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摘要 

衛生福利部食品藥物管理署為 RHSC創始會員，長期參與 RHSC，為優良查驗

登記管理 GRM PWA之主導經濟體，亦為 GRM法規科學訓練卓越中心，負責辦理法

規人才培訓相關訓練課程。 

本次 RHSC會議於新加坡召開，且時間與 DIA新加坡年會相近，衛生福利部

食品藥物管理署分別於 RHSC會議、DIA新加坡年會中，報告及推廣 GRM之理念、

工作進度、成果及未來規劃等，內容獲得各界肯定。 

RHSC如今已正式回歸 APEC，改隸於 SCSC 項下，為確保 RHSC能持續維持運

作，將由 RHSC領導階層與各 PWA主責單位共同合作，加強對各 CoE的監督。 
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CoE、藥物資訊協會、Drug Information Association、DIA  
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壹、目的 

亞太經濟合作會議(Asia-Pacific Economic Cooperation, APEC)為亞太地

區最重要的經貿合作論壇，目前共有 21個會員經濟體，均在環太平洋地區。我

國係以中華台北(Chinese Taipei)名義參與，除我國外，其他會員經濟體包含等

美國、日本、中國大陸、加拿大、韓國、馬來西亞、澳大利亞、紐西蘭、智利、

秘魯等。 

基於法規協和(Regulatory Convergence)之重要性，APEC於 2009年 6月成

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

RHSC致力於促進 APEC 經濟體間關於醫療產品(Medical product)的合作交流及

法規協和。 

RHSC原隸屬於生命科學創新論壇(Life Science Innovation Forum, LSIF)

項下，因 LSIF已於 2021年屆滿落日，而有鑒於 RHSC之重要性，多數 APEC經

濟體成員支持其繼續運作。標準及符合性次級委員會(SCSC)已同意將 RHSC 納入

其下屬機構(subsidiary body)，且該項決議業經 SCSC之上級機構貿易暨投資委

員會(Committee on Trade and Investmen, CTI) 於 2024年 3月採認，爰目前

RHSC已正式改隸於 SCSC項下。 

RHSC會議未來每年預定召開 2次，且將配合於每年第一次、第三次資深官

員會議（Senior Officials' Meeting, SOM-1& SOM-3）期間，由 APEC當年度之

主辦經濟體於當地召開。因 APEC今年度之主辦經濟體祕魯原先無安排 RHSC 會議

規劃，且多數成員亦未有編列至祕魯開會之經費，經協調後，爰擇定於 RHSC秘

書處所在地新加坡召開會議。 

衛生福利部食品藥物管理署(以下簡稱食藥署)為 RHSC創始會員，長期參與

RHSC，自 2011年起負責指導優良審查規範 (Good review practices, GRevPs)，

並自 2014 年起與日本合作推動優良送審規範 (Good Submission Practice, 

GSubP)。RHSC於 2016 年起，將前述二者合併為優良查驗登記管理 (Good 
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Registration Management, GRM)」，並由食藥署、日本厚生勞働省(Ministry of 

Health, Labour and Welfare, MHLW)及獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構

(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA)為 GRM優先工作領域

(Priority Working Area, PWA)之共同主導經濟體(Co-Champion)。食藥署亦為

RHSC認可之 GRM法規科學訓練卓越中心(Center of Excellence, CoE)，負責辦

理法規人才培訓相關訓練課程。 

藥物資訊協會(Drug Information Association, DIA)為一個國際性組織，

致力於推動全球健康，促進藥物研發和生物醫學技術創新，定期召開會議邀集各

國政府法規人員、學術界人員、製藥產業人員、生技醫藥研發人員等，交流藥物

研發經驗和藥政管理趨勢，藉此實現跨領域的產業交流和經驗分享。適逢本次

RHSC會議於新加坡召開，且會議時間與 DIA新加坡年會相近，DIA新加坡年會爰

特別邀請 RHSC各優先工作領域出席分享活動近況及成果。 

綜上，本次出席 RHSC會議及 DIA新加坡年會，主要目的如下： 

一、 了解 RHSC未來重要發展工作計畫。 

二、 於 RHSC會議中報告本年度 GRM PWA工作進度及未來規劃。 

三、 於 RHSC會議中報告本年度 GRM CoE工作成果及未來規劃。 

四、 於 DIA新加坡年會中報告 GRM理念、工作成果及近期活動資訊。 
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貳、會議過程 

行程紀要 

日期 行程 

7/16 桃園機場出發，抵達新加坡樟宜機場 

7/17 參加 DIA新加坡年會 

7/18~7/19 參加 APEC法規協和指導委員會(RHSC)會議 

7/20 新加坡樟宜機場出發，抵達桃園機場 
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會議內容摘要 

一、RHSC領導階層報告(RHSC Leadership Welcome, Introductions and Updates)

及 RHSC顧問辦公室報告(RHSC Advisor’s Office Update)： 

RHSC所提交職權範圍(Terms of Reference, ToR)草案，已於 2024年

2月於祕魯利瑪召開之 SOM-1 會議中通過，並已於 2024年 3月經全數 21個

APEC經濟體簽署通過。RHSC 在長達 2年地位不明的處境後，如今終於已回

歸正常運作，未來 RHSC 將向 SCSC進行報告，如有必要時，亦得向 CTI 進行

報告。 

一般而言，SCSC項下的各 ToR效期為四年，目前 SCSC項下之各 ToR

均將於 2025年 12月期滿。RHSC ToR雖甫經認可通過，惟其效期仍與 SCSC

項下其他 ToR相同，意即將於 2025年 12月期滿。為了辦理 ToR的展延作業，

RHSC預計將於 2025 年 1月起，對各經濟體、PWA、CoE辦理調查作業，並預

計於 2025年 3月進行新版 ToR內容討論，以利後續送交 SCSC審查。另未來

RHSC執行相關業務時，均應遵從 APEC所公布之各項指引，例如於 APEC 之各

項活動、文件中，不可使用「國家(country)」一詞，而應使用「成員(member)」、

「economy (經濟體)」、「經濟體成員(economy member)」等。 

由於 SCSC之主要目標，著重於降低亞太地區各經濟體間，由於不同標

準、規範，對貿易、投資方面所造成的負面影響。而 RHSC主要致力於促進

醫療產品的法規協和，除經貿方面之考量外，亦應注意促進公共衛生、改善

人民健康福祉等相關議題，建議可加強與 APEC衛生工作小組(Health 

Working Group, HWG)跨論壇間的合作。
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二、APEC法規協和中心報告(APEC Harmonization Center Update)： 

AHC訂於 2024年 10月 28日~29日於韓國首爾辦理 Global Supply Chain 

Integrity Workshop，且訂於 2024年 11月中(確切日期待訂)於韓國首爾辦

理 Biosimilars Workshop，預訂自 2024年 8月起開始接受報名，歡迎有興

趣者踴躍報名參加，本次活動除實體參加外，亦可線上參加。 

 

AHC自 2009 年起由韓國食品醫藥品安全處(Ministry of Food and Drug 

Safety, MFDS)出資支持其執行 APEC業務，運作至今已 15年餘，期間已辦

理 61場國際性工作坊等活動。由於韓國 MFDS 政策調整之故，AHC將自 2025
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年進行重組，並將全面退出 APEC相關活動。故自 2025年起，AHC將不再資

助辦理 Pilot or Pre-CoE，爾後 Pilot or Pre-CoE均須自籌經費辦理，至

2024年原已核定予以資助者，並不受影響。 

 

三、RHSC代表報告(RHSC Representatives’ Reports)： 

由於 AHC目前擔任 RHSC於 ICH及 IPRP 之代表一職，未來須將重新討

論新任代表人選。ICH/IPRP 會議已於 2024 年 6月 1日至 6月 5日在日本福

岡召開，本次 ICH 會議同意約旦食品藥物管理局(Jordan Food and Drug 

Administration, JFDA)、阿根廷國家食品藥物管理局(Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, ANMAT)成為會員。 

ICH將成立新指引 M7 Addendum (Safety assessment and 

establishment of appropriate controls for nitrosamine impurities)

工作小組。指引 M12  Drug Interaction Studies Guideline and Q&As 已

進入 Step 4並獲得 ICH大會採認。另下次 ICH/IPRP會議訂於 2024年 11月

5日至 7日於加拿大蒙特羅召開。 

IMDRF會議已於 2024年 3月 11日至 15日在美國華盛頓特區召開，本

次 IMDRF會議約有 1,200人(實體約 400人、線上約 800人)參與。IMDRF 管

理委員會(Management Committee)同意薩爾瓦多國家藥品管理局(DIRECCIÓN 
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NACIONAL DE MEDICAMENTOS, DNM)、衣索比亞食品藥物管理局(Ethiopian 

Food and Drug Administration, EFDA)、約旦食品藥物管理局(Jordan Food 

and Drug Administration, JFDA)、肯亞藥物及毒品委員會(Pharmacy and 

Poisons Board, PPB)、墨西哥聯邦健康風險保護委員會(Comision Federal 

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS)、 奈及利亞

國家食品藥物監督管理總局(National Agency for Food and Drug 

Administration and Control, NAFDAC)、坦尚尼亞藥品及醫療器材管理局

(Tanzania Medicines & Medical Devices Authority, TMDA)成為附屬會員

(Affiliate Member)。另下次 IMDRF會議訂於 2024年 9月 16日至 20 日於

美國西雅圖召開。 

四、世界衛生組織報告(WHO Update) 

WHO為加強各國醫療產品監管體系，採行了運用 WHO之 Global 

Benchmarking Tool(GBT)進行醫療產品監管體系能力建構、促進法規協和、

透過 WHO合作註冊程序（Collaborative Registration Procedure, CRP）

促進法規信賴(regulatory reliance)、強化各國藥品及疫苗不良事件警戒

系統、支持發展處理偽劣藥品策略、強化藥品不良反應/不良事件安全監視

系統等措施。 
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目前不合格或偽造的醫療產品，仍於現實世界中流竄，光是在 2023年，

WHO就一共發布了8則全球性醫療產品警訊。這些不合格或偽造的醫療產品，

除了可能會造成經濟上的損失外，更可能造成許多兒童不必要的死亡或疾病。

估計約有 7萬~17 萬名感染肺炎的兒童，因使用了不合格或偽造的藥品，而

最終導致死亡。因此強化各國對於醫療產品的監管體系，確實有其必要性。

 

WHO根據 GBT 就各項指標評估後，可將各國醫療產品監管體系依據其發

展成熟度(maturity level)由低至高，分為 4個級別 ML1~ML4，而迄今全球

仍有 70%的國家處於 ML1及 ML2 較為薄弱之階段。 



9 

 

 

五、GRM PWA及 CoE報告 (Good Registration Management PWA - PWA Champion 

Update& CoE Update: TFDA) 

GRM PWA由食藥署與日本 MHLW/PMDA共同主導，本次 GRM PWA由食藥署

代表進行報告(簡報內容詳附錄二)。另食藥署所新修訂之路徑圖(roadmap)，

亦已於本次 RHSC 會議中，獲得全數出席經濟體代表同意採認。 

食藥署報告之內容著重於 2024年上半年工作成果及 2024年 GRM CoE

活動規劃，GRM PWA已分別於 2024年 4月及 6月召開二次 Steering Committee，

經協調食藥署與泰國食品藥物管理局(Thailand Food and Drug 

Administration, Thai FDA)，已約定未來雙方輪流以實體、線上方式舉辦

GRM CoE Workshop，並配合 RHSC改隸 SCSC項下，已重新檢討路徑圖(roadmap)

草案、核心課綱等項目。另就 GRM PWA未來規劃、各 GRM CoE未來規劃進行

報告，GRM PWA 未來將持續定期召開 Steering Committee，審閱 GRM 相關文

件、推動策略，以及指導及協調各 GRM CoE。 

食藥署亦於會中報告 GRM CoE近況(簡報內容詳附錄三)，報告內容著

重於 2024年 GRM CoE規劃。食藥署已訂於於 2024年 9月 3日至 5日辦理 GRM

實體訓練課程，邀請來自美國南加州大學(University of Southern 
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California, USC)、歐盟 EMA、日本 PMDA、亞洲製藥協會(Asia Partnership 

Conference of Pharmaceutical Associations, APAC)之專家學者擔任講師，

課程內容除涵蓋 GRM核心課程 7大領域外，並蒐集近年各界關注之議題，特

別納入近年蓬勃發展之再生醫療製劑相關課程 Conducting the Review in 

Regenerative Medicine。食藥署未來將持續辦理 GRM訓練課程，以強化區

域合作與法規協和，另經與泰國 Thai FDA 協調後，食藥署於 2025年將以線

上方式辦理 GRM CoE Workshop。 

六、CoE聯盟報告(CoE Coalition Report) 

RHSC各經濟體代表於會中針對 CoE Operating Model、CoE Assessment 

Plan等文件進行討論及審查，主要係配合 AHC將退出 APEC活動，且不再給

予 Pilot or Pre-CoE資助，刪修相關文字內容，後續將提供修正後版本予

各經濟體進行審閱。另 CoE聯盟主責單位再次提醒，目前多數 CoE之 MOU內

容已逾期，如今 RHSC已正式回歸 APEC，應儘早啟動再評估機制，以期順利

通過展期。 

七、戰略討論(Strategic Discussions) 

經參考 APEC 各論壇之作法，並非所有 CoE均須正式簽署 MOU，因此 RHSC

同意未來亦不再要求 CoE應簽署 MOU，而為確保 CoE的品質，將由 RHSC 領導

階層與各 PWA主責單位共同合作，加強對各 CoE的監督。 

根據 CoE Operating Model 規定，每三年均應對所有 CoE進行一次正

式評估，因此 RHSC 請所有 PWA立即對項下之各 CoE啟動評估作業，且應於

2025年 SOM-1會議前提交預計完成 CoE 評估作業的工作計劃及時程。另請

CoE聯盟提供評估指引，包含如何評估訓練是否與核心課程相符等內容，以

期確保評估作業之一致性。 

由於 AHC自 2025年起不再提供資助辦理 Pilot or Pre-CoE，未來 Pilot 

or Pre-CoE應審慎思考其資金來源以及確保能維持運作之模式，以利未來轉

為正式 CoE。另為鼓勵申請成為 Pilot or Pre-CoE，請 CoE聯盟負責協助研
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擬相關資助辦法，並於下次會議中討論。 

八、新 PWA提案 (New PWA Proposals) 

本次 RHSC會議共計接獲三項欲成立新 PWA的提案需求，分別為

Pharmaceutical Quality、Data Standards 及 Orphan Medical Products。

經討論後，原則同意成立 Pharmaceutical Quality 及 Data Standards 這二

個新 PWA，請提案者持續完善提案內容、路徑圖等文件，並歡迎有興趣之各

經濟體，成為共同主導者。 

至於Orphan Medical Products，各出席代表雖均認為此為重要之議題，

惟其工作計畫內容，究應單獨成立新 PWA，或是與現行既存之 PWA共同合作

推動，仍待商榷，爰請提案者重新修正提案內容後，再送交 RHSC進行討論。 

九、下次 RHSC會議資訊及其他事項(Any Other Business) 

2025年 APEC 主辦經濟體目前已預定由韓國擔任，下次 RHSC會議將配

合 2025年 APEC SOM-1會議時程召開，估計是在 2025月 2月下旬，請各經

濟體之代表先預留時間，待有進一步詳細會議資訊時，APEC秘書處及 RHSC

秘書處會儘速通知。 

由於目前 RHSC已回歸正常運作，為了確保與各經濟體代表間溝通順暢，

後續 RHSC秘書處將會請各經濟體確認窗口名單，以及是否須調整擔任 RHSC

於各國際組織(ICH/IPRP 及 IMDRF)的代表人選。 

十、DIA新加坡年會 

本次 DIA新加坡年會特別規劃「APEC Regulatory Harmonization 

Steering Committee (RHSC) Special Feature: Advancing Regulatory 

Convergence」主題，邀請 RHSC成員分別就 Overview of the RHSC、MRCT/GCP、

Global Supply Chain Integrity、Good Registration Management、

Biotherapeutics and Advanced Therapies、Update on APEC RHSC 

Pharmacovigilance Status、RHSC Centers of Excellence Overview & 

Operations等進行報告。 
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Good Registration Management 部分由食藥署代表進行報告，內容著

重於推廣 GRM理念及目標，並說明近年已達成之成果。食藥署並於會中說明

已訂於 2024年 9 月 3日~5日於台北辦理 GRM CoE Workshop，內容除涵蓋

Critical thinking and regulatory decision-making、Planning of 

Application等 GRM 核心課綱相關課程外，亦特別納入近年蓬勃發展之再生

醫療製劑相關課程 Conducting the Review in Regenerative Medicine，歡

迎各界報名參與。 

於問答環節時，與會者對於食藥署規劃之 GRM CoE Workshop，將法規

單位之審查人員及業界的送件申請者，安排在一起進行分組討論，是否會引

起雙方立場不同而有爭議提出疑問。經食藥署現場說明，此設計是期能藉由

審查人員、申請者雙方，針對課程所提供個案進行討論，能提升對彼此不同

立場間之思考模式、想法之認知，進而增進未來送件或審查案件時之品質，

減免因雙方認知落差太大，導致未來案件審查時程延宕，對此，與會者多數

表示認同食藥署之理念。  
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叁、心得與建議 

一、 建議持續積極參與 RHSC會議，善盡 GRM PWA及 GRM CoE職責，並評估是否

爭取負責未來新成立之 PWA或 CoE 

1. 食藥署自 2009 年起長期參與 RHSC至今，且負責 GRM PWA、GRM CoE 等

重要工作。RHSC雖曾遭遇 LSIF屆滿落日，導致地位不明情形，RHSC

各經濟體仍自主維持其運作，如今 RHSC 終於回歸正常運作，建議持續

積極參與 RHSC會議，強化與各 APEC 經濟體間之交流及合作，提升我

國於國際間之能見度。 

2. 食藥署目前為負責 GRM PWA及 GRM CoE 之單位，RHSC現已要求各 PWA

對項下各 CoE啟動評估機制，將汰除不適任之 CoE，爰建議持續善盡

GRM PWA及 GRM CoE職責，方可確保食藥署未來仍可持續負責相關工作。 

3. 未來 RHSC將成立二項新的 PWA，包括 Pharmaceutical Quality 及 Data 

Standards，俟相關路徑圖(roadmap)擬定完成後，建議可評估是否爭

取負責未來新成立之 PWA或 CoE，以持續提升食藥署於 RHSC中重要性。 

二、 建議持續辦理 GRM 訓練課程，邀請各經濟體會員藥政機關人員參加，並積

極派員至其他經濟體舉辦之活動，擔任 GRM課程講師 

1. 邀請各經濟體會員藥政機關人員參加我方辦理之 GRM訓練課程，除可

與其交流查驗登記法規，掌握相關經濟體之法規及管理現況外，亦可

與其建立聯繫管道，擴展人脈網絡。未來更可進一步尋求加深合作交

流機會，例如：簽訂查驗登記合作備忘錄、建立培訓雙方審查人員機

制、共同審查制度、建立查驗登記資料交換機制等。 

2. 本次參與 RHSC會議與 DIA新加坡年會期間，接獲多名其他經濟體之人

員反映，表示亦希望能將 GRM理念攜回推廣，以提升其查驗登記送件

品質、審查效率等，進而提升病人取得新興藥品的可近性。爰此，建

議未來如有其他經濟體舉辦查驗登記或 GRM相關活動時，可積極派員
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擔任 GRM課程講師，以提升我國影響力。 
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附錄一、RHSC 會議議程 
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附錄二、食藥署於 RHSC 會議中報告「Good Registration 

Management (GRM) PWA Update」投影片 
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附錄三、食藥署於 RHSC 會議中報告「Good Registration 

Management (GRM) CoE Update」投影片 
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附錄四、RHSC 會議剪影及與會人員合照 
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附錄五、DIA 新加坡年會議程 
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附錄六、食藥署於 DIA 新加坡年會中報告「Good 

Registration Management」投影片 
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附錄七、DIA 新加坡年會剪影 

 

 

 


