行政院衛生署藥政處參與2008年ICH-GCG國際藥品協和會第二次會議出國報告


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（國際協合會議之全球合作組會議），職 廖繼洲應邀參加了六月在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之ICH-GCG（國際協合會議之全球合作組會議），透過積極與歐盟、美、日、加拿大、澳洲等國建立良好的關係，尤其是與大會秘書處主辦會議之Dr. Dawn Ronan及Dr. Odette Morin兩位女士建立非常良好的關係，今年國際藥品協和會(ICH)又再正式邀請我國參加今(97)年11月8－14日在比利時Brussels舉行之ICH-GCG會議（國際協合會議之全球合作群體會議），且指名職 廖繼洲參加。
職 廖繼洲應邀參加了六月在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之ICH-GCG（國際協合會議之全球合作群體會議）時只能坐在旁聽席旁聽，並不能發言，會議是排成ㄇ字形，歐盟、美、日、加拿大、澳洲、WHO會員國代表等坐在ㄇ字形的桌子上且有名牌，我國只能坐在外面沒有名牌自由坐，這次我在開會之前先跟大會秘書處主辦會議之Dr. Dawn Ronan及Dr. Odette Morin要求是否可以坐進ㄇ字形的會議席，Dr. Dawn Ronan說怕會有人抗議，讓她想想是否有解決的辦法，後來她把部份的旁聽席撤掉，增加ㄇ字形的會議席，同時也把所有的名牌拿掉，宣佈自由入坐，並告訴我可以坐進去，職與國合處張武修醫師都坐進去會議席，並且在適當的時後職均代表台灣發言，第一天並沒有遭到中國大陸代表的抗議。第二天大會秘書處主辦會議之Dr. Dawn Ronan便把各國代表名牌排出來，且是固定的位置，我國的名牌是第一行 ”名字”，第二行是”DRA, Chinese Taipei”, DRA 是Drug Regulatory Authority，我也私下向Dr. Dawn Ronan表示，明年六月份的會我可以在大會做一專題報告，於是Dr. Dawn Ronan向明年六月份的大會主席溝通，明年的大會主席Mr. Kohei Wada，在第二天中午明年的大會主席Mr. Kohei Wada跑來邀請我在明年六月份的會做一專題報告。

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。
從參加這兩次的會得到的結果非常成功，也就是説我國應該與大會秘書處主辦會議之祕書長或主辦人員、或主席建立良好的關係，讓他們願意幫我國，他們就會想辦法，我國參加WHO，是不是也改變以往在會場以外抗議與示威的方法，用柔性或與大會合作辦晚宴的方式，或許較會有成功的機會。
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一、會議地點：比利時布魯塞爾市(Brussels) Radisson SAS Hotel 舉行
二、會議時間：2008年11月08日至11月14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年(97)年6月2日-5日在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之International Conference on Harmonization – Global Cooperation Group (ICH-GCG)國際協合會議，今年國際藥品協和會(ICH-GCG)第二次會議於(97)年11月8日-14日在比利時Brussels舉行，這次又再次正式邀請我國參加今之ICH-GCG（國際協合會議之全球合作群體會議），且指名職 廖繼洲安參加。

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11月8日-14日在不同會場進行討論，範圍包含基因治療、品質、藥典、藥物不良反應評估之規格MedDra 、生物藥品臨床前毒理、電子文件交換之標準規格、法規論壇……等。
四、過程與心得 

依據本次大會議程，ICH會員國於11月08日舉辦MedDRA Management 及 Pharmaceutical Development，11月9日舉辦MedDRA 、Management 、 Pharmaceutical Development、藥典協合及Q4B/PDG之討論，11月10日除了各工作小組繼續討論如Pharmaceutical Development/Quality IWG、Genome Biomarkers Related to Drug Response、MedDRA、Gene therapy、Revision of Non-Clinical Safety Studies、oncology、Electronic Standard for CTD 、Regulatory Forum、……等等，同時還舉辦 ICH法規論壇全球合作群體(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11月10日及11日之「法規論壇全球合作群體(Global Cooperation Group) 法規論壇」會議。
比利時時間11月10日-11日在比利時Brussels市 Radisson SAS Hotel 舉行ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)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」及「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)會議」等會議。
11月10日上午十時至下午六時所舉行之「ICH法規論壇」會議，由歐盟藥品管理局政處處長 Peter Arlett博士主持，日本JPMA Kohei Wada先生擔任協同主持人，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、中國、俄羅斯、韓國KFDA、新加坡、沙烏地阿拉伯、泰國、汎美洲、WHO、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、南非發展組織等國藥政官員參加，共計27人。

「ICH法規論壇」之進行，首先由歐盟藥品管理局政處處長 Peter Arlett博士及日本JPMA Kohei Wada先生致歡迎詞，並由各國代表介紹自己，接著報告「論壇的目的」，由各國簡介「各國法規之需求與挑戰」，接著討論「ICH法規運用在各國的困難點」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」。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。
比利時時間11月8日至11月13日上午八時至下午六時在比利時Brussels市 Radisson SAS Hotel 舉行ICH Steering Committee 及專家工作小組會議，分別在不同會場進行16個主題的討論，各國共派出400多個各方面的參專家參與這個制定規則的會，基於經費我國並沒有派出專家出席。

全球合作群體(Global Cooperation Group) 法規論壇大會則在11月10日至11月11日舉行，衛生署藥政處廖繼洲處長受邀參加「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(Kohei Wada)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、俄羅斯、製藥界、ICH秘書處及WHO等國藥政官員、代表參加，共計27人。
「全球合作群體(Global Cooperation Group) 討論會」首先由歐盟藥品管理局政處處長 Peter Arlett博士及日本JPMA Kohei Wada先生致歡迎詞，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博士帶領祕書處處團隊，由Stephanie Leblanc小姐報告六月份「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)」在波特籣會議之結論，接著報告「論壇的目的」，由各國簡介「各國法規之需求與挑戰」，接著討論「ICH法規運用在各國的困難點」與各國法規單位對「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)」的前瞻觀點。
下午開始由秘書處報告「ICH E6、ICH Q7、ICH E2C之guideline」，接著是討論「ICH法規對病患穫得新藥的好處」以及「各國如何在ICH法規架構下來合作」，最後受邀請的各國代表介紹「法規之現況」結束第一天的議程。
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。
11月10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。
第二天之「ICH 全球合作群體(Global Cooperation Group)」會議於11月11日上午八時三十分至下午六時所舉行，由歐盟藥品管理局政處處長 Peter Arlett博士主持，日本JPMA Kohei Wada先生擔任協同主持人，這一天討論的題目相當的多，共有十六個子題:
1. Welcoming remarks and adoption of agenda

2. Review of current membership

3. Final approval of the report of the GCC teleconference held on Oct. 15, 2008.

4. RHI pre-meeting report

5. RHI and DRA update on ICH-related matters.

6. Comments on Step 2 Guidelines

7. Webinars on Step 2 Guidelines.

8. Stability Guideline developments

9. RHI Survey update: Review of RHI Profiles

10. Implications of Harmonization versus Non-Harmonization.

11. Training and Capacity-building.

12. Training-Related Procedural Matters.

13. ICH update report.

14. Presentations on ICH Topics.

15. Communication about GCG

16. Any Other Business.
五、建議事項與預期成果

職 廖繼洲應邀參加了六月在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之ICH-GCG（國際協合會議之全球合作群體會議）時只能坐在旁聽席旁聽，並不能發言，會議是排成ㄇ字形，歐盟、美、日、加拿大、澳洲、WHO會員國代表等坐在ㄇ字形的桌子上且有名牌，我國只能坐在外面沒有名牌自由坐，這次我在開會之前先跟大會秘書處主辦會議之Dr. Dawn Ronan及Dr. Odette Morin要求是否可以坐進ㄇ字形的會議席，Dr. Dawn Ronan說怕會有人抗議，讓她想想是否有解決的辦法，後來她把部份的旁聽席撤掉，增加ㄇ字形的會議席，同時也把所有的名牌拿掉，宣佈自由入坐，並告訴我可以坐進去，職與國合處張武修醫師都坐進去會議席，並且在適當的時後職均代表台灣發言，第一天並沒有遭到中國大陸代表的抗議。第二天大會秘書處主辦會議之Dr. Dawn Ronan便把各國代表名牌排出來，且是固定的位置，我國的名牌是第一行 ”名字”，第二行是”DRA, Chinese Taipei”, DRA 是Drug Regulatory Authority，我也私下向Dr. Dawn Ronan表示，明年六月份的會我可以在大會做一專題報告，於是Dr. Dawn Ronan向明年六月份的大會主席溝通，明年的大會主席Mr. Kohei Wada，在第二天中午明年的大會主席Mr. Kohei Wada跑來邀請我在明年六月份的會做一專題報告。

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。
從參加這兩次的會得到的結果非常成功，也就是説我國應該與大會秘書處主辦會議之祕書長或主辦人員、或主席建立良好的關係，讓他們願意幫我國，他們就會想辦法，在上次職參加今年(97)年6月2日-5日在美國奧瑞岡州波特蘭市舉行之International Conference on Harmonization – Global Cooperation Group (ICH-GCG)國際協合會議時，我送Dawn Ronan博士及Odette Morin博士絲巾並請他們吃晚飯，這次我帶了鳳梨酥送她們，雖我邀請她們吃飯，因她們很忙抽不出空來，我想這些都是打好關係的原因。我國參加WHO，是不是也可改變以往在會場以外抗議與示威的方法，用柔性或與大會合作辦晚宴的方式，或許較會有成功的機會。

六、工作照片
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