行政院衛生署藥政處參與2008年ICH-GCG國際藥品協和會會議出國報告


摘要

ICH (International Conference of Harmonization，國際藥品協和會)，是於1990年由美國FDA(藥物食品管理局)、歐盟及日本所提議設立，其主要目的是透過發展及執行協合化之規範及基準，以促進新藥研發及查驗登記之一致化及效率。目前國際藥品協和會已發展超過50個協合化之規範及基準，並由以上這些國家所採用。因我國臨床試驗水準獲國際肯定，國際藥品協和會(ICH)今年首度正式邀請我國參加今(97)年6月2日-5日在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之ICH-GCG（國際協合會議），衛生署期望藉積極參與此會議，與歐、美、日等國交換藥政管理經驗，暸解各國醫藥法規之ICH法規協和化的過程，並透過討論訂出規範及基準，另可與全球新藥研發和法規科學接軌，建立符合國際水準之藥政法規制度，並與WHO會員國代表交流，希望能改善彼此之關係並提升我國之國際能見度。
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一、會議地點：美國奧勒岡州波特蘭市
二、時間：2008年6月01日至6月07日

三、目的
ICH (International Conference of Harmonization，國際藥品協和會)，是於1990年由美國FDA(藥物食品管理局)、歐盟及日本所提議設立，當時世界衛生組織、加拿大及歐洲藥物食品管理局也只是觀察員，其主要目的是透過發展及執行協合化之規範及基準，以促進新藥研發及查驗登記之一致化及效率。目前國際藥品協和會已發展超過50個協合化之規範及基準，並由以上這些國家所採用。1999年因非協合化各國對國際藥品協和會所定出之規範及基準，又成立ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)，提議建立區域協合化，全球共分成五個區域，如APEC亞太經合會、ASEAN東南亞國協、GCC波斯灣合作委員會、PANDRH泛美藥品法規協合會及南非發展組織等。2007年10月國際藥品協和會在日本橫濱開會決定擴大全球合作群體(Global Cooperation Group)，並邀請澳洲、巴西、中國、台灣、印度、韓國、俄羅斯及新加坡參與，因此我國才有機會參加 ICH全球合作群體(Global Cooperation Group,ICH GCG)。

因我國臨床試驗水準獲國際肯定，ICH今年首度正式邀請我國參加今(97)年6月2日-5日在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之Internatonal Conference on Harmonization – Global Cooperation Group (ICH-GCG)國際協合會議，本次受邀與會人員來自各國藥政法規主管官員及製藥工業界之專家，預計約有四百多人參加，大會設有16個主題，分別同時於6月2日-5日在不同會場進行討論，範圍包含基因毒理、臨床前(無毒)毒理、嬰兒、免疫毒理、複方藥等之研究時機等。
四、過程與心得 

依據本次大會議程，ICH會員國於6月1日舉辦晚宴，6月2日舉辦ICH法規論壇，6月3日舉辦ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)會議，受邀者皆為各國藥政法規主管官員代表，同時，各國藥政法規主管官員代表亦受邀參加6月4日及5日之「指導委員會」會議。
美國時間6月2日-5日在奧立岡洲波特蘭市舉行之ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group) 各國法規論壇大會，我國衛生署藥政處廖繼洲處長代表出席參加，並受邀參加「ICH法規論壇」、「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)會議」及「指導委員會」等會議。
6月2日上午十時至下午六時所舉行之「ICH法規論壇」會議，由美國FDA(藥物食品管理局)副局長Murray Lumpkin博士主持，美國FDA(藥物食品管理局)副處長Justina Molzon博士擔任協同主持人，參加該會議之人員皆為各國藥政法規單位主管，包含台灣、美國FDA(藥物食品管理局)、歐盟藥政處、日本厚生省、加拿大HC、瑞士藥品醫材Swissmedic、中國、俄羅斯、韓國KFDA、新加坡、沙烏地阿拉伯、泰國、汎美洲、APEC LSIF、APEC亞太經合會、ASEAN東南亞國協、GCC波斯灣合作委員會、PANDRH汎美等國藥品法規協合會、南非發展組織及尚比亞代表等國藥政官員參加，除了中國及俄羅斯不克出席外，共計28人。

「ICH法規論壇」之進行，首先由美國FDA(藥物食品管理局)副局長Murray Lumpkin博士及美國FDA(藥物食品管理局)副處長Justina Molzon博士就「ICH法規論壇」向各國簡介，接著討論「法規論壇」與「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)」的差異、「法規論壇的視野」、「遠程目標」，接下來由加拿大及日本厚生省官員介紹實施「國際藥品協和會所定出之規範及基準」的經驗。下午開始由受邀請的各國代表介紹自己國家實施「國際藥品協和會所訂出之規範及基準」的經驗，以及法規之現況。

我國衛生署藥政處廖繼洲處長藉此機會也向各國介紹我國的經驗及法規現況，而與各國的實施狀況相比，我國藥政法規可與世界先進國家並列，在全世界屬名列前茅，以我國跟隨ICH法規速率而言，僅次於美國，比歐盟嚴格，相較於日本則更有效率。
美國時間6月3日上午十時至下午六時在美國奧立岡州波特蘭市舉行ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group) 法規論壇大會，分別在不同會場進行16個主題的討論，衛生署藥政處廖繼洲處長受邀參加其中一項主題為「全球合作群體(Global Cooperation Group) 討論會」，該會議由日本製藥協會和田康平先生及歐盟藥政處處長Peter Arlett 博士共同主持，參加之人員皆為各國藥政法規單位主管，包含台灣、美國FDA(藥物食品管理局)、歐盟藥政處、日本厚生省、加拿大HC、韓國KFDA、新加坡、沙烏地阿拉伯、泰國、汎美洲、APEC亞太經合會、ASEAN東南亞國協、GCC波斯灣合作委員會、PANDRH汎美等國藥品法規協合會、南非發展組織、尚比亞代表、製藥界、ICH秘書處及WHO等國藥政官員、代表參加，共計29人。
「全球合作群體(Global Cooperation Group) 討論會」首先由日本製藥協會和田康平先生就「GCG會議」向與會人員簡介，接著由受邀參加人員自我介紹，之後由ICH秘書處Dawn Ronan博士報告會員國之現況、「全球合作群體(Global Cooperation Group)」文件、標準、規範起草的背景、經過、討論條文以及前次會議紀錄等。之後隨即就2008年4月23日視訊會議的會議紀錄內容逐字討論，並作最後的表決通過。議程排定討論的文件、標準、規範草案有「注射劑之可抽取容積之檢驗」、「注射劑中肉眼看不見之微粒之檢測」、「人用藥品基因毒性之檢測及數字之判讀」、「安定性試驗舊版之翻修條文」、「GCG之原則、程序、訓練計畫之翻修」等，因熱烈討論且逐字修訂，最後通過為2008年4月23日視訊會議的會議紀錄及「GCG之訓練計畫之翻修」。

另外其他15個主題亦經過熱烈討論，若本次大會無法立即通過，大會將就討論內容寫成草案送給各會員國表示意見後，送回ICH祕書處彙整，再轉送給各國與會代表，如有不同意見再開會討論，並將最後條文交由GCG會議通過定案。接續2天會議將採類似模式進行。因涉及國際條文的討論耗費許多體力與腦力，相當疲累，所以會場全天供應濃茶及黑咖啡。
6月3日晚上大會舉辦酒會，讓各國代表能再深入相互認識，衛生署藥政處廖繼洲處長亦藉由酒會積極與WHO及對我非友好的代表交流，希望能改善彼此的關係。
五、建議事項與預期成果

衛生署期望藉積極參與此會議，與歐、美、日等國交換藥政管理經驗，暸解各國醫藥法規之ICH法規協和化的過程，並透過討論訂出規範及基準，另可與全球新藥研發和法規科學接軌，建立符合國際水準之藥政法規制度，並與WHO會員國代表交流，希望能改善彼此之關係並提升我國之國際能見度。
六、工作照片
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