行政院及所屬各機關出國報告

（出國類別：國際會議）
參加美國食品藥物管理署之

「國際藥品主管機關論壇」
報告書


摘  要
美國食品藥物管理署（Food and Drug Administration, FDA）之藥品評估暨研究中心( Center for Drug Evaluation and Research, CDER )，為使其他國家之藥品管理機關了解該中心之藥品審查程序，並互相交換藥品管理訊息，故舉辦國際藥品主管機關論壇（CDER Forum for International Drug Regulatory Authorities），此論壇自2005年開始辦理，此次是第三屆，議程共有四天，議題含括有：新藥審查(包括Advisory Committee之進行)及仿單審核程序、GMP、GCP、GGP、GRP等﹔學名藥審查及管理﹔藥品行銷及廣告管理﹔藥品不良反應通報﹔用藥錯誤﹔風險評估及FDA網站資訊介紹等。

此次論壇共計有來自18國家的33人參加，其中與我國藥品產業相近之韓國、泰國、巴西及馬來西亞等，均有代表與會，並就其討論內容中亦可了解，這些國家亦與我國同樣面臨資料專屬權、藥品專利保護、學名藥審查及仿單審核等問題。

參加此一論壇，除對美國藥品評估暨研究中心之功能有ㄧ較完整之了解外，對於該中心自2005年起進行之組織改造，也有進一步的瞭解，可供我未來成立藥物食品管理局組織改造時之學習及借鏡，另因本處現正擬改造本署藥物審議委員會之功能，故本篇報告亦將著重於FDA之諮詢委員會 (Advisory Committee)之功能及運作方式。

關鍵詞：美國食品藥物管理署，Food and Drug Administration，FDA，藥品評估暨研究中心，Center for Drug Evaluation and Research，CDER，國際藥品主管機關論壇，Forum for International Drug Regulatory Authorities，諮詢委員會，Advisory Committee，新藥審查。
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參加美國食品藥物管理署之「國際藥品主管機關論壇」報告
壹、目的

美國食品藥物管理署（Food and Drug Administration, FDA）之藥品評估暨研究中心(Center for Drug Evaluation and Research, CDER)，係FDA中主管藥品之安全、療效及品質的單位，為協助其他國家衛生主管機關之藥品管理業務，並增加與其他國家之互動及合作關係，該中心舉辦此一國際藥品主管機關論壇，免費提供各國衛生機關代表參加，共同討論，此論壇自2005年辦理第一屆，此次是第三次舉辦，俟後並將繼續辦理，提供CDER對於藥品之管理經驗，並與其他國家交流與討論。

此次論壇主題以CDER近期之藥品管理重點為主，包括新藥、學名藥及非處方藥之審查及管理，另外，對於FDA藉由組織改造期能加強之藥物資訊提供及上市後監視等亦有專題論述。保障藥品之品質、安全及療效，確保民眾用藥安全，向為本署重要目標，近年，本署除藉委託專業機構如財團法人醫藥品查驗中心等，進行藥物查驗登記之技術資料審查，並積極強化藥品上市後監視，建立不良反應及不良品通報中心，由於CDER於此方面已有充足經驗，故期藉本次論壇，學習CDER在藥品審查及上市後管理之相關規範及經驗，作為我國日後努力及改進之方向。

貳、議程
· Monday, September 25: Overview 

· Drug Review Process 

· Critical Points in the Life Cycle of a Drug 

· Types of Submissions 

· Review Disciplines 

· Tuesday, September 26: Application Review 

· Good Guidance Practices 

· Good Review Practices 

· Special Interest Review Areas 

· Botanicals 

· Pediatrics 

· Orphan Drugs 

· Wednesday, September 27: Good Clinical Practice and Good Manufacturing Practices 

· Good Clinical Practices 

· Human Subject Protection Activities and Bioresearch Monitoring 

· Good Manufacturing Practices 

· Compliance Activities 

· Thursday, September 28: Generic Drugs and Pharmacovigilance 

· Review of Generic Drug Applications 

· Pharmacovigilance 

· Drug Safety Initiatives 

參、會議紀要
一、CDER近期之組織改造：

FDA為強化及改善藥品安全議題之處理，自2004年即著手進行一系列的步驟，除成立Drug Safety Oversight Board (DSB) ，以提供CDER處理重要藥品安全時之建議，並協助CDER提供及時之藥品安全資訊給醫療人員及民眾，並加強藥品上市後監控機制，提升MedWatch直接隸屬於Office of the Center Director下，增設ㄧAssociate Director直接負責安全政策及溝通(Safety Policy and Communication)，並加強與醫療機構及大眾對於藥品安全議題之溝通。此外，FDA為提供醫師及病患充分之藥品資訊，以降低不良反應之發生，發展出標準之電子仿單格式，並與National Library of Medicine (NLM)合作建立DailyMed網站，提供免費藥品資訊。

基於FDA保障藥品安全之目標，CDER亦重新組織，以建立更有效率之藥品審查及管理體系。其改變包括將Office of Drug Safety改為Office of Survellance and Epidemiology，以及將Office of New Drug (OND)提升為Super Office，原來之Division of Over-the-Counter Drug Products改為Office of Nonprescription Products (ONP)直接隸屬於OND下成為Office of Drug Evaluation VI (ODE VI)，此外，也針對Office of Drug Evaluation I-V之功能性，予以重組，其中較為特殊的是，原由CBER負責審查之Therapeutic biologics，自2003年移至CDER審查，CDER將其依據適應症重新整合，用於治療癌症之Therapeutic biologics產品，由原先之Division of Therapeutic Biological Internal Medicine Products (DTBIMP)移至Division of Biological Oncology Products。

未來，FDA將整合至其新建之White Oak facility，所屬之六個Center將陸續集中至此，以改善分散各地的狀況。

二、諮詢委員會(Advisory Committee;AC)之功能及運作：

FDA設置諮詢委員會目的係為提供FDA有關外部專家的專業意見，以及社會大眾(包括消費者及患者)與業界的相關考量，所以委員會的組成，除包括10-15名技術專業委員外，亦有消費者代表及工業界代表出席，如有需要亦可邀請病患代表出席。FDA力求委員會成員在年齡、種族、性別、階級及地理位置上可具美國族群代表性，也因此，來自各地之委員需經過委員訓練以行使委員的功能，委員訓練分為兩種，ㄧ為新委員訓練(New Member Training)，另ㄧ種為年度倫理訓練(Annual Ethics Training)，訓練內容包括利益衝突問題、委員出席考量、委員責任、資料揭露及出席酬勞等議題。

目前，CDER有16個獨立的委員會，任何ㄧ審查團隊即有一對應之委員會，雖然委員會提供FDA有關外部專家的專業意見，但FDA並非ㄧ定需遵照委員會意見，藉由委員會的討論方式，不僅可使FDA的決策更具正確性及透明化，委員會的公開討論方式，亦可將公共議題導入決策中。

委員會開會之召開通常包括：Public hearing, FDA presentation, Sponsor presentation及Committee discussion等，通常須於每年9月時公告下一年召開之委員會時程，如有需要時亦可加開委員會，無議題討論時亦可取消。

依照委員會進行方式，CDER及廠商均需準備報告背景資料(Backgrounder)，委員應於開會前18個工作天取得該份資料，以供委員審閱，並應於開會前一天將該份資料公佈於FDA網站上，以供有興趣之民眾閱覽。

為達到委員會的公正客觀性，FDA對於委員之利益衝突迴避(Conflict of Interest)，要求相當嚴格。由於委員係屬特殊公務員（Special Government Employee; SGE），每次委員會議前，委員們需填具相關表格，包括股票、投資、研究經費來源、擁有之專利等等，以供FDA人員審查是否有利益衝突，此一利益衝突審閱，不僅侷限於此會議中討論之產品，是否涉及競爭產品亦為審閱之範圍，如有利益衝突時，FDA需考量齊出席之平衡性，如認為該委員提供專業意見之重要性高過其利益衝突性，FDA將提出報告並給於此委員免除（Waiver），免除報告須於會議前15個日暦天公告於FDA網站。FDA對於委員之利益衝突審閱要求嚴格，但也面臨困境，因為，國會、消費者及大眾均希望委員無利益衝突，但當然是不可能達到的，尤其FDA希望有名之專家學者能擔任委員，同樣的業界也希望能諮詢或提供研究經費給這些專家學者，尤其FDA希望委員們能有使用藥品之臨床經驗，而此經驗通常來自開發廠商之經費贊助，故FDA需在此情形下平衡考量。

三、新藥審查：

新藥審查在CDER是很重要的業務，該業務由Office of New Drugs（OND）辦理，OND主要之科學審查人員包括：臨床醫師、毒性/藥理之Ph.D、化學Ph.D、臨床藥理學Ph.D及統計學Ph.D等，另有計畫經理，通常為Pharm.D作計畫管理。OND為使藥品研發更有效率，故常與業界進行溝通，如業界需要尋求諮詢時，可以書面提出，並附上相關背景資料，CDER於14天內回覆是否同意召開會議，會議類型有三種：Type A，討論藥品研發計畫之問題；Type B，藥品關鍵會議，例如pre-IND, end of Phase 1, end of Phase 2/pre-Phase 3, pre NDA/BLA等會議；其他得就是Type C meeting。Type A會議會在30天前通知，廠商須於2週提供詳細背景資料；Type B在60天前通知，廠商須於4週前提供資料，CDER則需在會議前2-7天前先進行內部討論，並在會前24-48小時前撰寫回應問題草案，會後30天內CDER需有會議記錄，包括討論的結論、決定及行動項目，廠商如有不同意見，可用書面表達，此會議決議對於CDER是具有約束效果，廠商依據會議決議完成後，CDER不會有其他意見。

OND近期重點工作為兒童與母親健康政策的執行、Postmarketing Study Commitment Program及仿單審查等。故FDA對有進行兒童臨床試驗之藥品，延長其資料專屬期6個月，以增加藥品使用於兒童之相關經驗與資料。FDA亦要求廠商進行Postmarketing Study，以了解在藥品審查時，未於有限人數之臨床試驗中為被發覺之副作用及應注意事項。另外，FDA亦公告新的仿單標示規定，應包括Full prescribing information (FPI)等訊息。

肆、建議事項

FDA為因應藥品科技的發展，於保護消費者安全及促進藥業發展的考量下，積極強化組織功能及跨中心之協調與合作，我國則因人力及專業能力，加以組織未能整合，彼此之溝通協調均不足，此為結構性問題，尚需由根本改革，並明確訂定組織功能。

本署現正擬修訂藥物審議委員會功能，FDA對於委員會之運作及委員利益迴避之規定，値得本署參考，惟因我國地小人狹，專家人數亦有限，如何要求委員利益迴避下並得擅用委員專業，値得探討。

我國自成立醫藥品查驗中心以來，積極朝向審查專業化方向，除提升審查品質，更以加速新藥審查及扶植國內產業為目標，不可諱言的是，我國在此方面仍須多加努力，另外，我國雖已建立藥物不良反應通報系統，但通報訊息的分析及處理，有待改進，以提供本署即時之資訊，保護患者用藥安全，建立更有系統及更有效率之上市後藥品不良反應通報制度，亦為加速新藥上市之重要環節。

CDER每年均會舉辦此論壇，並由CDER內部各Office專家介紹其功能及最新業務進展，與會人員得藉此對該中心有一較完整概念，並有與該中心專家们對談的機會，藥政處人員應可定期派員參加，以了解FDA藥品管理趨勢及規劃方向，作為業務參考及改進方針。




服務機關：行政院衛生署         			


出國人職稱及姓名： 科長  許蒨文


出國地區：美國華盛頓特區


出國期間：95年9月25日至9月28日


報告日期：95年11月08日
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