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제2회 APAC 



Guests: Representatives from PhRMA, EFPIA, IFPMA, interpharma, FPMAJ, and governmental 

organization such as MHLW, PMDA, Malaysia MOH, Singapore MOH, Vietnam MOH 
 

Economies

HKAPI The Hong Kong Association of the Pharmaceutical Industry Hong Kong

IPMG International Pharmaceutical Manufacturer Group Indonesia

IRPMA International Research-based Pharmaceutical Manufacturers Association Taiwan

KPMA Korea Pharmaceutical Manufacturers Association Korea

KRPIA Korean Research-based Pharmaceutical Industry Association Korea

OPPI Organization of Pharmaceutical Products of India India

PhAMA Pharmaceutical Association of Malaysia Malaysia

PHPA The Pharmaceutical and Healthcare Association of the Philippines Philippines

PReMA The Pharmaceutical Research and Manufacturers Association Thailand

RDPAC R&D-based Pharmaceutical Association in China China

SAPI Singapore Association of Pharmaceutical Industries Singapore

JPMA Japan Pharmaceutical Manufacturers Association Japan

Organization (12 association/11 economies)

APAC 참가 제약단체 멤버 
IFPMA member associations 



APAC 미션 
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 “To expedite the launch of innovative 

medicines for the peoples in Asia” 

혁신적인 의약품을 아시아  사람들에게 

신속하게 전달한다 



  

아시아 지역 제휴의 중요성 

➢ 아시아 시장이 세계 성장의 중심이 되고 있지만 미국, 

EU와 비교해 아시아 전체가 시장으로서의 일체화를 

추진하는 노력이 약하다. 

➢ 아시아의 성장에 있어서 진정으로 추구해야 할 것은 

아시아 사람들이 의료상의 이익을 얻을 수 있는 환경 구축. 

➢ 신약 개발 능력을 더욱 높여 나감으로써 아시아에서 

시작된 혁신적인 의약품을 아시아에, 그리고 세계에 전한다. 

➢ 아시아 지역 환자와 국민의 생활의 질이 개선되고 나아가 

각국의 사회·경제 성장으로 이어진다. 

➢ 의약품 산업이 아시아에서 제휴하면서 발전해 나갈 

필요가 있다. 

아시아 사람이 아시아 속에서 아시아를 바꾸어 나간다! 



제1회 APAC 합의 사항 

개최：2012년 3월 16일    장소：진잔소 호텔(도쿄) 

１．미션 

혁신적인 의약품을 아시아 사람들에게 신속하게 전달한다 

２．목표  

미션 실현을 위해 각국의 과제에 관한 정보공유를 도모하고, ‘아시아 

제약단체 제휴회의(APAC)’로서 필요한 제언을 발신하기 위한 platform 구축.  

각국 협회는 의약품에 관한 과제 해결책을 해당 국가 정부를 포함한 이해 

당사자에게 제언.  

３．주요 테마에 대하여 

①규제・인허가 

 ➢아시아의 의료용 의약품 조기 신청・조기 승인 실현을 위한 제언 

 ➢국제기준（global standard）품질의 의약품 안정 공급 

②신약개발 제휴 

 ➢“아시아 신약” 실현을 위해 아시아의 open innovation 추진 

４．APAC은 앞으로도 정기적으로 계속 개최한다. 
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APAC 

APAC Steering Committee 

운영위원회 

Regulations & Approvals 
Expert Working Group 

(RA-EWG) 

Drug discovery Alliances 
Expert Working Group 

(DA-EWG) 

제약협회 내 APAC 서포트 팀 

DA Expert Team RA Expert Team 

APAC 체제 

운영위원회 및 

전문가 팀 



제2회 APAC 프로그램（１） 
미션 

“혁신적인 의약품을 아시아 사람들에게 신속하게 전달한다” 

－실현을 위해 각국 정부･아카데미아 제휴 방안－ 

 

일시：2013년 4월 11일（목요일）, 12일（금요일） 

장소 : 로얄 파크 호텔 

 

프로그램 

  제1일（4월 11일） (13:30～17:50) 

  개회인사： 데시로기 이사오 제약협회 회장 

  내빈인사： Mr. Eduardo Pisani  IFPMA 이사장 

  세션1：각국 협회가 안고 있는 과제와 해결책：각 협회의 발표, 토론 

  세션2：기조강연 

    제목： “일본의 국민개보험 제도와 아시아 제도에 대한 시사점”  

    강연자： 다케미 게이조 참의원 의원 



제2회 APAC 프로그램（1） 
  제2일（4월 12일）(08:30～17:40) 

  세션3  “EWG의 성과와 금후 방향성”（Closed session） 

  세션4  “아시아 각국 정부의 동향과 APAC의 관여 방법” 

  기조강연②： 

    제목：”유럽의 규제･인허가 통합화 움직임과 금후 방향성” 

    강연자：Dr. David Jefferys (Senior Vice President, Eisai Europe Ltd.) 

      패널토론 

  규제인허가： “혁신적인 신약개발을 위한 임상시험・심사 방법”    

    강연： 한중일 공동시험의 현황과 방향성（후생노동성 야스다 나오유키）  

    강연：ASEAN의 규제 조화의 현황과 전망（Dato’Eisah A. Rahman） 

 

     신약개발 제휴： “아시아의 신약 개발을 위한 오픈 이노베이션” 

  강연：APAC의 오픈 이노베이션 플랫폼에 대한 기대       

     （DCBT Wei-Kung Chi） 

  강연：태국의 라이프 사이언스 산업 이노베이션 – 현황과 장래전망 

      （TCELS Nares Damrongchai) 

  전체총괄    데시로기 이사오 제약협회 회장 

  폐회인사     나이토 하루오 제약협회 부회장 

   



APAC 각국의 과제와 해결책 
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공통 과제 

• 일본（연구개발 자금조달과 활동의 제휴 부족, 연구개발비 세액공제가 취약） 

• 중국（첫회 사람에게 투여하는 임상시험 제한） 

• 인도네시아（임상시험에 대한 약사상의 지원 없음） 

연구개발환경 

• 한국, 대만（비용억제책） 

• 중국, 대만（늦은 상환） 

• 한국, 대만（HTA） 

가격과 상환의 문제 

• 중국, 대만 

느린 승인 프로세스 

• 인도（강제실시권, 범위가 좁은 특허성） 

• 인도네시아（강제실시권） 

• 한국（특허간 연계로의 등록이 어려움） 

• 중국（데이터 보호 개선의 필요성） 

지적재산과 관련된 과제 



공통 기회 

• 일본, 중국, 말레이시아 

의약품 산업의 전략적 가치 향상 

• 중국 

지적재산권 환경 개선 

• 인도, 중국 등 

고성장 시장 

• ASEAN（말레이시아） 

규제 조화 



공통 해결책 

• 연구개발 자금조달과 활동의 제휴 강화（일본, 중국） 

• 임상연구 환경 개선（중국, 말레이시아, 홍콩） 

연구개발 강화 

• 승인의 신속화（대만, 일본） 

• 아세안（말레이시아） 

• ASEAN 경제공동체（태국） 

규제 조화 

• 진행 중인 법률의 강화책과 실시（중국） 

지적재산권 강화 

• 국민개보험 제도 도입（인도네시아, 필리핀） 

• 기존의 국민개보험 제도 강화（한국, 중국, 대만） 

헬스케어 시스템 강화 



혁신적인 의약품을 아시아 사람들에게 신속하게 전달한다 

 

 

 

 
 
해결해야 할 

과제 

로드맵 

컨셉 페이퍼 

 

 

 

 
 
인식, 우선순위 부여 

과제 해결을 위해 

계획과 타임라인 

전략 입안 

미션 실현을 위해 

실행 

이해 당사자 

・규제당국 

•아카데미아 

•아시아의 기타 

  포럼 

•아시아의 사람들 

규제 인허가 
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장래의 방향성 



규제 인허가 
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패널토론 
 규제당국이 리더십을 발휘해 NDA 조기 제출·승인 실현을 

위해 많은 노력이 이루어지고 있다. 그러나 신약 개발 및 

규제 프로세스에 관하여, 스피드와 효율성 개선에 관하여, 

여전히 많은 과제가 있다. 

 APAC는 규제당국과 산업 사이의 좋은 관계, 다른 기존의 

국제적 포럼/프레임 워크와의 제휴 구축에 한층 더 노력이 

요구되고 있다. APAC는 이러한 조직과 규제정책에 영향을 

미치는 일 및 아시아 규제에 관여할 수 있다. 

 모든 참가자는 현재의 활동을 계속하는 것의 중요성과 향후 

활동을 강화할 것을 공통으로 이해하고 합의했다. 

 마지막으로 우리는 아시아 규제 제도의 조화를 목표로 하는 

것을 확인하고 혁신적인 의약품을 아시아 사람들에게 

신속하게 전달한다. 
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신약개발 제휴 

오픈 이노베이션을 통해 아시아의 신약개발력을 개선하기 위한 

아시아 각국/이코노미 정책 
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패널토론의 주요 포인트 
 아시아의 강점은 저렴한 노동력이 아니라 우리의 이노베이션 가치에 

있다. 

 아시아 각국 정부는 장래의 경제 성장을 촉진하기 위해 신약개발의 

가치를 인식하고, 신약개발을 위한 인프라에 대한 투자 등 장기적인 

시책을 시작했다. 

 신약개발은 단시간에 또 쉽게 실현되는 것이 아니며, 우리의 오픈 

이노베이션은 아시아의 신약개발력을 가속시키는 강력한 도구이다.  

 각국·이코노미는 이미 신약개발력 강화를 실시하고 있으며, 상호에 의한 

강력한 제휴가 가능하게 되어 있다. 

 아시아의 잠재능력을 실현화하려면 

 강력하고 지속적이며, 국가 및 지역 수준의 정책 

 라이프 사이언스/신약개발을 촉진하기 위한 정부의 계속적인 재정 

지원, 발명의 경제적 이익을 확실히 하기 위해 지적재산의 강력한 

지원 

 시너지를 얻기 위한 “오픈 이노베이션”, 그리고 우리의 노력을 

최대화하기 위해 장해물을 배제 

신약개발 제휴 



제2회 APAC 합의사항（1） 

전체 
 ➢미션인 “혁신적인 의약품을 아시아 사람들에게 신속하게 

전달한다”의 실현을 위해 아시아 각국 제약협회, 각국 정부・
아카데미아 등의 참가를 적극적으로 촉진하고 아시아에서의 

새로운 산학관 제휴 체제 구축을 추구한다.  

 ➢제3회 APAC는 2014년 봄 도쿄에서 개최한다. 

 

규제･인허가 
➢아시아 각국의 의약품 개발 등에 관련된 규제요건의 차이를 감안해 

아시아의 의료용 의약품 조기 신청・승인 실현을 위한 활동 방침, 

로드맵을 작성하여 구체적인 시책을 개시한다. 

➢활동에 있어서는 아시아 각국 규제당국에 대한 접촉은 물론 아시아 

관련회의와의 제휴도 모색한다.  



제2회 APAC 합의사항（2） 

신약개발 제휴 
➢ “아시아 신약” 실현을 위해 각국의 신약개발력 구축·향상을 위한 

오픈 이노베이션 플랫폼 구축의 일환으로서 정보교환, 네트워크 

구축, 인재교류에서 시작해 아시아의 산학관·벤처기업이 협동할 수 

있는 환경을 정비한다. 중단기 목표는 아시아 각국의 신약개발 

능력 향상을 지향하는 오픈 이노베이션 플랫폼 형성이다. 

 

➢ 아시아의 국경을 초월한 파트너십 촉진을 위해 아시아 지역의 

신약개발 관계 심포지엄과 컨퍼런스를 활용하여 오픈 이노베이션 

추진 활동을 진척시킨다.  



제2회 APAC 
2013년 4월 26일 닛케이신문 



제3회 APAC 기획안(검토중） 

일시：2014년 4월 10일(목), 11일(금)     1.5일 

장소：제국호텔  

     후지 홀(회의), 히카리 홀(친목회) 

취지： APAC만의 세션 

     ➢APAC의 방향성 논의 

      ➢각 EWG의 성과 

    오픈 세션 

     ➢산학관 및 기타 관련조직 등의 제휴 강화 



1 Sabrina Chan

2 Parulian Simanjuntak

3 Chih-Ping Yang
4 Heather Lin

5 Yutaka Tsuchiya
6 Toshiaki Miyoshi

7 Kyeong ho Lee
1 ◎Yosh imasa Sh imoto 1 ◎Keisuke Watanabe 8 Kristeen Jhung
2 Kurajiro Kishi 2 Hiroaki Yoshida 9 Esther Kim
3 Hiroyuki Satou 3 Glen Argyle 10 JeongMin Seo
4 Hasebe Yasushi 4 Keita Ishibashi 11 Lee, Sang Suk
5 Yokobatake Yukihiko 5 Yoshiyuki Kawakami 12 Hyonsoo Kwon
6 Yumiko Kobayashi 6 Jyunichi Matsuzaki 13 Ranjit Shahani
7 Sasaki Isao 7 Hisako Onishi 14 Tapan Ray
8 Inagaki Osamu 8 Prasad V. Kanitkar
9 Igoshi Nobukazu 9 Wei Tarng YEW 15 Wei Tarng YEW

10 Sayuri Masuko 10 Booi Charn TAN 16 Booi Charn TAN
11 Dharmesh Kharwar 11 Kristeen Jhung
12 Agustina Tjandra 12 Hyonsoo Kwon 17 Reiner W. Gloor
13 Wei Tarng YEW 13 O. H. Kwon 18 Teodoro Padilla
14 Booi Charn TAN 14 Chih-Ping Yang 19 Lourdes Magno
15 Chee Seat Mee 15 Kitima Yuthavong
16 Lourdes Magno 16 Duangduen Sahavechaphan 20 Kitima Yuthavong
17 Arthur T. Catli 21 K. Trinuch

18 Celine Ting

19 Fok Tai Hung 22 Joseph Cho

20 Francis Chu 23 Alex Zuo

21 Kyeong ho Lee

22 Kristeen Jhung 24 Celine Ting

23 Hee-Sun Kim 25 Fok Tai Hung

24 O. H. Kwon
25 Chih-Ping Yang
26 Duangduen Sahavechaphan
27 Pichayada Chokthipamornchai

APAC

APAC  SC

secretariat IPMG

HKAPI

JPMA

KPMA

KRPIA

PhAMA

PHAP

PReMA

OPPI

RDPAC

IRPMA

SAPI

RA DA

APAC 검토 체제 



경청해 주셔서 감사합니다.  


