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摘       要

2006年第42屆藥品資訊協會 (Drug Information Association, DIA) 年會於6月18日至6月22日在美國費城舉行。本年度會議共有350場分項會議，1000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。
DIA年會為目前全球共同討論新藥研發之最大型國際會議，係作為提供美、歐及世界各國製藥產、官、學界之最新資訊交流及教育與訓練的平台。與會參加人員涵蓋臨床試驗中試驗委託機構、人體試驗委員會、新藥臨床試驗中心、藥廠及美、加、歐盟政府藥政管理單位。

會議主題包括從藥物研發、臨床試驗、最新管理法規、製造、臨床試驗安全與藥物監視、藥品安全相關之風險管理等諸多議題。於會期中，並順道參訪費城兒童醫院(The Children’s Hospital of Philadelphia)及賓州大學附屬醫院(Hospital of the University of Pennsylvania)醫學中心之人體試驗委員會，了解美國醫學研究機構臨床試驗審查之運作與管理方式，可作為提昇國內臨床試驗政策制定與規劃執行之參考。

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。會期間並協同財團法人醫藥品查驗中心，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。
關鍵詞：藥品資訊協會年會、DIA、藥物基因體、基因治療、人體試驗委員會
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一、前 言 與 目 的

藥品資訊協會（DIA, Drug Information Association）為國際性之協會，其一年一度所舉行之研討會為目前全球共同討論新藥研發之最大型國際會議，係作為提供美、歐及世界各國製藥產、官、學界之最新資訊交流及教育與訓練的平台。

今年度第42屆DIA年會訂於6月18日至22日在美國費城舉行，會議主題包括從藥物研發、臨床試驗、最新管理法規、製造、臨床試驗安全與藥物監視、藥品安全相關之風險管理等議題；並有美國FDA及歐盟EMEA對於藥理基因體學、基因治療產品等新興生技產品之最新管理趨勢；同時，尚有美國FDA成立100年專題演講。由於FDA籌備小組負責我國未來TFDA組織規劃與業務軟性整合，因此，參加本年度DIA年會，有助於各項業務之規劃與推動。

於本次DIA年會中有一場APEC區域法規調和會議，本署財團法人醫藥品查驗中心以「【Taiwan】-An experimental model of regulatory science in Asia」為主題設立展示攤位並發表多篇壁報論文，同時介紹我國臨床試驗法規環境。

另外，透過美國衛生福利部國際事務處處長兼人類研究保護室副主任Dr. Melody Lin之協助安排規劃本署同仁至醫院IRB參訪，因此，於會期中順道參訪費城兒童醫院(The Children’s Hospital of Philadelphia)及賓州大學附屬醫院(Hospital of the University of Pennsylvania)醫學中心之人體試驗委員會，以了解美國醫學研究機構臨床試驗審查與運作管理方式，作為提昇國內臨床試驗政策制定與規劃執行之參考。

二、會議過程

（1） 行程及工作記要

	日期
	地點
	行程說明

	95年6月16~17日
	台北→費城
	1. 搭機啟程

2. 抵達後，與醫藥品查驗中心與國內臨床試驗單位代表協調佈置展覽會場

	95年6月18~22日
	費城
	1. DIA會期，參與研討會

2. 參訪費城兒童醫院與賓州大學附屬醫院IRB

	95年6月23~25日
	費城→台北
	搭機返程


（2） 會議內容

大會演講議程共進行三天半，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2~3為講者。常常是由政府官員說明最新管理趨勢與作法，接著業界代表從業者角度分享經驗，最後再由該場次主持人作綜合評論。本年度會議共有350場分項會議，同一時段同時進行場次可多達30場，因此參加者可依大會事先議題之分類，選擇自己有興趣的議題參加。大會的議題分類包括：廣告（Advertising）、臨床研究中心（Academic Health Centers）、生技（Biotechnology）、臨床資料管理（Clinical Data management）、化學製造與管制、臨床試驗安全與藥物監視（clinical Safety and Pharmacovigilance）、臨床研究與發展（Clinical Research and Development）、臨床試驗管理、電子資料管理（Document Management）、臨床e-化（eclinical）、藥品優良臨床試驗規範、資訊技術（Information Technology）、廣告、市場與行銷、醫學溝通（Medical Communication）、醫學/科學寫作（Medical/scientific writing）、非臨床試驗實驗室安全性、天然健康產品（Natural Health Products）、委外代工、計畫管理、公共政策/法律、法規事務、法規事務/臨床研究與發展、研發策略(R&D strategy)、統計、訓練、確效等共30大類。

此報告特別針對美國FDA及歐盟EMEA對於藥理基因體學、基因治療產品等新興生技產品之最新管理趨勢，以及美國FDA成立100年專題演講”FDA發展趨勢與挑戰”。相關演講內容摘要如下：

1. 藥理基因體學（Pharmacogenomics）

有關藥理基因資訊係屬於藥品標示之內容，因此須依藥品標示法規(label regulation)之規定。如治療乳癌的藥物Herceptin，其藥品標示會包括說明其適應症與使用方法：此藥於病人使用前，必須檢查乳癌細胞表面是否有Her2生物標記，如果有此生物標記，醫生才能給藥。

目前美國FDA及歐盟EMEA均採由廠商自動提出藥理基因資料審查之申請（volutary pharmacogenomic data submission, VGDS），這是一個透過法規訂定而鼓勵研發創新的模式（a model for innovation through regulation）。

（1）美國FDA對藥理基因之管理法規

美國FDA已公告一個藥理基因資料申請審查之指導準則以供業者遵循（Guidance for industry- pharmacogenomics Data Submissions）。當廠商將基因資料送交FDA後，FDA會成立一個跨領域之藥理基因審查小組（Interdisciplinary pharmacogenomics Review Group, IPRG）來進行VGDS之審查，其審查結果除會通知廠商外，FDA並會進一步舉辦公聽會、與業者之研討會、教育及知識管理等。至目前為止，美國FDA已接到25個申請案，與業者已舉行17次會議，包括有臨床試驗設計（65%）、臨床前試驗(25%)與其它議題(10%)；其中有2次是與歐盟EMEA同時進行雙邊討論會議(bilateral with EMEA)。臨床會議之議題則包括癌症、老人癡呆症、高血壓、低血糖、憂鬱症、肥胖、風濕性關節炎等。

（2）歐盟EMEA對藥理基因之管理法規

歐盟於今年4月27日公佈一個有關藥理基因學之簡報會議準則（guideline on Pharmacogenetics briefing meetings）。EMEA已成立了一個藥理基因工作小組（Pharmacogenetics Working Party），成員一半為研究學者，一半為法規專家，此工作小組並將對CHMP法規單位提出所有與藥理基因直接或間接有關之建議。此藥理基因學之簡報會議是EMEA與業者及研究單位間以非正式會議來進行討論藥理基因初始資料，以減少將來決策（decision-making）之不確定性，並作為EMEA學習與訓練的機會。此會議不是查驗登記申請前(pre-submission)之科學諮詢會議，對於如何應用藥理基因學於研發也不給予科學性的建議，而只是進行藥理基因初步資料的評估。於會議中所討論之議題主要包括：PGx/PK（藥理基因學與藥品動力學）關係、safety margin(安全限量)及對人體進行試驗(testing)之重要；銜接非臨床至臨床之概念；可預測疾病進展之基因標誌；回溯性藥理基因標誌分析等。

（3）美國FDA與歐盟EMEA對於藥理基因資料之聯合審查（Joint USFDA-EU Pharmacogenomic Initiatives）。

美國FDA與歐盟EMEA雙方共同訂定一個針對廠商同時向FDA及EMEA提出藥理基因資料申請時，在一個保密安排的架構下，所進行聯合會議之指導原則（Guiding principles: processing joint FDA EMEA Voluntary Genomic Data Submissions(VGDSs) within the framework of the Confidentiality Arrangement）。該原則內容包括：目的、背景、參考文獻、定義、一般政策、步驟、責任、流程及有效日期。該聯合會議不是法規決策過程的一部份，然對於基因資料可有進一步的了解認識，同時給予廠商有機會與FDA及EMEA進行聯合之簡報會議（joint FDA-EMEA briefing meeting）。廠商將VGDSs簡要資料送至美國IPRG與歐盟EMEAPGWP供其進行審查，美國FDA與歐盟EMEA對於所有申請資料會在法律許可程度下保持秘密。聯合會議結論(草案)會先由廠商草擬後，送交FDA與EMEA，最後的結論再由FDA與EMEA聯合署名發出並送交廠商，且該最終結論在法律許可之程度下會被保密。藥物基因聯合會議由FDA IPRG與 EMEA PGWP輪流辦理。由廠商正式向FDA與EMEA提出申請，二個星期內FDA與EMEA須決定是否接受其申請，若接收，則廠商須提交背景資料(background package)，一般於廠商正式申請後十星期內會安排聯合會議，於會議後四星期內廠商會收到會議結論，如此的流程由廠商開始申請到結束總計共須十四個星期。

（4）藥理基因將成為ICH工作小組討論議題

ICH將把藥理基因學列為其工作小組討論之議題，包括三個區域之guidance, 找出可被業者與法規單位所協商之優先議題、名詞、定義與鑑定其相關性等之諧和一致性。預計2006年ICH將擬出針對名詞之指引(草案)。

（5）生物標記之定義與資格

目前FDA尚未完成生物標記之定義與資格（Biomarker definition and qualification）界定：目前暫將生物標誌分類為已知有效(known valid)、可能有效(Probable valid)及初步的（exploratory）。”已知有效”是指為一般科學界所接受認為可作為預測臨床結果者；”可能有效”是指呈現出可預測之價值但尚未被重複或為廣泛接受者；”初步的”是指為初步鑑定資料所支持者。上述分類將有助對於生物標誌使用之確效規格的訂定。

2. 基因治療產品

醫藥品的種類範圍已改變，除了包括有化學分子(如methotrexate)、重組蛋白(如EPO)外，核酸已成為新興醫療藥品，如分子藥品（反義寡核苷酸antisense oligonucleotide; SiRNA）或基因治療產品（gene therapy products）。

歐盟及美國對於基因治療產品之管理相同，基因治療產品可分成兩類，一類為人經基因修飾的細胞，另一類則包括載體、核酸、具複製能力之微小體（replicating microorganism），但不包含活疫苗。前者步驟是先將（自體或異體）標的細胞分離出，經基因轉換（gene transfer），最後將經基因修飾的細胞再輸入人體（Re-infusion）；後者則是將病毒載體（viral vector）、非病毒載體（non-viral vector）、裸DNA（naked DNA）、具複製能力重組之微小體（replicating rec. micro-organism）(如adenovirus, salmonella)等直接施打入人體。

基因治療產品適用對象包括孤兒疾病（orphan disease）、一般常見疾病（common disease）、治療與預防等，可應用於針對癌症（免疫治療、疫苗預防）、感染疾病（HIV、HBV）、先天基因異常、新血管疾病、標記基因轉換及其他如風濕性關節炎等。因此，對於特定領域科學知識與法規專家之培育乃是當務之急。

目前全世界有約1萬病人正接受基因治療之臨床試驗，有二個基因治療產品已為中國大陸所核准，一個基因治療產品則正向歐盟申請中。在歐盟，臨床試驗申請程序已有一致化，即向各個會員國主管單位（single member state competent authority）申請臨床試驗核准，並向單一倫理委員會（single ethics committee）申請核准後，便可在該會員國進行臨床試驗。但是最後的上市許可則採中央式的步驟（centralized procedure），即須向歐盟EMEA申請核准。目前已有一個基因治療產品向歐盟申請上市許可，並被EMEA接受審查中；該產品為CereproTM，係Ark Therapeutics Group公司所研發，乃是對於可動手術的惡性glioma(腦癌症)的一種新基因治療方法，此產品在其研發階段已進行三個臨床試驗，一個 phase I試驗（建立安全性、劑量與施用途徑），二個安全及有效性試驗；該公司位於芬蘭的製造廠已通過GMP查核，獲得上市製造的許可。

歐盟之CHMP委員會下成立一個基因治療工作小組(Gene Therapy Working Party, GTWP)來進行有關基因治療科學觀點之一致化，該工作小組核心成員包括主席、各會員國之法規管理者與基因治療專家，及CHMP工作小組之代表；GTWP工作小組也向外部專家諮詢，包括學術界與業界之基因治療專家。基因治療產品經GTWP討論後結果會給CHMP參考，CHMP再向歐盟法規管理者建議。歐盟對於基因治療產品之定義與技術要求已於2003年立法，並於2005年成立GTWP，GTWP於2005年已制定對於基因治療產品之環境風險評估科學性要求、基因治療產品之非臨床試驗指導原則、及有關基因治療產品之品質、非臨床試驗與臨床試驗方面指導準則之註釋等供外界諮商。

ICH也將基因治療列為工作小組討論議題，考慮研擬對於以基因治療載體嵌入生殖細胞(germline)的風險質疑提問的一般原則。成立了基因治療討論小組(Gene Therapy Discussion Group, GTDG)進行 conditionally replicating oncolytic virus 之研討；oncolytic virus為病毒被改造，使其在一般正常細胞內不會複製，但在癌症細胞內可複製，並將細胞分解，釋出病毒後再感染附近癌細胞。惟此種oncolytic virus有將新病原導入人類與其適應性之風險。

美國FDA與歐盟EMEA於2003年簽有保密協定（confidentially arrangement），可彼此分享非公開的資訊（non-public information）、法規內容之合作與透明化，並加強彼此溝通；已於2005年9月將此協定再延長5年。雙方已在基因治療方面積極合作，常以視訊會議（Teleconference）進行彼此法規包括歐盟Note for guidance 或FDA guideline之意見討論 ，以及對於業者長期追蹤(Industry Letter on long-term follow-up)資訊之交換；如於法國X-SCID臨床試驗發生不良事件時，美國FDA與歐盟EMEA分享查核報告之內容。美國FDA與歐盟EMEA下一歩之合作項目會包括基因體（genomics）、奈米科技（nanotechnology）及疫苗等領域。合作機制涵蓋研討會、視訊會議、廠商要求之非正式聯席簡報會議、平行科學性建議、評估產品上市時之溝通、與學會如ASGT與ESGT等。

3. 美國FDA成立100年專題演講”Update from the FDA Office of the Commissioner”
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。
美國FDA國際與特殊計畫副局長Dr. Murray Lumpkin, 代表主講’美國FDA發展趨勢與挑戰’。Dr. Lumpkin說明目前美國FDA 之代理局長Dr.Von Eschenbachru將法規關鍵途徑(critical path)、禽流感準備(Avian Flu Preparedness)、生物資訊(Bioinformatics)、新醫療科技之工作小組(work force development)、全球化(globalization)等列為優先推動的工作項目。

FDA的任務為保護民眾健康（protect public health）與促進民眾健康（promote public health）。在全球化的趨勢下，FDA如何才能達到保護並促進民眾健康的任務。以食品為例，以前是自己生產供應自己，現在許多食品來自國外，對於食品衍生疾病已大異於100年前了，因此須藉由其他國家的官方代表（other country representatives）來減輕FDA的管理負擔。FDA在全球化方面，致力於（1）國際公共衛生外交；建立及時通知並重要資訊之交換（Timely notification and exchange of critical information）機制。（2）促進催化國際策略，藉由更好的製造與產品監督，以確保產品品質、安全與有效性。（3）利用法規協和化/互相合作之活動，採雙邊或多邊努力，以在科學、資源、財務間取得平衡。如此，便可將有限的資源使用在高風險的領域範圍。

FDA應增加對創新產品與技術的參與，新科學與新技術不斷的創新發展，產生新的管理法規程序(new regulatory process)，包括「關鍵途徑Critical Path Initiative」與藥物基因學（Pharmacogenomics Initiative），可加速從實驗室到臨床的藥物研發，對於未來30年之藥物發展有重大的影響。

IT資訊處理，不僅可改善FDA管理流程（manegement process），提供生物資訊（Bioinformatic information），並有助於發展各式標準，包括格式標準化（format standard），資料輸入標準化(terminal standard)，並將科學性資料如Microarray datay 予以電腦資訊化。利用資訊同時可加強對消費者(consumer)與病人(patient)的溝通，並使更加透明化，如臨床試驗登錄。同時有助於新藥之發展，更可發展跨國間或跨單位間共同分享資訊的系統。

另一方面，FDA仍須改造其公務運作、系統與架構等，FDA所面臨之挑戰包括民眾之信任(public trust)；人力資源之更替問題（resource replace issue），因有許多FDA官員即將退休如何將其經驗傳承；病人需要更多資訊；如何管理新醫療產品等；而資源仍是最大的挑戰。

本次DIA年會適逢FDA成立100週年紀念，FDA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結構，以促進人類健康之職責。
三、IRB參訪

於會議期間，順道參訪費城兒童醫院(The Children’s Hospital of Philadelphia)及賓州大學附屬醫院(Hospital of the University of Pennsylvania)之人體試驗委員會。
（1） 參訪費城兒童醫院(The Children’s Hospital of Philadelphia) Behavioral Sciences IRB
由Dr. Schreiner（該辦公室之medical director）及Ms. Bevan（辦公室主任）以座談形式介紹該辦公室之運作，該辦公室之預算補助主要來自Research Foundation of Children’s Hospital；該辦公室有8名職員，有上百名之專家、審查員作為其審查之主力。其IRB委員會可高達到17位成員，除medical doctors之外，尚包括pharmacist，nursing，social workers，scientific expertise等。其IRB的審查重點在human protection，另外尚需注意到該試驗計劃是否有conflict of interest及其科學性。但在IRB的討論應作多深入之科學性審查一直是有爭議的。因此，有些IRB是在IRB審查之外，另有一單獨的科學性審查 (scientific review)。其尚需進行臨床試驗執行之auditing，因此IRB之responsibilities包括approve、disapprove、suspend、terminate and audit of clinical trials。他們即將啟用electronic system完成審查作業電子化的運作。

美國IRB可有central IRB 與 independent IRB，主要以independent IRB為主。美國的IRB有些為Non-profit組織，但有些為profit組織。關於Accreditation of IRB and Research Institution，有一Research Compliance機制每年會做IRB auditing，且此Research Compliance的運作是獨立於IRB之外，他們audit的對象包括Animal Experiments、Research Trials及Clinical Trials。

關於計畫書變更(Amendment of Protocol)的審查作業，若為major change須再經審查同意，若為minor change(例如：行政作業之變更)則可不必再獲IRB同意；若計畫書變更是基於受試者安全性的考量，則計畫主持人可立即執行該變更，不必等到IRB同意才執行。

該單位在人員訓練部分，包括研究人員和IRB委員訓練和我國JIRB採用相同的 The Collaborative Institutional Training Initiative (CITI) program。對於IRB行政人員，則進一步要求要通過Certified IRB Professional (CIP)，行政人員於符合考試資格後，必須在18個月內通過CIP考試

（2） 參訪費城賓州大學附屬醫院Office of Regulatory Affair 

由Dr. Joseph R. Sherwin（Office of Regulatory Affair (ORA)辦公室之medical director）先簡介賓州大學的IRB組織運作：Office of Regulatory Affair (ORA) 屬賓州大學，其下有兩個組織，一為IACUC，進行動物實驗研究計畫之審查，一為IRB則是有關human subject之研究計畫的審查。

賓州大學附屬醫院之人體試驗委員會每年審查約有8千件計畫。其中約6300件簡單審查案，1700件為須開會審查的研究案。藥廠贊助研究案一年約有200件，其餘贊助者以學術機構為主 (例如NIH)。該單位將研究區分為high risk、moderate risk及low risk；屬high risk之研究約佔10%，該人體試驗委員會係屬於研究法規辦公室，共有八組IRB委員會；其中三個組以審查高風險研究為主，三個組以審查社會行為研究為主，二個組是審查一般醫學研究，每組每月開會一次。工作人員數目除主管外，在1998年只有5人，但在發生基因治療事件發生後，2003年增加到18人，到2005年更擴大到22人。除了資訊等支援人力外，主要是6位IRB 行政人員及6位IRB 秘書。IRB行政人員必需通過CIP考試。

IRB委員會每三年改組一次。IRB審查業務會基於計畫書之複雜度及IRB委員的專業背景不同，而分配至不同IRB審理。審查作業是以電腦系統作計畫書審查追蹤(例如：在一定天數內送出email追蹤進度)，其reviewer也是利用電子化系統進行審查作業及登錄。每一案件的審查皆有一位primary reviewer及一位secondary reviewer。其審查作業的效率目標訂為21天，現在已達到約25天完成審查。從送件到收到核准函之時間，電腦化作業後已由65天縮短為42天。

賓州大學有另一組織為：Office of Human Research (OHR)，會提供(1) review on new IND or high risk protocols，(2) assist in developing protocol (assist the protocol writing)，(3) provide training courses to investigator等等。由此ORA審查之臨床試驗案之Investigator可經由ORA電子系統通報ADR給IRB。

ORA下之每一個IRB都有一位委員擔任主席，另一位為委員為副主席；此ORA下之八位IRB主席會每兩個月聚會一次，由執行主席(executive chair of the chairs)主持會議，主要在建立審查原則及共識。ORA的辦公室人員則有Director、Associate Director、Assistant director、Communicators、Records、IRB coordinators、IRB assistants、Assistant Receptionist manager 等不同職稱。

為求審查一致性，該ORA建立了許多審查guideline，在組織運作上則由Executive chair 列席觀察(oversee)各個IRB委員會議的討論，有時也會有cross-membering的運作，以求維持一定的審查原則及品質。其IRB committee members有學校faculty者，並未由ORA提供薪水，每個IRB之chair會有津貼，而Executive chair 則因要協助許多業務而有1/2薪水來自ORA；另外IRB委員之外部委員(community member)則每次出席會議會有50 USD之出席費。在IRB會議之前，ORA之senior administrator會就審查意見與investigator做溝通，可允許其先做些minor changes或說明，再提至會上討論。IRB會議的決議有約98%的protocols為conditional approval，大都於會後由ORA的資深人員來做會後protocol修改後之審查，必要時再送原reviewer作審查，不必再提會討論。

訪視費城Office of Regulatory Affair, University of Philadelphia 期間並獲得許可，觀摩其IRB會議開會情形：其IRB會議的進行相當有效率，共有委員及該辦公室承辦人員11-13人參加會議。每案有兩位委員審查，一為具醫學背景，一為社會學或其他背景，其討論雖會提到臨床試驗計畫的設計，但仍以該臨床試驗執行對病人是否有意義為最優考量。該會議的另一特色是該ORA辦公室之職員可隨時提供意見，並可參加voting。

四、心得

（1） 歐盟EMEA與美國FDA彼此間已建立保密協定整合措施，藉由有效機制來提升產品管理，減少不需要的法規分歧。其範圍包括：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。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、規範意見等。由於其雙方合作，將來不管在新興產品之研發、上市與審查法規之訂定，勢必會更加的快速。

（2） 對於新興醫藥產品，美國FDA與歐盟EMEA已在基因治療方面積極合作，同時亦建立藥理基因資料之聯合審查。而ICH亦將對藥物基因與基因治療列為其工作小組討論之議題。相對地，我國在藥理基因的法規管理方面尚未開始，基因治療亦剛在起步，仍有待迎頭趕上；同時並應加強藥政審查人員相關知識之教育與訓練。

（3） 歐盟與美國之衛生主管機關除了將保護民眾健康為目標外，亦將促進民眾健康列為首要任務，與我國衛生署任務亦同。歐美藉由法規訂定而鼓勵研究創新，如藥理基因體學資料審查制度（VGDS），針對藥理基因我國則尚未開始。

（4） 藥物基因體學是研究生物標記對人體及對藥物影響，未來將發展為個人量身打造的藥物。因應個人化醫療時代即將來臨，未來從臨床試驗、藥物發展到檢測試劑都將利用生物標記來檢測病人對於藥物的接收度。

（5） 美國FDA將法規關鍵途徑、禽流感準備、生物資訊、成立新醫療科技工作小組、全球化等列為優先推動的工作；其中，法規關鍵途徑、禽流感準備、成立新醫療科技工作小組亦為我國衛生署目前積極推動項目；惟對生物資訊尚未列入重點，應隨時留意世界產品研發趨勢，加強同仁相關知識與訓練，以因應未來基因體與藥物基因相關產品之審查與管理。

（6） FDA也感到resource資源的有限，因此積極建立與其他國家的合作，來減輕FDA的負擔。包括利用法規協和化/互相合作之活動，採雙邊或多邊努力，以在科學、資源、財務間取得平衡，以便將有限的資源使用在高風險的範圍。同樣地，我國藥政食品管理人員有限，在規劃我國TFDA整合時，應朝以有限的資源，但能將業務做得更好之方向進行規劃，並可藉由推動相互認證來節省資源。

（7） 美國FDA亦面臨人力資源更替問題。同樣地，我國TFDA整合時，並非每位同仁皆能坦然接受與面對，因此應建議同仁能自我超越，開始進行從執行者邁向管理者甚至領導者的職能轉化，及早準備，及早演練，以面對由舊技能轉化到新技能的變革。

（8） 參訪費城兒童醫院及賓州大學附屬醫院之人體試驗委員會，了解美國醫學研究機構臨床試驗審查與運作管理方式，可作為提昇國內臨床試驗政策制定與規劃執行之參考，包括加強對IRB行政人員與審查委員之教育訓練、鼓勵IRB參加國際認證以加強其審查品質等。

伍、建議
（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；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） 面對日新月異的科學發展，即使是FDA內部專家也面臨挑戰，因此我國亦應對有關新興醫療產品進行人員教育訓練。同時，應積極與其他國家主管單位建立合作關係，合作機制可涵蓋研討會、視訊會議、科學性建議、評估產品上市時之溝通等。

（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。 
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