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摘  要
本次考察任務，係將消費者保護的概念，由本署各處室局業務中抽出，特別去瞭解美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration）之作法，以便落實於未來的「藥物食品管理署」上。

FDA之組織，包括六個業務中心，其在全國則分布有5個區域辦公室，21個地區辦公室，140個稽查駐點，及13個地方實驗室；人力達11,000名以上；其2005會計年度之預算總金額為1,845,000,000美元。FDA局長辦公室下設專門辦公室，處理緊急危機事件回應及媒體聯絡事宜，並設有資深消費者事務顧問。平時各中心均有專人處理消費者保護業務，於政策制定過程中，強調風險溝通，與消費者團體積極互動；各區域辦公室亦設有專門辦公室執行風險溝通，協助落實政策。對於違規產品之處理，則強調儘快將其與消費者阻隔，並以要求業者發起回收為優先處方式。依危害程度，回收可分為三級，各級回收資訊，均即時公布於FDA網站，而第一級回收並立即發布新聞，俾於第一時間告知消費者避免接觸。

本署消費者保護業務之改進，應從下列方向著手：改善產品衛生安全事件之處理，將風險溝通納入之決策模式，加強與消費者團體之互動，強化本署藥物食品檢驗局北、中、南、東檢驗站功能，充實本署網站資訊以促進透明化，辦理新聞處理相關訓練，建立產品進出口相關基本資料。並建議彙整相關產品之對美進出口統計資料，彰顯台美互動之必要性，以便於台美衛生會議中提案，建立與FDA之合作機制。

配合本署相關單位正進行「藥物食品管理署」軟性整合，本次考察心得已在署內推動。
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赴美國食品藥物管理局考察消費者保護業務報告
壹、緣起及目的

消費者保護向為先進國家施政之重要方向，如何確保消費安全、提供消費者正確資訊、促進消費者正確選擇、尊重消費者意見，為我國現階段之重要消費者保護工作。進來食品衛生相關案件，例如法國Celia奶粉污染沙門氏桿菌、開放美國牛肉進口、鴨蛋污染戴奧辛等，本署均本於專業及職責，依據科學證據及時處理，惟以消費者保護之角度觀之，仍有改善空間，故瞭解先進國家在食品安全方面之消費者保護工作運作狀況，確有必要。

配合行政院推動政府組織改造方案，本署未來將把管理產品之各單位，包括藥政處、食品衛生處、藥物食品檢驗局、管制藥品管理局、中醫藥委員會，整合為「藥物食品管理署」。本次考察任務，係將消費者保護的概念由各處室業務中抽出，特別去瞭解美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration，以下簡稱FDA）對於消費者保護議題之政策、處理模式，及對消費者、業者與媒體之互動，以便落實於未來的「藥物食品管理署」上，對於可立即改進之事項，將即時推動。

貳、行程
6月18日
啟程

6月19日
抵達美國華盛頓特區
6月20日
晤談：Dr. Hardy Chow, Dr. Shaw Chen, Dr. Chi-Jen Lee

6月21日
參訪FDA醫療器材與輻射保健中心（Center for Devices and Radiological Health）、食品安全與應用營養中心（Center for Food Safety and Applied Nutrition, CFSAN）
6月22日
參訪國家衛生研究院（NIH）、FDA食品安全與應用營養中心（CFSAN）
6月23日
參訪消費者產品安全委員會（Consumer Product Safety Commission）及消費者聯盟（Consumers Union）    
6月24日   返程

6月25日   抵台

參、考察紀要
一、FDA基本資料
（一）任務：

以確保藥品、動物用藥、生物製劑、醫療器材、食品、化粧品、輻射性電器品等安全及功效，達到維護公共衛生之目的。FDA隸屬於聯邦政府，處理進出口及跨州流通之產品；至於州政府生局，則隸屬於州政府，處理州內流通之產品。

（二）組織：

FDA隸屬於衛生部（Department of Health & Human Services），其主要業務中心包括：

食品安全與應用營養中心（Center for Food Safety and Applied Nutrition）

藥品審查與研究中心（Center for Drug Evaluation and Research）

生物製劑審查與研究中心（Center for Biologics Evaluation and Research）

動物用藥中心（Center for Veterinary Medicine）

醫療器材與輻射保健中心（Center for Devices and Radiological Health）

法規執行中心（Office of Regulatory Affairs）

FDA在全國分布有5個區域辦公室（regional offices），21個地區辦公室（district offices），140個稽查駐點（resident inspection posts），13個地方實驗室（field laboratories）。有關衛生部組織圖、FDA組織圖、FDA區域與地區辦公室分布情形，FDA地方實驗室分布情形如圖一、二、三、四。

（三）預算：

2005會計年度之預算為1,495,000,000美元，使用者付費之歲入為350,000,000美元，總計為1,845,000,000美元。

（四）人力：

FDA人力達11,000名以上，其中專業人力分布如表一。

（五）產品管理原則：

以源頭管制代替市面抽驗。國產品以工廠稽查及在工廠抽驗為主，進口產品以在海關進行檢驗為主。

表一　FDA專業人力分布
單位：人

	專業別
	人　　力

	醫學相關科學
	4707
（包括醫師　1804）

	化學家
	1200

	生物學家
	1521

	統計學家
	271

	工程師
	264

	獸醫師
	91

	經濟學家
	61

	法律專業
	191


圖一　美國衛生部組織圖


圖二　美國FDA組織圖


圖三　美國FDA區域與地區辦公室分布情形


圖四　美國FDA地方實驗室分布情形


二、FDA消費者保護業務平時處理原則：

（一）專業處理：
1. 局長辦公室（Office of the Commissioner）下設置之危機管理辦公室（Office of Crisis Management）及公共事務辦公室（Office of Public Affairs），分別處理緊急危機事件回應及媒體聯絡事宜，另局長辦公室並設有資深消費者事務顧問（Senior Advisor for Consumer Affairs）。
2. 局長每年與消費者團體會面一至三次。消費者保護業務平時由各中心專人處理消費者申訴、信件、電話、溝通等案件，並透過政府間合作及媒體蒐尋，蒐集國際資訊。

（二）強調風險溝通，與消費者團體積極互動：

FDA總部之各個中心，於政策制定過程中，均邀請消費者團體及所有利害相關團體（stakeholders）參與，並與消費者團體進行建設性對話。另FDA各區域辦公室均設有Office of Public Affairs執行風險溝通，協助落實政策。
三、FDA消費者保護業務危機處理原則：

（一）儘快將違規產品與消費者阻隔：

1. 以源頭管制為原則，辦理海關進口產品、工廠產品及市售產品之監視計畫，並依監視結果及國際資訊進行風險管理。對於不安全產品，以要求業者發起回收為優先處理方式。而不符規定之產品，則以建議（advisory）、管理（administrative）、移送法辦（judical）為處理原則，各年度違規產品處理統計資料如表二所示。
2. FDA對於回收（Recall）之規定，依危害程度，分為三級，第一級係指會引起嚴重之建康不良影響或死亡之產品之回收，第二級係可能引起暫時性或可回復性之健康不良影響產品之回收，第三級則為不會引起健康不良影響產品之回收。回收可由FDA要求（FDA requested recall），或由業者發起（Firm-initiated recall）。對於第一級、第二級、第三級回收之資訊，均公布於FDA網站（http://www.fda.gov），其中第一級回收並發布新聞。

表二　FDA各年度違規產品處理情形
單位：件
	
	FY04
	FY03
	FY02
	FY01
	FY00
	FY99

	Conviction

(法院判決有罪)
	196
	206
	271
	360
	353
	211

	Injunction
(禁止異動、封存)
	13
	22
	15
	12
	9
	8

	Recall
(回收)
	4,670
	4,627
	5,025
	4,563
	3,716
	3,736

	Seizure
(沒入)
	10
	25
	13
	27
	36
	25

	Warning Letter
(警告信)
	737
	545
	755
	1,032
	1,154
	900


　
（二）新聞發布以保護消費者為第一考量：

對於違規產品之處理，以告知消費優先於處分業者。違規情節屬第一級回收者，立即發布新聞，以避免消費者接觸，並就後續之調查或檢驗結果，逐步釐清案情，繼續發布新聞澄清。

（三）資訊即時透明：

於事件發生時發布新聞，同時公布於FDA網站。　

肆、心得與建議
一、本署消費者保護業務改進策略：

（一）改善產品衛生安全事件之處理：

1. 強調不安全產品之處理，以儘速將其與消費者阻隔為原則。

2. 改變新聞發布時機。在發現問題之第一時間告知民眾，再逐步發布更新資訊，例如後續地方機關之處分。
3. 會同農委會及環保署等相關部會優先處理不安全產品，後續再要求改善源頭之管理。
4. 年度調查或研究計畫檢驗結果屬重大事件者，報院後即發布新聞。
5. 將事件處理之進度，隨時刊登於本署網站，並視事件特性將英譯資料一併刊登。

6. 於重大事件發生時，開放電話專線俾供民眾查詢。
（二）將風險溝通納入之決策模式：

1. 平時在政策制定及案件處理過程中，將風險溝通列入必要程序。

2. 邀請所有利害相關團體及消費者參與。

3. 建立與學術機構之合作關係，俾於特定重大事件發生時提供協助，必要時以獨立身分向外界說明
（三）加強與消費者團體之互動：

1. 邀請消費者保護團體參與過程。

2. 優先選擇位於台北市及高雄市之消費者保護團體，加強溝通。
（四）強化本署藥物食品檢驗局北、中、南、東檢驗站功能：

1. 協助本署施政觀念落實於地方。
2. 促進各檢驗站與各縣市衛生局合作，以補地方人力質與量之不足。
3. 加強與各縣市政府消保官之互動。
（五）充實本署網站資訊以促進透明化

1. 設立專區，刊登消費者關心之案件及重大輸出入產品案件處理過程。
2. 充實消費者教育及宣導資料。
（六）辦理新聞處理相關訓練：

相關訓練，包括風險溝通、危機處理、媒體溝通及新聞發布等。
（七）建立產品進出口相關基本資料

1. 協調財政部關稅總局及經濟部標準檢驗局，隨時立即取得產品之進口資料。
2. 建立與主要進口國資訊交流機制，俾於特定重大事件發生時立即提供資訊。
3. 瞭解我國進出口產品之品項、數量與價值，以便於運用。
二、建議事項

彙整藥品器材化妝品食品之對美進出口統計資料，彰顯台美互動之必要性，於台美衛生會議中提案，建立與FDA溝通與合作機制，包括：
（一）建立本署與FDA之及時聯絡管道與機制。

（二）定期派員參加FDA之相關訓練。
（三）定期邀請雙方專家互訪，加強交流。
伍、後記
一、
承蒙本署駐美代表阮副組長娟娟協助安排，得以順利完成本次行程，謹此深表謝忱。

二、
本考察報告，已自本（94）年7月份起，陸續向署長、本署各相關單位、衛生局主管，及立法委員等，進行說明。在組織法完成修正前，目前本署相關單位正進行「藥物食品管理署」軟性整合，本次考察心得已在署內推動。
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