出國報告（出國類別：參加國際會議）

參加美國
「第42屆藥品資訊協會年會暨醫院IRB參訪」
出國報告

服務機關：行政院衛生署藥政處

出國人員：廖繼洲 處長

顏秀瓊 簡任技正

林倫輝 研究員

派赴國家：美國（費城）

出國期間：95年6月16日至6月25日

報告日期：95年10月 02日

目次

	摘要………………………………………………………………………………
	3

	壹、目的………………………………………………………………………
	4

	貳、會議過程……………………………………………………………………
	4

	參、會議、IRB參訪心得與會談紀錄………………………………
	9

	肆、建議事項…………………………………………………………
	14


摘要：

本年第42屆藥品資訊協會年會於6月18日至6月22日在美國費城的賓州會議中心舉行。於四天議程中共安排約350場分項議題，1000多位邀請講員，與超過600個展覽攤位，並適逢FDA成立100週年紀念活動等，全球共約6000人參加。本次參與DIA年會之國內代表，包含經濟部、衛生署、醫藥品查驗中心、工研院與臨床試驗中心代表、業界代表等，衛生署參加單位含藥政處、TFDA籌備小組、藥檢局與中醫藥委員會等；醫藥品查驗中心執行長陳恆德醫師並榮獲藥品資訊協會頒發傑出貢獻獎。
於大會分項會議「Regulatory “Partnership in Harmonization” in APEC Region」廖處長繼洲並應邀發表講題「Regulatory Harmonization through APEC Network of Pharmaceutical Regulatory Science」。會期間並協同財團法人醫藥品查驗中心與國內臨床試驗單位等，於DIA年會之展出機會，對台灣執行臨床試驗及藥品審查法規環境之國際宣傳與交流。於6月19日與6月22日分別參訪費城兒童醫院IRB與賓州大學醫院之IRB會議，瞭解美國醫學研究機構對於臨床試驗審查與管理模式；6月20日與歐盟EMEA官員會面，6月21日與美國FDA官員會面，藉由雙邊對談拓展我藥政管理國際合作之契機。
關鍵詞：藥品資訊協會年會、交換審查報告議題 (PER scheme)、優良審查管理準則 (GRMPs)、處方藥物仿單標示、複合式醫藥產品管理
1、 目的：

藥品資訊協會(Drug Information Association, DIA)年會為全球藥品、生物科技與法規專業人士共同討論新藥研發之最大型國際會議，結合全球為發展安全、有效新醫藥品與疫苗上市最新發展趨勢與法規實施現況。該會參與人員包括臨床試驗委託機構、技術提供、學術研究機構、藥廠及美國與歐盟在內之各國藥政管理單位，並提供專業醫療、研究、法規人員之在職訓練學分認證等。

藉由本次會議的機會了解國際藥政法規趨勢、國際協合議題及製藥產業觀感與最新動向，並藉由邀請演講之機會宣傳台灣藥政單位對區域發展的重視與參與的成果。於藥物資訊協會年會舉辦攤位，協同財團法人醫藥品查驗中心設立台灣主題分享台灣臨床試驗成果，及了解世界各國執行臨床試驗現況與趨勢。於會期中與EMEA與FDA官員會談資訊交換議題，藉此機會與各國藥政管理單位建立未來持續之聯繫合作。並安排至費城兒童醫院與賓州大學醫院IRB參訪，瞭解人體試驗委員會功能、管理運作、與臨床試驗審查會議，以提供相關政策與計畫執行之參考。
2、 會議過程：

1、 行程及工作記要

6月16~17日
1.啟程（台北→費城）

2.協同醫藥品查驗中心佈置台灣主題展覽會場

6月18日
報到

6月19日
1.出席藥品資訊協會年會

2.參訪費城兒童醫院IRB

6月20日
1.出席藥品資訊協會年會

2.台灣衛生署代表與EMEA官員Mr. Lönngren等人進行午餐會談

6月21日
1.廖處長與FDA官員Dr. Murray Lumpkin等人早餐會談


2.出席藥品資訊協會年會

3.廖處長應邀演講「Regulatory Harmonization through APEC Network of pharmaceutical Regulatory Science」

6月22日
1.出席藥品資訊協會年會

2.參訪賓州大學附屬醫院IRB

6月23~25日
返程

2、 會議進行方式

本次大會演講議程共進行3天半，每日上下午各有兩場次演講，每場演講針對同一議題通常有2~4位講者。方式為1位政府官員說明最新管理趨勢與作法、1位業界代表從業者角度分享執行經驗，最後有一節討論時段或邀請1位專家綜合性評論或提供相關看法。本年度年會議題涵蓋藥品之生技、研發、廣告、市場銷售、醫療使用；臨床試驗：醫療機構執行、臨床研究與發展、案件管理與委外、GCP、非臨床實驗室安全評估、案件管理、科學報告撰寫與e化、統計；藥政管理：公衛政策、藥品安全與不良反應通報、審查e化、中草藥健康產品、藥品優良製造規範、化學製程管制規範及確效、人員訓練等。由於本次共有350場次演講，同一時段同時進行場次可多達25場，故參加者可依大會事先分類之類別與議題參與。

3、 年會參展

本署人員協同財團法人醫藥品查驗中心，於17日開始會場設置之展出機會，對台灣執行臨床試驗及藥品審查法規環境作整體之介紹，彰顯台灣執行早期臨床試驗及藥品研發的整體能力，吸引國際廠商來臺發展，進而帶動國內生技醫藥的產業發展。今年度展出攤位有將近600個，包括各國法規單位、藥廠、CRO、藥物資訊等廠商均擺設展出，以擴展商機與交流。由於我國展場與EMEA與FDA之展場接近，於展出期間更吸引各國法規單位代表至展場觀摩與討論。
4、 會議內容重點摘要
（1） 藥政處廖繼洲處長應邀演講APEC藥政法規連繫網絡計畫成果




6月21日於本次DIA議程中安排一場APEC區域法規調和會議，由醫藥品查驗中心陳恆德執行長主持；本處廖處長繼洲應邀擔任本次會議之講員，演講題目為「Regulatory Harmonization through APEC Network of Pharmaceutical Regulatory Science」，除此之外並邀請日本Dr. Osamu Doi演講「Global Drug Development, Application, and Approval Involving Japan and other」與邀請泰國Dr. Sumol Pavittranon演講「Regulatory Harmonization through APEC Life Science Innovation Forum」，促使在APEC會中達成之共識能持續討論並付諸實現，以整合各國藥政主管單位、產業界及學術界之意見。

（2） FDA 法規進展暨100週年紀念




FDA的成立可追溯自1906年羅斯福總統簽署的食品藥品法 (Food and Drugs Act) 為委託美國農業部下的化學局執行，此單位成為最早的消費者保護單位，亦成為目前隸屬於美國衛生福利部下FDA之前身，長久以來FDA為保障人類健康與生存最高的產品品質，致力於提供完整、科學性的保護措施，此些產品涵蓋現今美國消費市場之25%，其中80%為食品、人用藥品、疫苗、醫療器材、人體器官移植、化妝品、放射性醫療設備，以及動物用藥品與食品等。本次DIA年會適逢FDA成立100週年紀念，期勉於下一世紀在更多機會中肩負更大的責任，並致力以建置科學性法規機構，以促進人類健康之職責；由FDA Office of the Commissioner官員演說FDA 2007年至2010年之願景，全球化的效應與預期達成對公眾健康策略的承諾：其策略性目標包括藉由更好的製造與產品監督，以促進產品品質、安全與有效性；提升病患與消費者保護與更好的管理產品資訊；增加對創新產品與技術的參與；改造FDA的公務運作、系統與架構等。

（3） FDA優良審查管理準則 (Good Review Management Principles and Practices, GRMPs) 執行現況：




處方藥使用者付費法（Prescription Drug User Fee Act, PDUFA）是美國國會在1992年所通過的法案，依據該法，生技及製藥產業向FDA支付「使用費」（user fees），FDA承諾每年達到一定的審查成效（performance standards），以加速新藥上市申請；GRMP為2002年FDA承諾於PDUFA III審查成效與流程中之項目，於2003年7月28日公告GRMP草案，並於2005年3月31日公告最終版本。




FDA於GRMP準則之執行並成立流程改進小組，以整合生物製品評估與研究中心與藥品評估及研究中心 (Center for Biologics Evaluation and Research, CBER / Center for Drug Evaluation and Research, CDER)審查單位之作業流程，唯人力、時間與組織架構之資源整合，以及審查格式與內容、不完整案件送審時程，與對審查缺乏預先考量之審查品質，仍是FDA目前面臨的挑戰。

（4） 歐盟法規進展相關議題：




歐盟於2005年11月藥品立法正式生效後，涵蓋藥品臨床試驗、藥品開發階段、法規許可、不良反應通報等查驗登記流程，明確區隔為向歐盟申請上市之Centralized procedure或採各會員體間Mutual Recognition procedure 與Decentralized procedure之核准程序，其變革含擴大歐洲醫藥管理局科學諮詢流程 (EMEA Scientific Advice Procedure) 與科學諮議小組(Scientific Advisory Groups, SAGs) 規則、併行審查 (pear review)，以及相互認證與非集中程序協調整合小組 (CDM(h)) 等；估計會影響國際上新醫藥品以及學名藥(Generics) 於歐盟上市與產業開發策略佈局；法規如clinical trials directive 2001/20/EC：含符合性、監控與稽核、倫理委員會、臨床試驗促進小組 (Clinical Trials Facilitation Grouo, CTFG) 原則、研究醫藥品文件 (Investigational Medicinal Product Dossier, IMPD)、臨床試驗授權合格機構申請 (Clinical Trials Authorization (CTA) Applications to Competent Authorities) 等；其它如European Data Protection Directive 95/46/EC、Annex 13 of GMP、GCP Directive 2005/28EC等，亦為各分項會議業界與法規單位運作之討論議題。
（5） IND Exemptions determination議題：




由醫療研究機構觀點提出實施概念與作法，對於部分研究目的與發表進行之臨床試驗，釐清並強化IRB審查作業，以提升臨床試驗之管理執行。根據美國FDA 21 CFR 312.2(b)規定與2004年1月所公告實施「Guidance for Industry: IND Exemptions for studies of lawfully marketed drug or biological products for the treatment of cancer」之精神，以不涉及下述所有項目之藥物查驗登記變更目的(新適應症、藥物標示、廣告變更、投予途徑、劑量、病患族群與可能增加危險性)，並符合受試者同意書(21 CFR parts 50 and 56)與臨床試驗用藥物(21 CFR 312.7)相關規定下，試驗計畫申請得以免除IND審查之執行概念。

（6） 處方藥物仿單標示議題：




於2006年1月18日FDA公告針對處方藥物資訊格式修正，為25年來對仿單資訊第一次重要的修正，最終規則與伴隨的兩項最終規範涵蓋特殊圖形要求，並改編最重要處方資訊項目，以協助醫療照護專業人員更快掌握與瞭解藥物資訊並提供給病患，此次改版亦使處方資訊與電子化處方與資源相容。藉由多年來法規單位與業界對內容與項目的研商，與此次修正於2006年6月30日起正式實施。其內容整合醫師仿單標示原則(Physicians’Labeling Rule (PLR))；臨床試驗 (Clinical Studies) 與不良反應項目 (Adverse Reactions Sections)最終指引；警告、注意、禁忌與加框警示事項 (Warning & Precautions, Contraindication and Boxed Warning sections) 之指引草案；即將公告的臨床藥理、劑量與投予項目 (Clinical Pharmacology and Dosage & Administration sections) 指引等。

（7） 日本臨床試驗環境現況：




日本獨立行政法人醫藥品醫療機器械總合機構Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)，接受日本厚生省委託執行NDA審核作業。目前PMDA努力之方向為增加審查人員以加速NDA之審查、於時程內促進法規諮詢流程、與為降低藥物上市延遲(Drug Lag)釐清全球性或亞洲臨床試驗法規需求等；於法規諮詢上藉由早期聯繫、明確的意見與坦承的討論，以提升諮詢之效率與效益，並加強PMDA與日本製藥協會JPMA之聯合工作小組，如諮詢、審查業務、國際開發與符合性稽核小組之合作機制，以加速日本藥物開發之服務。在符合ICH-GCP規範、可稽核臨床試驗執行機構，以及可追溯病患背景、國籍與種族等資料分析下，可接受多國多中心之臨床試驗資料作為藥物上市審查之依據。

（8） 藥品/醫材－複合式醫藥產品全球法規議題：



目前全球各國對於複合式產品已建立管理規範，如：美國FDA管理法規定義於21CFR3.2(e)，產品以藥品或醫療器材管理是以Primary Mode of Action (PMOA)作為定義；歐盟規範於MEDDEV 2.1/3 rev2準則依據醫療器材指令 (Medical Device Directives) 與醫藥品指令 (Medinal Product Directives) 區分之說明，考量產品之使用與達成之目的；日本於1986年有關複合式醫藥品之管理法規，於2005年四月日本新修正之藥事法中，將複合式產品中器材之分類亦納入產品送審之考量，Class II得由代施查核機構認可，Class III則由PMDA核准，除了藥品部分NDA之核可外，器材部分可依個別之核可。
（9） 歐盟與美國機密性整合措施實施現況：




為建立有效之機制以提升品質管理，減少不需要的法規分歧，美國FDA與歐盟EMEA已簽訂法規合作協定，於2003年9月12日簽署的機密性整合措施 (Confidentiality Arrangement) 目的，針對於美國與歐盟立法之草案、法規之規範與非公開性有關人用 (包含孤兒藥) 或動物用藥物的品質、安全、有效性之資訊，並於2004年9月16日人用藥品正式實施，其資訊交換內容包括立法與政策性措施、提供先期性平行科學建議措施 (parallel scientific advice)、藥物上市前各期評估、藥物安全事項 (於公開前)、 GMP 與 GCP 查核、規範建立等，並對特定之藥物議題建立人員交換與教育訓練機制。

3、 會議、IRB參訪心得與會談紀錄
1、 FDA GRMP之執行精神為基於部分現有的良好審查作業，在不涉及科學審查之指導與內容，以及不改變現有科學與法規決定之流程與標準下，以良好的流程，著重符合規劃與內部時限，與協同申請者送審前至確定送審過程之作業。於GRMP準則中，包含審查參考指引、目標、內部訓練文件、對產業明確的期許、釐清原則與責任等；於審查與認可流程中建立品質管理，於內部時程管理著重第一階段審查與決定之最適化、嚴守審查中不可預期之事件/發現與決定性程序之份際並保持彈性，於審查中重要的改變事項均保持與申請者之溝通等。
2、 對於歐洲醫藥品於上市許可明確區隔為歐盟核准程序 (Centralized procedure, CP) 與各會員國授權核准程序 (Mutual Recognition procedure, MRP; Decentralized procedure, DCP )。其執行須按 CP 許可，包含強制性之品項：如生物技術醫藥品、孤兒醫藥品與用於治療糖尿病、癌症、先天免疫症候群 (HIV)、神經退化性疾病如阿茲海默症等之新有效成分 (new active substances)，其他疾病治療藥物如自體免疫暨其他免疫缺陷、病毒性疾病與其他由歐盟委員會通過之品項，將於2008年5月20日亦列入CP強制性品項；新有效成分、創新醫藥品 (innovative medicinal products) 或學名藥化學成分對照品業經CP許可程序之產品，則可選擇性採用；其他基於共同體病患考量如全國性之流行病、會員國授權通過的學名藥之對照品與OTC藥品等，亦得依CP程序申請上市許可；其他說明：生物學名醫藥品 (Biosimilar Medicinal Products, Biogenerics)，若屬上述生物技術產品，仍屬需執行強制性CP程序之產品。各會員國授權核准程序許可，包含非CP強制性規定之新有效成分、非生物技術性學名藥之對照品、具歐盟同意書產品與完全證實性使用之產品 (well established use, WEU; bibliographic application)、其他會員國授權之產品、已知成分的新組合產品、順勢療法 (homeopathics) 與傳統植物性藥品等；MRP核准程序為醫藥品同時在其他會員國申請上市之執行程序，DCP核准程序則為醫藥品上市申請時並未在其他會員國申請之執行程序，在不影響商業機密、明確定義與登錄更新，透過會員國公開評估報告 (National Public Assessment Report, NPAR) 透明市場授權機制，並於核可程序要求病患資訊如仿單之一致性等。為加速藥品審查程序與管理，於歐盟於2006年3月新通過有條件核准上市 (conditional approval, 507/2006/EC) 法規之執行方式，仍應持續關注。

3、 處方藥物仿單標示議題：新規定藉由提供醫師仿單標示資訊，更多的資訊性標示 (informative labeling)、可近性標示 (accessible labeling)、可記性標示 (memorable labeling) 與更好的風險溝通 (risk communication)，以達到降低用藥錯誤之目標。仿單內容強調 (Highlights)事項，與完整處方資訊 (Full Prescribing Information, FPI)的適當項目聯結，如藥理分類等資訊；仿單目錄 (Table of Contents)以一定順序連結至完整處方資訊FPI之項目；臨床試驗 (Clinical Studies)與非臨床毒理 (Nonclinical Toxicology)項目列為強制性事項；原於如何投予 (How Supply)項目下藥品劑型與強度列為新項目；原注意事項 (Precautions)之藥物交互作用 (Drug Interactions)、使用於特殊族群 (Use in Specific Populations)與病患建議事項 (Patient Counseling Information)列為新項目等。
4、 於美、歐、日採行複合式產品上市許可申請比較，並關注持續國際調和之項目包括 (1)於送審資料格式：美國並無特別之指引規範，需送審之資料可藉由諮詢程序釐清；歐盟無特別之指引規範；日本則有個別之文件需求與送審規定。(2)上市後變更與通知：於美國藥物之規範不適用於器材，器材之變更得以510(k)之變更作為NDA變更之附件；歐盟得經由原送審單位評估認定；於日本原申請案之符合條件變更，得申請部分變更或以新案申請。(3)複合式產品相關品質系統之規定：於美國2004年九月FDA公佈「Draft Guidance for Industry and FDA Current Good Manufacturing Practice for Combination Products」，藥物得符合 cGMP 與器材得符合品質系統；歐盟對複合式產品之品質得以符合 cGMP 規定；於日本複合式產品則採用 ISO 13485之品質規範。
5、 日本業界於臨床試驗上面臨的問題認為，導致藥品研發速度慢：包括臨床試驗機構繁雜的程序、緩慢的收案速度、研究者動機不足與缺乏法規單位諮詢能量，導致藥品研發成本的增加，造成臨床試驗的延遲，而造成國內臨床試驗之空洞化。日本已逐步導向接受國外臨床試驗資料與製造管制資料 (chemistry, manufacturing, and control, CMC)作為藥物上市審查核准之要求。相對於臨床試驗委外資源之運用，於日本CRO與SMO之角色是有明確區隔的，CRO為試驗委託者角色，負責原始文件查證與稽核；SMO為支援醫療機構研究護士與IRB審查作業等。
6、 為建立有效之機制以提升品質管理，減少不需要的法規分歧，以促進貿易與投資，增加市場消費者信心，各國法規單位均逐步加速國際法規之協合化。美國FDA與歐盟EMEA已簽訂法規合作協定，於此機制下已逐步強化 FDA 與 EMEA，有助提升、促進保護公眾健康目的。目前執行成效包括平行科學建議措施、癌症藥品與各產品週期、藥物安全監視 (pharmacovigilance) 的政策決定與溝通策略、GMP資訊交換協助產品事件協調與藥物基因體 (pharmacogenomic) 自願者資料送審程序文件協定等。目前仍可再提升的方向包括：衡量機密保護協定效率的方法、整合專責性歐盟各法規單位系統、藥物安全監視應朝向持續與系統性藥物安全資訊交換、藥物安全監視擴展至治療範圍如癌症之正面經驗交換與對促進查核資訊交換研擬機制，雙方單位應加強訓練安排、資訊交換之標準化與技術設備的提升等。
7、 IRB參訪心得：

（1） 9月19日上午參訪費城兒童醫院IRB，參訪當日由該法規單位 (Research Regulatory Affairs) 主管 Ms. Lynn Bevan與Mr. Mark S. Schreiner醫師接待座談，我方出席代表包括衛生署藥政處、TFDA籌備小組、中醫藥委員會、醫藥品查驗中心、萬芳醫院臨床試驗中心、聯合人體試驗委員會等單位代表共11位，因當日並無案件審查會議排程，訪談重點涵蓋費城兒童醫院IRB運作、人員訓練與資格認定與相關提問等。Children's Clinical Research Institute所有研究均由Joseph Stokes Jr. Research Institute研究中心管理，與賓州大學醫學院暨有合作關係，該研究機構下研究法規部門負責協調整合該院人體試驗委員會行政相關事務；費城兒童醫院IRB下設置3個IRB委員會，在人員訓練部份，IRB 行政人員均求要通過Certified IRB Professional (CIP)認證。行政人員於該院訓練符合考試資格後，十八個月內必需考上。我方亦詢問有關該院臨床試驗案件審查是否要求案件具有保險，以該院之經驗，認為並無要求保險之需要。過程融洽，訪談歷時一小時結束。
（2） 9月22日上午參訪賓州大學附設醫院IRB，參訪當日由法規單位 (Office of Regulatory Affairs) 主管Dr. Joseph Sherwin接待，我方出席代表包括衛生署藥政處、TFDA籌備小組、醫藥品查驗中心、台北市立聯合醫院臨床試驗中心、三軍總醫院臨床試驗中心、聯合人體試驗委員會等代表共12位，於簡單之雙方介紹後，由於本次安排我方代表參與IRB審查會議，先依院方標準作業程序配合簽署保密協定後，由Dr. Joseph Sherwin對賓州大學附設醫院人體試驗組織、運作、業務報告與雙方簡要問題的詢答。於賓州大學附設醫院之臨床研究由Office of Human Research與人體試驗委員會所屬的Office of Regulatory Affairs二個單位管理。賓州大學共有8個IRBs，其中3個IRBs負責審查高危險性 (high risk) 研究、3個IRB負責審查社會與行為研究、有2個IRBs負責審查一般性臨床研究與負責審查屬於賓州大學附設醫院之案件；每年約有8千件計畫，高危險性研究約佔10%，其中約 6300件為簡單審查案，170件為需開會審查的研究案，藥廠贊助案一年約有200件。除主管外1998年僅有5人，但於發生基因治療事件後，逐年增加編制，至2005年擴大編制至22人，含6位IRB administrators與6位秘書，IRB之administrators均需通過CIP認證。於審查會議中，我方代表為出席觀察員，委員逐案充分溝通與討論後進行多數決，該院審查已逐步電腦化，配合作業效率的提升，目前審查之效率約25天。
8、 與歐盟EMEA官員與FDA官員會談交換審查報告議題

（1） 交換審查報告議題背景：歐洲自由貿易聯盟European Free Trade Association (EFTA)於1979年為解決各會員國間藥品查驗登記差異所造成之貿易障礙，主導成立Pharmaceutical Evaluation Report Scheme (PER Scheme)， EFTA會員國得由該機制下交換藥品審查意見，以加速並強化審查之品質與效率，唯隨著歐盟整合以及EMEA成立該小組即已於年前解散，Mr. Lönngren即擔任PER Scheme主席。
（2） 6月20日中午由EMEA安排於Marriott Hotel 405室進行午餐會談，EMEA出席代表包括Mr. Thomas Lönngren執行主席、人用藥品上市前評估委員會主席Dr. Patrick Le Courtois與人用藥品上市後評估委員會主席Dr. Noël Wathion；台灣代表包括藥政處廖繼洲處長、顏秀瓊簡任技正、林倫輝研究員；醫藥品查驗中心陳恒德執行長、林治華組長與國防醫學大學胡幼圃教授。雙方代表就歐盟執行PER Scheme之經驗，以目前國際調和的趨勢是否可重啟PER scheme之執行，我方目前呼籲合作的進展與各國觀感建議等，與審查報告交換之方式與評估進行討論；會中並談及歐盟現今與美國FDA加強合作之事項與建議，與對於藥物資訊透明化 (Transparency Initiatives) 的進展，著重於對於各會員國上市前或上市後之藥物安全資訊，可以獲得更完整的揭露。會談歷時一個小時氣氛融洽。
（3） 6月21日藉由邀請講員早餐會的場合，藥政處廖繼洲處長、醫藥品查驗中心陳恒德執行長、林治華組長與FDA 副局長Dr. Murray M. Lumpkin，再就PER Scheme的議題、派員赴FDA訓練機會與專利連結 (patent linkage) 等後續合作事宜，建立持續合作機會與交換意見。 

4、 建議事項
1、 DIA年會為全球最大型的藥物資訊定期會議，邀請之講者亦多為FDA或歐盟法規主管機關之官員，亦是持續建立國際合作關係之重要場合，應持續派員參與，並蒐集美、歐、日與各國最新法規該況與做法，以提供國內研擬參採與實施之參考，如FDA GRMP、處方藥物仿單標示等；唯由於討論之類別與議題眾多，參加者應事前規劃對國際法規趨勢之瞭解與相關議題之準備，始能在與會過程中汲取經驗並參與討論。
2、 會議中於法規單位、產業界與各國執行各議題之全面性檢視，對國內實際執行法規管理業務、政策擬定與推動實施計畫可提供關鍵性的互動。

3、 透過國際會議，各國法規管理單位之重要官員之聯繫與持續對談，可爭取國際上對我法規管理的認同，並可藉由議題之討論，提升多邊或雙邊合作契機，亦可提升台灣於區域合作中，扮演主導性之角色或重要議題參與或推動者，如本次會議中由我方提出藉由國際合作重啟交換審查報告機制 (PER scheme)之區域合作方案，即獲得各與會國際法規單位的正面肯定與迴響。

4、 臨床試驗之法規管理，在國際上亦是重要的衛生議題，除可突顯各國新藥開發的能力、縮短藥物上市延遲、審核制度完整性與主導性外；法規單位須提供符合國際規範之臨床試驗環境，管理層面更涉及國家研究補助政策、醫療機構研究、人體試驗委員會審查與試驗委託者、病患權益與保護與各委外資源之運用，醫療機構、研究人員、管理人員認證措施，如何強化流程管控與文件管理之品質，並須逐步提升臨床試驗之執行效率，以促進病患用藥權益與產業發展。
PAGE  
14

