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摘要

奉派參加於美國喬治亞洲 亞特蘭大世界會議中心舉行之2007年第四十三屆藥品資訊協會年會(Drug Information Association, DIA)，會期自六月十七日至六月二十一日共計五天，本年度大會活動分為三部份：議題討論(有360個議題)， 1080位演講者、壁報論文發表(約有50篇)及展覽場(超過500個攤位)等，大約有8000多人，來自世界65多個國家包括政府官員、業界代表及研發機構的專家、學者參加。
DIA年會係一討論新藥研發、製造、臨床試驗、查驗登記到藥品的上市前後之管理等議題之大型國際會議，年會的重點在於提供世界各國藥品的政府官員、學、業界代表，有關藥品資訊能有教育、訓練及互相交流的溝通平台。近年來ICH推行 Q8(Drug development)、Q9(Risk management)及Q10(Pharmaceutical quality system)等規範，特別強調著重於藥品研發階段資料之完整性，並帶入風險管理的概念，以有效控管藥品之生命週期，本年會許多議題均在宣導此一觀念，可了解目前藥品品質管理的新趨勢在研發階段即開始了，且持續改進及創新。

參與本年會，最大的特色除了醫藥品查驗中心(CDE)及我國有一CRO APEX公司(國際精鼎公司)於展覽場設有攤位外，醫藥品查驗中心(CDE)亦於會議中提出 3個議題(SESSION) 供大家討論，其中藥政處廖處長於“ Partnership in Regulatory Harmonization: Revival of the Pharmaceutical Evaluation Report(PER) Scheme in Asia中提出報告，能在此國際性會議中發聲，足見我國藥政管理逐漸受到國際的重視。參加年會除了吸收最新藥政管理趨勢，由衛生署多年的努力，我國在DIA已由參與者、聆聽者的角色，晉升為貢獻者的地位，也期望我國建立良好之藥品管理機制與國際接軌，使我國藥品的品質能達到世界級的水準。

關鍵詞：藥品、Drug、藥品資訊協會年會、DIA、國際法規調和、 ICH
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赴美國參加「第四十三屆藥品資訊協會年會」紀要

摘要

奉派參加於美國喬治亞洲 亞特蘭大世界會議中心舉行之2007年第四十三屆藥品資訊協會年會(Drug Information Association, DIA)，會期自六月十七日至六月二十一日共計五天，本年度大會活動分為三部份：議題討論(有360個議題)， 1080位演講者、壁報論文發表(有45篇)及展覽場(超過500個攤位)等，大約有8000多人，來自世界65多個國家包括政府官員、業界代表及研發機構的專家、學者參加。
DIA年會係一討論新藥研發、製造、臨床試驗、查驗登記到藥品的上市前後之管理等議題之大型國際會議，年會的重點在於提供世界各國藥品的政府官員、學、業界代表，有關藥品資訊能有教育、訓練及互相交流的溝通平台。近年來ICH推行 Q8(Drug development)、Q9(Risk management)及Q10(Pharmaceutical quality system)等規範，特別強調著重於藥品研發階段資料之完整性，並帶入風險管理的概念，以有效控管藥品之生命週期，本年會許多議題均在宣導此一觀念，可了解目前藥品品質管理的新趨勢在研發階段即開始了，且持續改進及創新。

參與本年會，最大的特色除了醫藥品查驗中心(CDE)及我國有一CRO APEX公司(國際精鼎公司)於展覽場設有攤位外，醫藥品查驗中心(CDE)亦於會議中提出 3個議題(SESSION)供大家討論，其中藥政處廖處長於“ Partnership in Regulatory Harmonization: Revival of the Pharmaceutical Evaluation Report(PER) Scheme in Asia中提出報告，能在此國際性會議中發聲，足見我國藥政管理逐漸受到國際的重視。參加年會除了吸收最新藥政管理趨勢，由衛生署多年的努力，我國在DIA已由參與者、聆聽者的角色，晉升為貢獻者的地位，也期望我國建立良好之藥品管理機制與國際接軌，使我國藥品的品質能達到世界級的水準。

關鍵詞：藥品、Drug、藥品資訊協會年會、DIA、國際法規調和、 ICH

壹、目的

新藥之開發技術日新月異，藥品之檢驗技術及其管理亦應隨之提升，以符合藥政管理之國際化，藥品資訊協會(Drug Information Association, DIA)年會議程包括歐美先進國家藥品之最新研發技術、藥品之最新發展脈動及資訊交流等，為瞭解國際間最新之藥政管理、法規調和、查驗登記、風險管理、藥品不良反應管理及藥品之品質管理趨勢等，擬藉由參加此會議，了解美國食品藥物管理局（FDA）、歐洲European Agency for the Evaluation of Medicinal Products（EMEA）、日本行政法人醫藥品醫材總合機構(PMDA)與產業界對最新藥品法規與其管理之作法之現場溝通、ICH國際法規協調一致化之最新導向，及各國藥政管理新趨勢、藥品優良製造作業(Good Manufacture Practice, GMP) 之國際相關規定，以及目前最熱門的新興生物技術，因有助益於建置我國藥品品質管理制度及提升檢驗研究技術，與國際接軌，使我國製藥業及產品具國際競爭力。

貳、行程與工作紀要

日   期                 工作紀要

6月16~17日             啟程（台北→亞特蘭大）

6月17日                報到註冊

6月18~21日            出席研討會及參觀展覽會

6月21~22日            返程（亞特蘭大→台北）

参、過程

藥品資訊協會(DIA, Drug Information Association) 1964年成立於美國馬里蘭州，至今已有四十三年歷史，其創會之宗旨是，凡有關生物技術，由藥品之研究開發、臨床試驗研究、資料管理、化學製造管制(CMC)、風險管理(Risk Management) 、查驗登記(Regulatory Affairs) 、到藥品上市後之品質安全監測(Pharmacovigilance) 等醫藥、技術、法規之議題，以利產、官、學界共同討論之全球性論壇。
並透過舉辦年會、區域性會議、研討會、研究講習訓練課程及發表期刊，提供一開放科學知識交流的空間及持續教育的場所，以提昇其成員在其領域中繼續成長，並使各國之查案登記法規一致化，其成員來自歐洲、美國、日本、加拿大、東南亞、印度等超過65個國家，會員中包括有美國FDA及歐聯的EMEA的官員等，屬於國際性之協會。

2007年第四十三屆藥品資訊協會年會(Drug Information Association, DIA)，於美國喬治亞洲 亞特蘭大世界會議中心舉行，會期自六月十四日至六月十八日共計五天，DIA年會係一討論藥品研發、製造、臨床試驗、查驗登記到藥品的上市前後之管理等議題之大型國際會議，本年度大會活動分為三部份：議題討論( 360個議題)， 1080位演講者、壁報論文發表(43篇)及展覽會場(500個攤位)等，本年會的最大目的是朝向於國際調和一致化(Harmonization)，查驗登記(Regulation)法規一致化、藥品認可透明化、臨床試驗有共通的規範為目標，與會人士有8000多人，來自歐、美、日、東南亞、印度等地區與藥品有關之政府官員、醫學、藥學等相關領域之專家學者及業界代表等。

大會由DIA會長Dr. Cynthia Kirk及代理執行長 Dr. William Brassington致歡迎詞及頒獎，頒發優良事業獎、傑出服務獎、特殊貢獻獎及研究優勝獎，受獎者大都為對於DIA有極大貢獻之政府官員、學術界及產業界之精英等，頒獎後2007年DIA年會大會主席Alberto Grignolo, PhD,以其幽默且優雅的台風，作一場特殊的開場演講，以九個字及其弦外之音，揭開2007年DIA年會之序幕-Welcome, Plan, Learn, Network, Visit, Party, Sleep, Thanks, and Enjoy，首先歡迎8000個參與本年會所有人士，期勉大家善用此次年會的機會，好好規劃今年安排有360個議程，986篇摘要，31個訓練課程，1080位演講者，從中選擇自己有興趣的題目，好好學習，與大會參予者多多聯絡交流，並請參觀各展示單位(約有450廠商參與展覽)，蒐集自己所需的資訊作為日後業務的助力，鼓勵大家參予各聚會，希望大家有足夠的睡眠，但是在會場不可睡覺，感謝所有參予年會志工及工作人員，最後祝福大家年會中充實愉快。本年會開幕式安排兩場演講，由美國疾病管制局的 Bradley Perkin,MD, MBA.介紹疾病管制局在全球公共衛生所扮演的角色，詮釋21世紀全球性健康系統的挑戰，他引用流行性感冒、SARS、糖尿病、心臟病及肥胖症均為全人類共同面對的威脅，強調全球健康鏈在健康防護的重要性，最後期勉“儘我們所能留給這個世界更健康”作為本演講的結論。另依演講者為被稱為「數字之父」的社會科學家James Canton, PhD，對於預言未來社會趨勢及衝擊有相當的見解，Dr.Canton在他的演將中預言將來25年的健康照護將由疾病的治療演變成預防性的中心模式，須避免全球政策性的風險，例如：恐怖行動、全球的衝突及流行病等。

大會活動分為三部份：議題討論、壁報論文發表及展覽場等，議題討論會，分別有化學製造管制(CMC)、臨床試驗管理、電子文件管理、研發經濟學、電腦資訊管理、品管及品保、國際議題、統計學、Regulatory affairs等，由於活動係同步進行，為了把握這3天半寶貴的開會時間，於會前事先閱覽大會手冊，勾選自己業務相關及有興趣的議題，希望作最有效率之學習，提供我國藥政管理與國際接軌的方向，而且面對衛生署的組織再造，本局業務即將轉型，參加此次會議前即設定目標，希望了解先進國家對於藥品上市前之化學製造管制(CMC)文件審查制度及優良藥品製造規範(GMP)之最新狀況，本報告內容即包括先進國家之化學製造管制(CMC)、優良藥品製造規範(GMP)、共通技術文件(Common Technical Document, CTD)及奈米科技技術等議題之最新管理趨勢。承續近幾年來先進國家對於藥品的管理朝向安全性、有效性及品質為主題“21世紀藥品品質系統(Quality System for the 21th Century)”，其相關的法規有ICH Q8, Q9, Q10、共通技術文件(Common Technical Document, CTD)等，以因應藥品市場及認可之全球化趨勢等議題，特摘錄於後：
1、 參加會議之所見：
(一)、Nanotechnology：

奈米科技技術為目前最熱門的議題，本年會有一個Session特別討論奈米科技技術，其他奈米相關的議題亦散見於各討論會中，本討論會係討論美國及歐盟對於奈米科技技術的關鍵性議題，以提供加速本技術之開發及技術轉移以治療嚴重性的疾病。目前研究發展奈米科技技術之藥品無非要改善難溶藥品之溶解度、利用奈米科技技術作成傳輸或標靶治療藥品已減低藥品的毒性，增強藥品的療效等，先進國家每年均投與相當大的資金，執行的計畫亦快速成長，製品大多用以治療高危險之疾病例如：癌症、心臟血疾病等，奈米科技技術常會使用特殊的材料，作為載體(nanoparticle carrier)，例如： Dendrimer、Liposome、金、氧化鐵等，研發如此高科技的產品，除了其療效及毒性外，被討論最多的是造成環境的汙染，美國FDA及歐盟亦陸續會討論出管理辦法。
(二)、ICH法規公告現況及內容概要：

ICH Q8(Pharmaceutical Development)：將藥品研發階段之品質設計(Quality by Design, QbD)過程，納入CTD的藥品製程開發之報告中。已屬指導方針，於2005年11月公告，目前為Step 4 version。

ICH Q9(Quality Risk Management)：品質風險管理遍及藥品的研發、製造、經銷、審核及稽查等階段。已屬指導方針，於2005年11月公告，目前為Step 4 version。

ICH Q10(Pharmaceutical Quality System) ：經由完整的品質系統監控，使藥品品質能持續改進。雖然屬草案階段，經全體委員簽署同意等同於指導方針，於2007年5月公告，目前為Step 2 version。

ICH M4Q (Common Technical Document, CTD)有關品質文件部分：送審資料格式一致化。已屬指導方針，於2002年4月公告，目前為Step 4 version。

國際法規調和協會International Conference of Harmonization發展的ICH Q8、Q9、Q10目前最新的狀態是Q8及Q9均已進入第四階段，而最新的Q10亦於今年5月進入第二階段，也就是ICH的6個成員已經簽署同意草案。由近幾年ICH積極修訂ICH Q8, Q9, Q10及CTD指導方針觀之，先進國家對於國際法規調和一致性的重視。

ICH Q8-Pharmaceutical Development的目標是製藥業者充分了解藥品研發與製造原理、掌握關鍵製程的特性及風險，並檢送完整的產品研發與製造之科學知識文件至藥品管理機關審查，取代以往檢送成堆的數據報告的要求。

ICH Q9-Risk Management提供了實用的風險管理範例工具，可以適用產品生命週期與品質相關之各個步驟。無論研發、製造、運送，乃至於稽查與查驗送件及審查；而產品的範圍可廣及藥品（包含其成分、原料、物料、賦型劑及包裝標示材料）、生物製劑、生技產品等。風險等級可依據其嚴重性、發生頻率及可偵測性計算出風險係數(Risk Priority Number, RPN)。風險分析應整合研發與量產的資訊，因此參與產品品質風險管理的人員除了品質保證部門與製造部門，就連研發部門也因此納入，而且連同文件與人員訓練也需要一起整合管理，對製造者來說，是全方位的品質管理方式。

ICH Q10-Pharmaceutical Quality Systems則為連結藥品開發及製造之所有活動，特別強調遍及整個藥品生命週期的持續改進及創新，而持續改進則是從ISO 9000系列延伸過來的。持續改進的方法其一是分析歷史數據的變化趨勢，因而評估找出導致不良的原因加以改善；其二則是創新，引進新的技術方法，例如製程分析技術(PAT, Process Analytical Technology)。執行Q10主要需要做的就是鑑別並改進或創新藥品品質系統與製藥科學關聯的因素，換言之產品的生命週期之相關的量測、監控、分析與改進是Q10的重點。

因為有Q8的提供完整品製造知識基礎，加入品質設計(Quality by Design, QbD)的概念，Q10鼓勵在科學基礎下創新及持續改進，因此對藥品審查機關而言，能在了解產品研發製造及改進之知識基礎下，配合Q9的風險管理原則，可以有效規劃稽查的頻率及深度，並增加對已上市藥品變更登記的評估能力。所以ICH Q8、Q9、Q10相互連結，可以瞭解藥品的管理已由藥品開發設計階段、製程中間各階段之品質監控，以至於藥品上市後之品質監控等，作一系列落實藥品生命週期有效率之管理，取代早期最終產品之品質管理。使製藥業者具備更好的品質管理模式、科學知識及品質信心，同時也使藥品管理機關的審查及稽查更具彈性。
共同技術文件(Common Technical Document, CTD)之議題亦在年會中被熱烈的討論，CTD為美國、歐盟及日本所協議採用之共同技術文件，使藥品查驗登記有共同技術文件可供參考，其具有保存年限久、節省紙張及檢索方便等優點，其目的在提供產業界與藥品主管機關資訊交換之介面，使審查、週期管理及檢索更為便利，甚至可加速藥品查驗登記國際化之目標，內容分為M1(M5等5個模式(Module)，除了M1由各地區自行決定管理資訊外，M2(M5規範其制式規格，M2為共通技術文件摘要、M3為品質相關資料(CMC包含於M3內)、M4為非臨床研究報告、M5為臨床研究報告等。其中Pharmaceutical Development被列為新藥查驗登記(NDA)之共同技術性資料(CTD) M3品質文件項目之ㄧ，成為新藥查驗登記CMC技術性資料之必要文件，可見ICH Q8亦與CTD結合。目前先進國家還進一步提出e-CTD，可預測為將來推動的課題。本局與醫藥品查驗中心為達審查一致性，2006年曾經參照CTD格式製作我國適用之新藥CMC查檢表，目前醫藥品查驗中心即使用此查檢表審核我國新藥查驗登記CMC文件，這是我國藥品CMC審查制度邁向與國際接軌的第一步。

綜觀上述，本年會對於藥品管理方向，除了由ICH制定標準之審查法規及送審格式一致化於會上討論外，與會者可以利用此機會與先進國家政府官員面對面充分討論，以取得共識，是一個極佳的溝通平台。

 (三)、CMC審查及GMP管理現況

美國FDA於2004年公告“Innovation and Continuous Improvement in Pharmaceutical Manufacturing (Pharmaceutical CGMPs for the 21st Century)”，近幾年來由於品質設計(Quality by Design, QbD)、製程分析技術 (Process Analytical Technology, PAT)及ICH Q8 (Pharmaceutical Development)的推廣，美國FDA藥品管理機制，尤其在於CMC Review及GMP Inspection上開創了新紀元，將CMC Review及GMP Inspection整合，一起討論。簡言之，QbD：藥品在研發階段即經由整體性、科學性及以風險為基礎(Risk-based) 的研究，並經深思熟慮的設計，充分了解產品屬性、執行製程每一個步驟的原理均很清楚；PAT：採用具科學基礎之分析技術，運用於製藥生產線作業之關鍵階段，以管控產品品質。

今年化學製造管制(CMC)討論會均與優良藥品製造規範(GMP)結合 -- CMC/GMP Session就有10項議題，今就參加CMC/GMP Session，觀察美國FDA，對於CMC/GMP的管理趨勢，摘錄如下：

1、藥品品質評估系統(Pharmaceutical Quality Assessment System,PQAS)：美國FDA鼓勵業者，應用QbD原理，於藥品研發過程中藉由科學基礎(Science-based)探討藥品主成分、賦形劑、包裝、製程等作某一變化時對藥品品質產生何種影響，以建立關鍵品質特性( Critical Quality Attribute, CQA)及關鍵性因子(Critical Process Parameter ,CPP)，作為品管依據，而非只作最終產品之測試。進而透過有效的數據分析方法對這些關鍵性因子作更深入研究，以取得足夠的知識及設計空間(Design Space)。

2、Regulatory Agreement：美國 FDA規定，申請查驗登記審查資料中若列有：(1). 製程中品質特性( Critical Quality Attribute, CQA) 及關鍵性因子 (Critical Process Parameter, CPP) 之可接受範圍。(2). 設計空間 (Design Space) 之界線。(3). 詳細描述製程管制策略。則可在設計空間 (Design Space)範圍內作修改，無須申請變更登記審查。這也是一種允許有意義改進，快速審查的彈性政策 (Regulatory Flexibility)。

3、CMC Pilot Program：此為Review與Inspection分工整合的策略，由於送審資料包括詳細之研發及製造過程，因此Reviewer可將其Review資料有關製程的發現與Investigator溝通，而以PAT之模式觀之Investigator亦為Review團隊的一份子，因為查廠時查核PAT時，也是一種審核資料的程序；上市前查廠(Pre-approval Inspection,PAI)中，Investigator也會將查核之所見與Reviewer分享。由此觀之，整合分工審查及稽核系統使藥品的管理完整而無漏洞。

總之，以風險為基礎(Risk-based)導向的藥品品質評估系統(Pharmaceutical Quality Assessment System, PQAS)，檢視業者所送的資料是否足以證明業者對生產的藥品清楚了解，且有足夠的科學根據，並將審查重點集中在與安全療效相關的關鍵因素，給予合理的彈性空間，鼓勵業者採產品生命週期管理(Product Life Cycle Management)，充分結合了ICH Q8、Q9及ICH Q10之精髓，在確保產品品質之外，也提升業者執行研發創新與持續改進的意願。

(四)、醫藥品查驗中心(CDE)主持之3個議題分別為：

1. Rainmaker for the Biopharmaceutical Industries in the Emerging Markets

會中比較我國、新加坡、韓國等三國國家對於新藥開發之策略等相關議題。

2. Partnership in Regulatory Harmonization: Revival of the Pharmaceutical Evaluation Report (PER) Scheme in Asia

亞洲地區對於新藥審查期望有一調和的機制，因此Pharmaceutical Evaluation Report (PER) Scheme為我國、日本、韓國目前共同關心討論的議題，會中藥政處廖處長以“Partnership in Regulatory Harmonization in Asia：Perspective of the Regulatory Agency”為題介紹我國藥政管理概況，以及我國政府單位對於亞洲地區審查機制調和化的看法提出報告。

3. Asia Strategy on the Research and Development and Regulation for the Modernization of Herbal Medicine

會中醫藥品查驗中心(CDE)孫博士介紹我國開發Botanical Drug申請查驗登記之CMC資料審查概況等，由於Herbal Medicine東方國家特有的議題，會中獲得大家熱烈的討論。如何找出自己國家的特色，好好在此下工夫，即可成為主導的地位，如果一味的模仿別人，那麼只好跟著別人的腳步，無法有創新自主的能力，中草藥的發展應為我國藥政的一大特色，國內有許多專家學者投身於研究中，如何善用此資源，可為管理者思考的一大課題。
(五)、參觀展覽會場及壁報論文
壁報論文共發表43篇，分別為學生壁報論文12篇及教授壁報論文31篇等，其內容包括臨床試驗、藥事經濟、藥品劑型開發、統計學等；今年的展覽攤位共有500個攤位，其中美國FDA的CDER (Center for Drug Evaluation & Research)及CBER (Center for Biologics Evaluation & Research)、歐盟EMEA (European Agency for the Evaluation of Medicinal Products)及日本行政法人醫藥品醫材總合機構(PMDA)均設有攤位，其中醫藥品查驗中心(CDE)除設置攤位外，亦發表壁報論文，介紹我國新藥審查的狀況、生技製藥法規及臨床試驗環境等，另外我國國際精鼎公司(APEX)，亦有攤位，該公司係一CRO (Clinical Research Organization)，提供亞太地區臨床試驗諮詢服務，報告人在參加各議題會之空閒時間除幫忙醫藥品查驗中心(CDE)照顧攤位，發送紀念品，發現外國友人已對我國衛生署及醫藥品查驗中心(CDE)有相當認識，可見多參加國際性會議也是拓展我國能見度的一項策略。

肆、心得報告
一、面對衛生署的組織再造，本局將面臨業務轉型，轉機就是契機，找出本局的定位及核心價值，除了加強本局之檢驗專業以外，參考先進國家的管理模式，也是方向之一，藉由參加本次年會有機會接觸美國FDA及日本行政法人醫藥品醫材總合機構(PMDA)相關官員，與之對談以了解各國藥政管理狀況，互相交流也是一中難得的機會。
二、每年衛生署及相關單位、醫藥品查驗中心(CDE)、業界代表均派員參加DIA年會，由衛生署及醫藥品查驗中心(CDE)多年的努力，我國在DIA已由參與者、聆聽者的角色，晉升為貢獻者的地位，醫藥品查驗中心(CDE)於會議中提出 3個議題(SESSION)供大家討論，其中藥政處廖處長於“ Partnership in Regulatory Harmonization: Revival of the Pharmaceutical Evaluation Report(PER) Scheme in Asia中提出報告，能在此國際性會議中發聲，足見我國藥政管理逐漸受到國際的重視，參加國際會議也是提高國家能見度之一環。

三、最新的ICH Q10於今年5月進入第二階段，其位階為草案等同於指導方針，藥品管理的鐵三角ICH Q8,Q9,Q10，已進入完成的階段，本年會的議題最常聽到的兩句話為---藥品生命週期(Product Life Cycle)、創新及持續改進 (Innovation and Continuous Improvement)，為藥品管理帶來無限的希望，綜觀歐美等先進國家對於藥品的管理均已朝向國際法規一致化無論美國食品藥物管理局(FDA)、歐盟醫藥品審查機關(EMEA)、日本行政法人醫藥品醫材總合機構(PMDA)等先進國家其醫藥品之管理均以國際調和(ICH)的方向執行，我國新藥CMC的審查規範及CGMP之稽查制度及稽查員之訓練，均有隨時注意最新之國際規範，加以更新，未來的課題是將“創新及持續改進 (Innovation and Continuous Improvement)”觀念帶入並落實我國的藥品管理機制中。
四、以風險為基礎(Risk-based)導向的藥品品質評估系統(Pharmaceutical Quality Assessment System,PQAS)，為目前先進國家鼓勵推動的藥品管理機制，以QbD及PAT的觀念引導藥品品質管理生命週期中，其重點在於藥品生產之初即以有系統的設計，風險管理的概念，找出製程的設計空間(Design Space)、關鍵品質特性( Critical Quality Attribute,CQA)及關鍵性因子(Critical Process Parameter,CPP)，在關鍵點作管制遍及藥品開發、製造以及上市後的監控，看似繁複，但以源頭管制之理念，將管理機制提前到藥品設計、開發階段，對於藥品生命週期之管理，是最經濟安全的管理策略。今後藥品CMC之審查並非只看藥品的檢驗規格，而是由申請者提供藥品設計、開發、製造等更詳細的文件。PQAS制度的推行與否有賴主管單位作深入的評估，QbD及PAT對國內業者並不陌生，惟其執行之初期所應用之人力物力會是一筆很大的投資，我國的藥品大多以me too drug較多，若有意推動PQAS制度，會是一條艱辛而長遠的路，至於本局為藥品審查單位，可先建立同仁QbD的觀念，在執行藥品CMC之審查並非只看藥品的檢驗規格，而是引導業者了解對於其製品背後所具設計的意義，對於製程的設計、各步驟之原理均需瞭解清楚，並作即時之管控，而非僅靠最終產品的檢驗。
五、美國FDA對於CMC審查員及查廠稽核員之整合文件，常在美國FDA的網站看到，本年會由推動PQAS制度亦提出CMC Pilot Program，此即為Review與Inspection分工整合的策略，此策略是在上市前查廠(Pre-approval Inspection,PAI)階段，目前我國尚未執行 PAI查核，本局應用此概念於上市後藥品品質監測，業務單位一但發現市售藥品品質有不符合規範的情況，立即通知 GMP查廠專責單位科技中心進行專案查廠動作，科技中心亦將查核結果會知原業務單位，整合分工檢驗及稽核系統使藥品的管理完整而無漏洞。

六、中草藥(Herbal Medicine)為東方國家特有的產物，累積祖先留下豐富的經驗，在使用中草藥上我國應較具有機會找出自己國家的特色，好好在此下工夫，即可成為主導的地位，如果一味的模仿別人，那麼只好跟著別人的腳步，無法有創新自主的能力，中草藥的發展應為我國藥政的一大特色，國內有許多專家學者投身於研究中，如何善用此資源，可為管理者思考的一大課題。
伍、建議事項

一、在我國外交處境極為艱難的情況下，建議在經費許可之下，應積極參與國際相關組織及會議，並藉由參加國際組織及會議，一者可以增加我國之國際能見度，二者可參與其共同認證(例如：PIC/S)，三者可與國外與我門領域相當的人士對談，也是獲得資訊的來源。參加會議則可獲得最先進之資訊，使我國之法規國際化、管理與全球一致性，使我國的藥品管理機制能與國際接軌。

二、本年會有關CMC/GMP所提之議題，以風險為基礎(Risk-based)導向的藥品品質評估系統(Pharmaceutical Quality Assessment System,PQAS)，面對先進國家所提出之管理策略，由於國際法規調和的帶動，我國亦不能置之於事外，相關單位應及早思考，制定出適合我國藥品管理機制的規範與國際接軌，使我國藥品的品質能達到世界級的水準。 

三、針對QbD及PAT以源頭管理之概念，將藥品品質管制由最終產品之檢驗，提升到藥品開發階段的設計、製造時之製程管制，以及整個藥品之生命週期均納入品質管制之範疇，而且能持續的改進及創新，GMP查廠與查驗登記資料審核更緊密結合，我國藥品查驗登記審查作業流程，有重新思考與調整之必要。
四、我國衛生署目前在藥品管理草案制定後，通常以書面徵詢業者的意見，建議於草案公告後，開放說明會彼此面對面共同討論，將有助於法規製作之完整性。
PAGE  
20

