指導委員會(RHSC)，在 RHSC 架構下與日本衛生主管機關

MHLW/PMDA 共同主導推動優良查驗登記管理(GRM)，並獲認可為 APEC 法規科學訓練卓越中

心(CoE)，在台辦理優良查驗登記管理法規科學訓練活動。RHSC 於 107 年 8 月 21 至 23 日

在澳洲布里斯本召開會議，檢討各優先工作領域(PWA)的最新工作成果，食藥署出席本次會

議，與日本代表召開 GRM工作小組會前會，並向 RHSC報告推動 GRM路徑圖及 APEC法規科

學訓練卓越中心(CoE)之最新成果，出席 CoE 主管會議。會後將積極辦理本年度參與 RHSC

的二大主要工作項目，包括 9月在台辦理 2018年 APEC優良查驗登記管理法規科學卓越中

心研討會及執行推動優良查驗登記管理的績效指標(performance indicator)評估問卷調

查。 

 

關鍵詞：亞太經濟合作，生命科學創新論壇，法規協和指導委員會，優良查驗登記管理，

法規科學訓練卓越中心 
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壹、 目的 

本次出席 APEC 生命科學創新論壇(LSIF)─法規協和指導委員會(RHSC)於澳洲布里斯本召

開的會議，有下列主要目的： 

一、 與日本代表召開 GRM工作小組會前會，討論本次會議簡報內容及本年度重點工作。 

二、 於 RHSC 會議報告主辦「推動優良查驗登記管理路徑圖」及「APEC 優良查驗登記管理

法規科學訓練卓越中心」之最新成果，聽取 RHSC的意見回饋。 

三、 出席 APEC法規科學訓練卓越中心(CoE)主管會議，就營運挑戰相關議題與 CoE聯盟成

員交流及討論。 

四、 即時了解 RHSC的最新進展及未來規劃。 
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貳、 行程安排 

時間 行程 

8 月 20 日 晚間 23:50自桃園機場搭機飛往澳洲布里斯本 

8 月 21 日 上午 10:45抵達布里斯本 

下午出席 Good Registration Management (GRM)會前會及 Center of 

Excellence (CoE) Coalition會前會 

會議地點：Queensland University of Technology Gardens Point Campus 

8 月 22 日 出席 Life Sciences Innovation Forum - Regulatory Harmonization 

Steering Committee (LSIF-RHSC) Meeting，報告 GRM PWA update、CoE 

Update等工作成果，並出席 CoE Directors' Meeting。 

會議地點：Queensland University of Technology Gardens Point Campus 

8 月 23 日 出席 LSIF-RHSC Meeting 

會議地點：Queensland University of Technology Gardens Point Campus 

8 月 24 日 晚間 23:50自澳洲布里斯本搭機返台 

8 月 25 日 清晨 5:55返抵桃園機場 
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參、 會議內容 

 

一、背景說明： 

APEC是亞太地區最大的經貿合作平台，目前有 21個會員經濟體，我國以中華台北的

名義參與，屬正式會員。APEC於 2002年在貿易投資委員會下成立生命科學創新論壇(Life 

Science Innovation Forum，簡稱 LSIF)，屬產官學界三方參與的平台，目的為開創對生

命科學創新有利的政策環境。LSIF 有鑑於法規協和對生命科學創新的重要性，於 2008年

成立法規協和指導委員會(Regulatory Harmonization Steering Committee，簡稱 RHSC)，

其目標為促進 APEC區域的醫藥品法規協和(regulatory convergence)。RHSC 現推動 Good 

Registration Management、Multi-regional Clinical Trials and Good Clinical Practices 

Inspection、Biotechnological Products、Global Supply Chain Integrity、Advanced 

Therapies、Pharmacovigilance and Medical Device Vigilance及 Medical Devices 等 7

個優先工作領域(Priority Work Area，簡稱 PWA)，由不同 APEC 會員經濟體的醫藥品主

管機關主導 PWA的推動，每個 PWA下有經 RHSC認可的 APEC法規科學訓練卓越中心(Center 

of Excellence，簡稱 CoE)負責辦理人員培訓，期望藉由培訓、交流及合作達成 RHSC推動

2020年區域法規協和之任務。RHSC 最新的 PWA 主辦經濟體及 CoE 清單如附件 1。 

食藥署為 RHSC的創始會員，自 2011年起於 RHSC主導優良審查規範路徑圖，2014年

起與日本合作推動優良送審規範。RHSC 於 2016 年認可「優良審查規範」及「優良送審規

範」合併為「優良查驗登記管理」(Good Registration Management，簡稱 GRM)，我國及日本

成為該優先工作領域的共同主辦經濟體。為推動 GRM的法規科學教育訓練，食藥署及 RAPS

台灣分會於 2017年聯名獲 RHSC認可為「APEC 優良查驗登記管理法規科學卓越中心」，並

與 APEC LSIF完成合作備忘錄的簽署。RHSC每年於 APEC第一次資深官員會議(簡稱 SOM1)

及第三次資深官員會議(簡稱 SOM3)期間各召開一次會議，檢視各 PWA 的推動進展。 

本年度的 APEC主辦國是巴布亞紐幾內亞，SOM3期間的 LSIF-RHSC會議移至澳洲布里

斯本召開，RHSC 檢視各 PWA 及 CoE 的工作成果及未來規劃，食藥署代表就 GRM Roadmap

及 GRM CoE的後續工作內容與主要合作機構日本 Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency (PMDA)及 Japan Pharmaceuticals Manufacturers Association (JPMA)召開面對

面會議溝通協調外，並於正式會議向 RHSC報告 GRM Roadmap及 CoE的推動成果。除推動

GRM 外，食藥署代表亦積極了解其他 PWA 的工作進展，以爭取參與及交流的機會。 

 

二、Life Sciences Innovation Forum - Regulatory Harmonization Steering Committee 

(LSIF-RHSC) Meeting (8 月 21 日至 8月 23 日，議程如附件 2) 
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1. APEC 優良查驗登記管理(GRM)優先工作領域(PWA)預備會議 

議程如附件 3，我國與日本為該 PWA的共同主辦國，於預備會議討論(1) GRM議程及簡

報資料，(2)本年 9月 APEC GRM法規科學訓練卓越中心(CoE)研討會的籌備，(3) GRM

績效指標及問卷草案。雙方達成下列共識：(1)於 PWA成果簡報提及 Thai FDA有意申

請辦理 pilot CoE，並增加問卷調查執行構想；(2)請 Centre for Innovation in 

Regulatory Science (CIRS)對 GRM問卷草案提供意見；(3)了解墨西哥官方 COFEPRIS

辦理第二次 pilot的規劃；(4)了解美國藥品研究與製造商協會(PhRMA)對加速審查途

徑的訴求。 

2. RHSC 歡迎及介紹 

本次會議由 RHSC共同主席 Michelle Limoli (美國 FDA)及 Nobumasa Nakashima (日

本 PMDA)聯合主持，並歡迎 Nobumasa Nakashima繼任退休的 Toshiyoshi Tominaga (日

本 PMDA)成為 RHSC共同主席。 

3. AHC 報告 

(1) 協辦研討會：AHC於 2018年協辦 3 場 CoE先期訓練(包括 MRCT Center of Brigham 

and Women’s Hospital and Harvard主辦的 MRCT-GCP CoE Pilot Training、MDITAC

主辦的 Medical Device CoE Pilot Training及 Duke-NUS主辦的 Biotherapeutics 

CoE Pilot Training)、1場 Supply Chain Pre-CoE Workshop及 1場 Medical Device 

Workshop。2019年研討會協辦線上申請截止日是 2018年 10月 12日，將於 11月

召開電話會議討論，以決定獲支持的申請案。 

(2) 線上學習中心：AHC報告提供 ICH指引線上培訓課程的時程規劃，已提供 ICH E2

指引培訓課程，預定於 2018年底前提供 ICH Q1(stability test)課程，2019年

提供 ICH Safety guidelines課程，2020年提供 ICH Efficacy guidelines課程，

2021年提供 ICH Quality guidelines課程。 

(3) 法規研究報告：執行 APEC 21個會員經濟體的藥品管理框架研究，目前已於官網

(www.apec-ahc.org)公告 16個經濟體的藥品許可系統報告，預定於 2018年內再

公告 Brunei Darussalam、Canada、China、Papua New Guinea及 Russia等 5個

經濟體的報告，供使用者參考。 

(4) CoE 協調機構：作爲 CoE協調機構，AHC辦理 2018 CoE Director’s Meeting，

並於官網建立 CoE專區，提供的訊息包括 CoE 簡介(About CoE)、CoE活動(CoE 

Activities)、CoE申請(Application)及相關文件(Related Documents)。 

4. RHSC 代表報告 

AHC長期代表 RHSC出席 ICH/IPRP會議，本次會議由 Joung-weon Oh簡報本年 6月出

席神戶會議支成果，內容包括(1)IPRP會議摘要及(2)ICH大會摘要。 
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5. 培訓活動最新現況 

(1) 世界衛生組織(WHO)報告 

 WHO Capacity Building/Training Strategy：由 Samvel Azatyan簡報 WHO

目前在主管機關人員培訓的作法及全球監管能力與課程計畫的進展，WHO

為 APEC 的合作機構，其推動監管能力建設的資源及機制值得 APEC 參考。 

 Development and implementation of WHO standards for biologicals：

由 Ivana Knezevic簡報 WHO在疫苗及生物製劑領域發展出的標準及指引、

推動標準的落實及與 IPRP 生物相似藥品工作小組的合作。 

(2) ICH Training Subcommittee Activities 報告 

由 Michelle Limoli (US FDA)簡報 ICH Training Subcommittee相關活動。ICH

為因應指引培訓之需求，於 2016年成立 ICH Training Subcommittee，2017年

完成為期 12個月的 ICH Training Partner Pilot Programs，並持續與 training 

partners合作發展 Tier 1及 Tier 2指引的線上培訓教材。此外，該委員會尚有

另外兩個工作目標，包括：(1)支援專家工作小組 E9 EWG、Q11 Q&A IWG及 E17 IWG

發展培訓教材；(2)發展 Tier 3指引培訓的差異分析。 

6. RHSC 網頁最新現況 

RHSC秘書處報告 RHSC網頁建置進度，預定於今年 11月請 RHSC會員及 APEC Online 

Communication Manager同意內容，並於 12月正式上線。 

7. Good Registration Management Roadmap (Chinese Taipei–TFDA and Japan –PMDA) 

優良查驗登記管理的共同主辦經濟體是中華台北及日本，並由本署及日本 PMDA共同

負責，目前正式的法規科學訓練卓越中心只有本署(TFDA/RAPS)，試辦的法規科學訓

練卓越中心則為墨西哥 COFEPRIS。 

我方於會中提出 PWA Update (附件 4)及 CoE Update (附件 5)等二項工作簡報，優良

查驗登記管理路徑圖(roadmap)如圖一所示，目前正進行路徑圖的第三階段評估 GRM

的影響及第四階段達到實施 GRM的目標，工作重點包括路徑圖績效評估及 GRM CoE培

訓課程。與會的墨西哥及美國代表針對「溝通」績效指標提出討論，美國藥品研究與

製造商協會(PhRMA)代表並表達有意加入 GRM 指導委員會。RHSC主席針對我方的報告

作成會議結論：RHSC認可修訂的 GRM路徑圖及核心課綱，下一步是執行問卷調查。 

PhRMA代表於 Update on PhRMA Special Session on Expedited Pathways報告中感

謝我方協助於 9月 APEC GRM CoE研討會辦理期間安排該項議程。 
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圖一、優良查驗登記管理路徑圖 

 

8. Multi-regional Clinical Trials and Good Clinical Practices Inspection Roadmap 

(Japan – MHLW/PMDA and Thailand – FDA) 

多區域臨床試驗及優良臨床規範稽查的共同主辦經濟體是日本及泰國，並由日本

MHLW/PMDA及泰國 FDA共同負責，目前正式的法規科學訓練卓越中心有 4個機關，分

別為中國的北京大學、日本的 PMDA、新加坡的 Duke-NUS醫學院及美國的 MRCT Center 

of Brigham and Women’s Hospital and Harvard。 

這次會議中，日本 MHLW報告該路徑圖成果，各卓越中心則分別報告訓練活動成果。

該路徑圖目前正進行第四階段（2017-2020）：實現目標的培訓-進一步法規協和之建

議。報告重點包括：(1)提供 CoE研討會；(2) 核心課程的改進：包括 MRCT內容與 E17

指引的一致及 GCP Inspection內容與 E6(R2) 指引的一致；(3)監管趨同的績效指標

及(4)第一次PWA指導委員會會議成果。經會議討論，RHSC認可MRCT Center of Brigham 

and Women’s Hospital and Harvard 為 MRCT/GCP Inspection 的正式 CoE，並認可核心課綱

的修訂。 

9. Biotechnological Products Roadmap (Korea –MFDS) 

生物技術產品的主辦經濟體是南韓，並由南韓食品藥物安全部(Ministry of Food and 

Drug Safety, 以下簡稱 MFDS)負責，目前正式的法規科學訓練卓越中心(CoE)只有美

國的東北大學(Northeastern University)，試辦的法規科學訓練卓越中心則為新加坡

的 Duke-NUS醫學院。 

該路徑圖的目標有 5項，包括：(1)促進 APEC 區域生物技術產品管理方式的協和及趨

同；(2)促進及鼓勵 APEC 區域開發安全、有效、創新的生物技術產品；(3)尋找加強生

物技術產品管理機制的機會；(4)透過 APEC 地區生物治療產品更協和的法規環境來促

進及保護民眾健康；(5)透過 APEC 經濟體之間建立信任來增進相互了解。目前執行路
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徑圖的第三階段：培訓的評估及第四階段：培訓以實現目標，重點工作項目包括 CoE

的培訓活動及關鍵績效指標問卷調查。 

10. Global Supply Chain Integrity Roadmap (US FDA) 

全球供應鏈完整性的主辦經濟體是美國，並由 U.S. Food and Drug Administration

負責，目前正式的法規科學訓練卓越中心(CoE)有 2個機關，分別為 United States 

Pharmacopeia (USP)及 University of Tennessee Health Sciences Center。 

這次會議中，美國 FDA報告路徑圖成果，簡報重點包括推廣工具包(圖二)、成立供應

鏈安全性指導委員會及 CoE培訓活動。AHC則報告本年 8月於韓國辦理 Pre-CoE培訓

活動，以積極徵求亞洲地區有興趣機構申請成為該領域的 CoE。 

圖二、醫藥品供應鏈安全性工具包 

 

11. Advanced Therapies Roadmap Update (Singapore - HSA) 

先進醫療產品的主辦經濟體是新加坡，並由新加坡 Health Sciences Authority (HSA)

負責，目前試辦的法規科學訓練卓越中心有 2個機關，分別為新加坡的 Duke-NUS醫學

院及美國的東北大學(Northeastern University)。 

這次會議中，新加坡 HSA報告路徑圖成果，CoE則報告試辦研討會成果。路徑圖目前

正進行第三階段：培訓的評估，預定於 2020 年完成第四階段：實現目標的培訓及監

管趨同的進一步建議。 
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12. Pharmacovigilance Roadmap (Korea – MFDS) 

藥品安全監視的主辦經濟體是南韓，並由南韓 MFDS負責，目前正式的法規科學訓練卓

越中心(CoE)有 2個機關，分別為日本的獨立行政法人醫薬品醫療機器總合機構

(Pharmaceuticals and Medical Device Agency，簡稱 PMDA)，及南韓藥物安全與風

險管理機構(Korea Institute of Drug Safety and Risk Management，簡稱 KIDS)，

試辦的法規科學訓練卓越中心則為中國的北京大學。 

這次會議中，南韓 MFDS報告的藥品安全監視路徑圖(roadmap)如圖三所示，目前正進

行路徑圖的第三階段，藥物安全監視教育訓練及工作坊的成效評估，並委託南韓成均

館大學進行各經濟體藥品安全監視的問卷調查及差異分析(gap analysis)，由差異分

析的結果擬訂未來教育訓練的核心課程須包括：自主通報系統、風險溝通、藥物流行

病學、風險管理、風險效益評估等，經南韓 MFDS報告後，RHSC同意南韓的藥品安全

監視路徑圖及核心課程內容。 

參加會議中，我們主動與南韓 MFDS交流，說明我們有意願參加 APEC藥品安全監視指

導委員會，並將以電子郵件回覆我國代表名單，獲南韓 MFDS的歡迎及同意。 

圖三、藥品安全監視路徑圖 
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13. Medical Device PWA Update (Korea–MFDS; Japan–MHLW/PMDA; US–FDA) 

醫療器材的共同主辦經濟體是南韓、日本及美國，並由南韓 MFDS、日本 PMDA及美國

FDA共同負責，目前試辦的法規科學訓練卓越中心(CoE)有 2個機關，分別由韓國國家

醫療器材安全資訊研究所(National Institute of Medical Device Safety 

Information，簡稱 NIDS)主辦醫療器材安全監視培訓，美國南加州大學(University of 

Southern California，簡稱 USC)主辦上市前法規及協和培訓。 

這次會議中，美國 FDA報告路徑圖最新進展，該路徑圖的時程為(1)2017：差異分析，

(2)2017-2019：培訓/研討會，(3)2020：培訓/研討會的評估，目前徵求上市前

(Premarket)、品質管理系統(QMS)及上市後(Postmarket)領域次主題主辦機構及 CoE

主辦機構，並預定於本年 9月依 IMDRF指引清單訂定核心課綱。 

參加會議中，我們主動與南韓 MFDS、日本 PMDA及美國 FDA交流，說明本署有意願成

為上市前(Premarket)標準(Standards)的次主題主辦機構或 CoE主辦機構，獲美、日、

韓代表歡迎。 

14. 卓越中心聯盟報告及討論(Report from CoE Coalition and Discussion) 

本次卓越中心聯盟會議共有 11個機構參加，其中包括本署及 RAPS台灣分會代表。會

中討論 10項議題，包括營運模式、財務可持續性、PWA指導委員會及其他 7項議題，

由聯盟主席 Jared Auclair報告會議建議事項： 

(1) 認可 RHSC CoE營運模式； 

(2) 將重新評估 CoE主管會議的召開形式； 

(3) 透過指導委員會創建一個可供 PWA所屬 CoE使用的教師群清單； 

(4) 應進一步釐清 PWA主辦機構的責任及指導委員會的角色； 

(5) 發展並公布所有培訓活動的主協調計畫； 

(6) 在集中式數據庫中追踪 CoE參訓人員名單； 

(7) RHSC成員支持廣宣 CoE培訓活動資訊，並與各國主管機關溝通，以派遣多元化的

人員參加培訓活動； 

(8) 制定計畫使 APEC經濟體及更多地區了解我們在 CoE培訓活動的努力； 

(9) 思考如何實現及擴大 CoE的影響力。 

15. 審查及討論新的/修訂的 CoE 支持文件 

RHSC於本次會議前修訂 APEC LSIF RHSC Training Centers of Excellence (CoE) 
Operating Model and Guidelines文件，以因應各 PWA必須召開 PWA CoE指導委員會

的新規定，修訂內容獲委員會認可，未來 CoE 的運作應遵循 August 2018版內容。日

本提議 PWA仍應由衛生主管機關擔任主辦機構(champion)，業界聯盟有意願協助者可

擔任協辦機構(sub-champion)，該意見獲 RHSC支持。 
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16. AHC 針對 APEC 會員經濟體監管機構的法規協和調查報告 

為了解 APEC 21個會員經濟體的法規協和現況，RHSC於本年 2月新加坡會議訂定整體

性的 APEC法規協和關鍵績效指標，並且交付 AHC執行對各會員經濟體的問卷調查。AHC

於本年七、八月間收齊所有 21個會員經濟體的意見回覆，並且於本次會議報告初步的

統計數據，摘要如下： 

(1) ICH會員/觀察員：會員 33%，觀察員 19%，非會員 48% 

(2) PIC/S會員/觀察員：會員 62%，觀察員 10%，非會員 29% 

(3) IPRP會員/觀察員：會員 43%，觀察員 5%，非會員 52% 

(4) 與其他國家主管機關簽訂保密協議：是 71%，否 29% 

(5) 與其他國家主管機關建立資訊分享：是 90%，否 10% 

(6) 與其他國家主管機關簽訂互相承認協議：是 52%，否 48% 

(7) 是否接受其他國家主管機關的 GMP證書：是 83%，否 17% 

AHC預定於今年底前再發一次問卷調查，比較 APEC 21個會員經濟體的現況及 2008年

RHSC成立前的狀態，以評估 RHSC推動區域法規協和的貢獻。除整體的定量指標評估，

RHSC希望各 PWA 在 2020年交付定性指標評估結果，納入 RHSC的整體成果。 

17. ICH 實施小組委員會(Implementation Sub-Committee)報告 

本次會議由美國藥品研究與製造商協會(PhRMA)代表 Jerry Stewart報告 ICH 

Implementation Update，為隨時掌握 ICH指引在各國的落實狀態，ICH成立

Implementation Subcommittee，啟動計畫建立相關定義及線上問卷調查，並邀 CIRS

成為第三方合作夥伴，問卷調查對象包括主管機關及公司，以降低單方的偏見，並在

指引的實施及解讀水平上進行更好的差異分析。本計畫推動時程如圖四，PhRMA代表

建議 RHSC考量與 ICH的合作、協同及避免重複相同工作，並邀第三方獨立機構參與

工作的推動。 

圖四、ICH實施小組委員會計畫期程 
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18. CIRS 關於落實全球性指引的介紹 

CIRS代表 Neil McAuslane受邀於本次會議簡報，主題是 Measuring convergence 

through Regulatory Authorities performance (KPI), practices  and 

implementation of global guidelines，摘錄重點如下： 

(1) ICH Implementation Study：如圖四，CIRS參與該研究，於 2017年完成對業界

的先期問卷調查，蒐集了對不同執行水平的看法及潛在的培訓領域，後續將進一

步以主管機關及業界共同參與為考量，調整問卷調查方法。定性評估的結果將回

饋給答覆問卷的各機構及 ICH，以利了解潛在的差異或問題，並幫助培訓的規劃。 

(2) 連結不同法規協和組織，以強化管理系統及衡量法規趨同：如圖五，WHO、ICH、

CIRS、APEC及 COE的定位雖不同，但都有促進管理系統強化及法規趨同的共同目

標，因此應該建立連結及方向一致的系統來達成共同的目標，並在 4個關鍵領域

衡量法規趨同關鍵績效指標的進展，這 4個關鍵領域包括：(1) Certificate of 
Pharmaceutical Product (CPP); (2) Pharmaceutical Inspection Co-operation 

Scheme (PIC/S) membership; (3) managing multiple sites in one license; (4) 
risk-based reliance evaluation system。 

(3) CIRS 的監管強化相關活動：CIRS近年來投入許多相關計畫，包括在 2011-2012

年間與本署合作執行 APEC經濟體的優良審查規範問卷調查，自 2014年起則將重

心放在 Optimizing Efficiencies in Regulatory Agencies (OpERA)計畫，希望

藉由該計畫幫助各國或各區域主管機關實現其監管績效目標，並優化流程效率。 

針對衡量區域法規趨同，CIRS提出關鍵問題及考量點。關鍵問題包括：(1)如何提供

證據證明區域活動為會員經濟體帶來了價值；(2)會員經濟體認為哪些是區域活動的

寶貴成果。考量點則包括：(1)逐步採納國際公認的技術指引文件或共同的做法及程

序；(2)適當的關鍵績效指標；(3)明確定義所測量的內容及其他基本要求；(4)善加

利用其他機構(如 WHO、ICH、CIRS等)已經測量的數據或資料。 

圖五、以連結一致的系統促進監管系統強化 
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19. CIRS 關於加速途徑的介紹 

CIRS代表 Neil McAuslane受邀於本次會議簡報，主題是 Importance of fostering 

more expedited/facilitated pathways: The benefits of reliance and alignment。

便捷監管途徑(Facilitated Regulatory Pathways)包括針對(1)未滿足醫療需求藥物

的加速監管途徑(Expedited Regulatory Pathways)及(2)促進監管決策的信賴途徑

(Reliance Pathways)，加速途徑可幫助主管機關有效利用資源達到監管效能及滿足

公共衛生需求等目標，並促進全球監管的趨同及一致。 

20. 新的 PWA 提案 

(1) Proposal to APEC RHSC for a new Priority Work Area on“Pharmaceutical 

Quality”：這一項提案由美國藥品研究與製造商協會(PhRMA)及生物技術創新組

織(BIO)提出，主要原因包括：(1)APEC各經濟體實施 ICH品質指引的差異很大，

若能夠以一個獨立的 PWA推動，不僅幫助確保藥品質量，也能夠在公共衛生獲益；

(2)現今推動中的 PWA僅涵蓋部份的 ICH品質指引，透過新的 PWA搭配 CoE來提

供能力建設，可以促進國際品質及製造標準更好的落實，預定於今年 11月前決

定 PWA主辦經濟體，PWA主辦經濟體應於 2019 年 2月前草擬路徑圖，並於 2019

年 SOM1 RHSC會議提出。本項提案獲 RHSC認可，並獲得日本 MHLW/PMDA及中國

National Medical Products Administration (NMPA)的高度興趣。 

(2) Proposal to RHSC for potential new Priority Work Area focused on electronic 
regulatory submission and terminology standards：美國(US FDA)及加拿大

(Health Canada)聯合提出這一項提案，新 PWA下的潛在主題包括 electronic 

Common Technical Document (eCTD)、ICH ESTRI submission standards 

recommendations、Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)、 

Individual Case Safety Reports (ICSR或 E2B)及支持識別市售藥品及其有效

成分的標準。RHSC主席希望有興趣共同主辦這一項 PWA的主管機關儘快跟 US FDA

聯繫，於今年 11月 15日完成路徑圖草擬，並尋求 RHSC於休會期間或 2019年 SOM-1

會議時認可。 
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肆、心得及建議事項 

一、 加速「推動優良查驗登記管理路徑圖」的 2020 年法規協和推動：本署與日本

MHLW/PMDA為 APEC LSIF-RHSC 「推動優良查驗登記管理路徑圖」的共同主辦經濟

體，應配合 RHSC推動 2020年法規協和成果之任務，於 2020年交付本路徑圖推動

成果。除彙整既有成果外，我們已依路徑圖規劃的績效指標草擬問卷，將以自評

方式，請 APEC會員經濟體的藥品審查機關及製藥業提供人員培訓、規範落實、審

查效能或送件品質、推動本路徑圖的正面影響、落實規範的差異等資訊，希望能

於問卷結果反應本路徑圖對各經濟體產生的正面影響及未來進一步的推動方向，

並總結 10年推動優良查驗登記管理對 APEC區域法規協和之貢獻。 

二、藉由參與 APEC 藥品安全監視相關活動加速我國落實 ICH E2B R3 規範：由於我國

已於今(107)年 6 月 7 日於國際醫藥法規協和會(International Conference on 

Harmonisation, 以下簡稱 ICH)神戶會議成為藥政法規單位會員，寫下我國參與

國際醫藥技術性合作組織之重要里程碑，未來 5 年內必須完成符合 ICH 規範(E2B 

R3)之不良反應電子化通報系統之建置，因此，參與 APEC 藥品安全監視之相關會

議、教育訓練或工作坊，並學習 ICH E2B R3之規範與其他國家藥品安全監視相關

組織互動，分享交流目前的進度及經驗為現階段重要的工作。 

三、建議開始規劃本署 2020 年後持續參與 APEC LSIF-RHSC 之工作重點：本署自 2009

年起持續參與 APEC LSIF-RHSC，擔任「推動優良查驗登記管理路徑圖」的共同主

辦經濟體，並承辦「APEC法規科學訓練卓越中心」提供人員培訓，其效益包括增

進本署的國際交流及能見度，專業度亦獲得國際認同。雖然 2020年是「推動優良

查驗登記管理路徑圖」階段性任務的結束，但是 RHSC 會在 2020 年後繼續運作。

為延續參與 APEC 的效益，建議開始規劃 2020 年後的工作方向，並儘早跟美國或

日本等主要經濟體取得共識。 
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附件 1、RHSC 的 PWA 主辦經濟體及 CoE 清單 

2018/10/3 更新 
優先工作領域 

(Priority Work Area, PWA) 
主辦經濟體–機關 

(Champion Economy – 
Regulatory Authority) 

法規科學訓練卓越中心 
(Center of Excellence, CoE) 

Good Registration 
Management (GRM) 

Chinese Taipei – TFDA and 
Japan – MHLW/PMDA 

 (Formal) TFDA/RAPS 
Taiwan Chapter 
 (Pilot) COFEPRIS 
 (To apply for Pilot) Thai 

FDA  
Multi-regional Clinical Trials 
and Good Clinical Practices 
Inspection 

Japan – MHLW/PMDA and 
Thailand – TFDA 

 (Formal) PMDA 
 (Formal) Duke-NUS 
 (Formal) Peking University 
 (Formal) The MRCT Center 

of Brigham & Women’s 
Hospital & Harvard 

Biotherapeutic Products Korea – MFDS  (Formal) Northeastern 
University 
 (Pilot) Duke-NUS 

Global Supply Chain 
Integrity 

US – FDA  (Formal) United States 
Pharmacopeia 
 (Formal) University of 

Tennessee Health   
Sciences Center 

Advanced Therapies Singapore – HSA  (Pilot) Duke-NUS 
 (Pilot) Northeastern 

University 
Pharmacovigilance Korea – MFDS  (Formal) PMDA 

 (Formal) Korea Institute of 
Drug Safety & Risk 
Management (KIDS) 
 (Pilot) Peking University 

Medical Device 
Focus areas: Premarket, 
Quality Management Systems, 
Post-market 

Korea – MFDS; Japan – 
MHLW/PMDA; US – FDA 

 (Pilot) National Institute of 
Medical Device Safety 
Information (NIDS) 
 (Pilot) University of 

Southern California (USC) 
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附件 2、APEC RHSC 2018 SOM-3 MEETING AGENDA 
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附件 3、GRM PWA RHSC Pre-Meeting Agenda 
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附件 4、優良查驗登記管理路徑圖成果報告(GRM Roadmap Update) 
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附件 5、優良查驗登記管理法規科學訓練卓越中心成果報告(CoE Update) 
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附件 6、會議剪影 

1. RHSC 會議剪影 

 
2. GRM PWA 及 CoE 工作成果報告 

 
3. GRM PWA 團隊合影 

 
 


