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內容摘要：（二百至三百字）

動物用藥品登錄規範調和國際合作（VICH）會議係由美國、日本、及歐盟之政府主管機關及動物健康產業之專家群為骨幹，自加拿大、澳大利亞及紐西蘭則以觀察員之身分參與會議，世界動衛生組織為其贊助會員。從科學技術觀點探討新動物用藥品註冊登記事宜，俾減少不同國家間法規及管理實務上之歧異，以促使貿易順暢。依此趨勢推論，未來動物用藥品之審查與規定將會轉化成為國際化之整合法規 - 「動物用藥品登錄規範調和國際合作準則」，期能確保動物及人類之健康與安全，提昇動物用藥品產業之國際競爭力，但卻會限制與衝擊不遵循VICH準則國家的權益，各國之管理系統勢將被此全球化之趨勢所突破，允宜持續關注此一國際組織之作為並預為想見因應策略。
摘  要

動物用藥品登錄規範調和國際合作（VICH）會議係由美國、日本、及歐盟之政府主管機關及動物健康產業之專家群為骨幹，自加拿大、澳大力亞及紐西蘭則以觀察員之身分參與會議，世界動衛生組織為其贊助會員。從科學技術觀點探討新動物用藥品註冊登記事宜，俾減少不同國家間法規及管理實務上之歧異，以促使貿易順暢。依此趨勢推論，未來動物用藥品之審查與規定將會轉化成為國際化之整合法規 - 「動物用藥品登錄規範調和國際合作準則」，期能確保動物及人類之健康與安全，提昇動物用藥品產業之國際競爭力，但卻會限制與衝擊不遵循VICH準則國家的權益，各國之管理系統勢將被此全球化之趨勢所突破，允宜持續關注此一國際組織之作為並預為想見因應策略。
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出席動物用藥品登錄規範調和國際合作第3屆國際會議報告
壹、緣起及目的

動物用藥品登錄規範調和國際合作會議（International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of Veterinary Medicinal Products，VICH）係由美國、日本、及歐盟之政府主管機關，與來自此三大區塊之動物健康產業之專家群為骨幹，從科學及技術觀點探討新動物用藥品註冊登記事宜。同時也有來自加拿大、澳大力亞及紐西蘭之政府主管機關和動物健康產業之專家以觀察員之身分參與會議。彼等企求將世界重要之動物用藥品經濟體整合為一獨立區塊，俾減少不同國家間相關動物用藥品法規及管理實務上產生歧異性，尤以促進國際貿易的暢通，因此，對動物用藥品之相關審查與規定，由單純的國內法令管理進而將其推展成為國際化之整合法規 - 「動物用藥品登錄規範調和國際合作準則」，此可提高產品的品質、直接大幅提高動物用藥品相關產業的競爭力外，同時亦限制與衝擊非會員國的權益，但確實保障了最終消費產食動物及其產品的人類之健康與安全。
由於我國係屬世界動物衛生組織之創會會員國，我國於本（94）年2月與3月收到世界動物衛生組織（Office International des Epizooties，OIE）秘書長Dr.Bernard Vallat署名之電子郵件，邀請派員參加世界動物衛生組織贊助於94年5月25至27日在美國華盛頓特區所召開之動物用藥品登錄規範調和國際合作之第3屆國際會議，目標為促進動物用藥品登錄規範等相關科技資訊的國際調和（附錄一）。

本次第3屆國際會議之目的是為了針對過往動物用藥品登錄規範各區域國家間議決之第1期（phase 1）調和規範做出總結論，爾後各世界動物衛生組織會員國將據此標準管理規範其國內及國際動物用藥品之製造、審查、核定及貿易。同時討論各個專家工作小組提出之研究結果進行研討，以及促使公眾對正在進行之議題提出評議。會後亦將揭櫫動物用藥品登錄規範之第二期（phase 2）調和規範。綜觀會議主題、目標及內容與本局動物用藥品管理業務密切相關，對推動我國動物用藥品產業與國際接軌助益甚大，於是指派負責動物用藥品管理並擔任我國OIE / VICH業務之聯絡人杜先覺技正與會俾便表達我國之立場與即時獲取相關之動物用藥品管理的國際最新規範，並適時提供我國意見，以維我國產業存續及競爭力。

貳、行程及紀要

	日期
	地點
	行     程

	5月23日
	台北至紐約
	啟程搭乘中華航空CI12下午16:15起飛

於美國當地時間下午21:45抵達紐約甘迺迪機場

	5月24日
	紐約至華盛頓特區
	搭乘美國航空AA4761抵達華盛頓雷根機場

下榻於華盛頓特區Grand Hyatt Washington 飯店

	5月25-27日
	華盛頓特區
	25日上午至會場報參與開幕及會議

26日至會場參與會議

27日至會場參與會議會議於下午17:00閉幕

	5月28日
	華盛頓特區-紐約
	搭乘美國航空AA4748上午06:00起飛抵達紐約上午07:05

	5月29-31日
	紐約至台北
	回程搭乘中華航空CI11於美國當地時間5月29日下午23:25起飛

於台北時間5月31日上午06:05抵達台北中正機場


參、會議紀要
一、動物用藥品登錄規範調和國際合作國際會議核心成員：

參與本次會議除了有來自美國、日本、及歐盟此三大區塊之動物健康產業之專家群為骨幹，從科學及技術觀點探討新動物用藥品註冊登記事宜；尚有全球其他區塊之協辦單位，包括：動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議的會員、贊助會員（associate member）、觀察員（observers）、利益團體（interested parties）、及動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議秘書處（VICH Secretariat）。 與會成員分列如下：

會員計有政府主管機關部分，如美國之食品藥物管理署轄下之動物用藥品中心（Food and Drug Administration Center for Veterinary Medicine, FDA/CVM）及農業部轄下之動物用生物藥品中心（Department of Agriculture Center for Veterinary Biologics, USDA/CVB），日本之農林水產省（Japanese Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries, JMAFF）、及歐盟之歐盟執委會（European Commission）及歐盟動物用藥品評估局（European Agency for the Evaluation of Veterinary Medicinal Products, EMEA）；法人團體部分，如歐盟之國際動物健康聯盟（International Federation for Animal Health, IFAH-EU），日本動物用藥品公會（Japanese Veterinary Products Association, JVPA），美國動物健康學會（Animal Health Institute, AHI，負責辦理本次大會之主要機構）。

世界動物衛生組織（Office International des Epizooties，OIE）是本次會議的唯一贊助會員。

同時也有來自加拿大、澳大力亞及紐西蘭之政府主管機關和動物健康產業之專家以觀察員（observers）之身分參與會議，包含澳大力亞動物用藥品及農藥局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA）、紐西蘭食品安全局（New Zealand Food Safety Authority, NZFSA）、澳大力亞國家動物健康及穀物產品公會（National Association for Crop Production and Animal Health, AVCARE）、紐西蘭動物用藥品及農藥製造業公會（Agricultural Chemicals and Animal Remedies Manufacturers’ Association of New Zealand, AGCARM）。加拿大衛生部轄下之動物用藥品管理局（Health Canada-Veterinary Drugs Directorate, VDD）、加拿大食品稽查署轄下之動物用生物藥品管理局（Canadian Food Inspection Agency-Veterinary Biological Section, VBS）及加拿大動物健康學會（Canadian Animal Health Institute, CAHI）。

利益團體（interested parties）：則有動物用生物藥品公司協會（Association of Veterinary Biologics Companies, AVBC）及代表拉丁美洲各國政府及動物用藥品產業公會（CAMEVET representing authorities and industry associations from Latin American countries）。動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議秘書處（VICH Secretariat）則以國際動物健康聯盟為基幹（International Federation for Animal Health, IFAH）。

會議註冊報名之各國代表、國際組織代表及企業代表人士，共有164位人員參與，分別來自全球90公私部門機關團體，其姓名及服務單位詳如附錄二，由於全球跨國企業之興起以及歐盟由15國擴充為25國後，大會並不刻意強調與會成員之國籍，故並不容易詳細分類與會成員之國籍，此可由大會提供之本次會議之各國代表、國際組織代表及企業代表名錄可見一般。

二、動物用藥品登錄規範調和國際合作之共同目標：

會議由美國農業部轄下之動物用生物藥品中心（USDA/CVB）主任Mr. Richard E. Hill, Jr. 主持開幕典禮致詞歡迎來自全球之會議參與者，並表示動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議係正式於1996年4月起結合動物用藥品管理單位及製造業者運作，共同之目的是為了改善動物用藥品之品質及安全，特別是在施用於全球動物及其所生產之動物產品後對消費者安全之維護。Hill氏於1999年5月起即擔任動物用藥品登錄規範調和國際合作程序委員會之美國代表。

本次會議是繼1999年於比利時之布魯塞爾（Brussels, Belgium）舉行第1屆國際會議及2002年於日本之東京（Tokyo, Japan）舉辦第2屆國際會議後，動物用藥品登錄規範調和國際合作之第3屆會議。目的是為了針對過往動物用藥品登錄規範各區域國家間議決之第一期（first phase）調和規範做出總結，同時討論各個專家工作小組提出之研究結果進行研討，促使公眾對正在進行之議題提出評議。會後亦將發布動物用藥品登錄規範之第2期（second phase）調和規範，其時程將自本次會後以迄於2010年的五年間。

基於動物用藥品登錄規範調和國際合作之共同信念之下，動物用藥品登錄規範調和國際合作之共同目標列述如下：

1. 建置並落實動物用藥品登錄規範調和國際合作於VICH區域，期以達臻高品質、安全及有效率之標準，同時減少實驗動物之使用及動物用藥品研發之花費。

2. 提供一更為寬廣之動物用藥品登錄規範調和國際合作的工作平臺。

3. 監視及維護現有之動物用藥品登錄規範調和國際合作的準則（guidelines），特別是緊盯人類藥品之登錄規範調和國際合作（International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH）的工作計畫，遇有需要時當可即時更新現行動物用藥品登錄規範調和國際合作的準則。

4. 持續性的闡釋因執行動物用藥品登錄規範調和國際合作準則後，其資料需求之必要性，以為確保維護及監視程序之確效。

5. 藉由動物用要品之政府管理機關與生產業者間之建設性對話，提供技術性指引，以能促進因應全球顯已浮現之事件及科學發展造成對政府管理機關之衝擊。

6. 議題透明化、考量成本效益、以及公開接受各界之評論，接受世界動物衛生組織之顧問性諮議，同時亦經由其完整之全球化聯絡網散播相關資訊予全球專業人士，舉辦全球性之公眾會議如VICH1, VICH2, 及VICH3，發展無遠弗界之網路通訊加速訊息傳遞。

三、動物用藥品登錄規範調和國際合作之九大工作步驟：

1. 針對議題提出觀念性書面報告，交由程序委員會審閱，與相關議題專業領導人或主席舉行會議並交換意見。其評估所依據之標準為對人類、動物健康、及資源是否有所助益。

2. 專家工作小組製作建議書草案。此時草案有6個月之期限供各界評析。

3. 由程序委員審閱專家工作小組製作建議書草案。

4. 送交三大區域官方諮商審查。

5. 專家工作小組審閱以上之評論並分析其可行性。

6. 程序委員採納最終之建議書，製作成準則草案。

7. 執行準則及必要之修正。

8. 執行準則。

9. 推薦供各界審閱。

四、實行動物用藥品登錄規範調和國際合作之益處：

1. 增加管理程序及技術實務規範之統合性。

2. 具有科學依據之實務規範。

3. 終極目標為發展適用於全球之產品研發作業基準。

4. 產品安全及消費者安全。

5. 減少以動物為基礎之試驗研究。

6. 降低研發花費及縮短研究時程，例如降低產品穩定性試驗之成本。

7. 促使企業間相互模擬以提昇水準或移除國與國間之技術貿易障礙。

五、動物用藥品登錄規範調和國際合作之成就：

現今已起草了41項準則，製作完成定案33項準則（包括30項已執行之準則及試辦之3項準則）。另外有8項準則尚在諮商審查或討論中。同時VICH亦研發各項適用於準則製作之標準工作程序。所有準則的最終及草案之研訂資料進程現況參閱附錄三。

六、本次會議主要議題與決議：

1. 確認動物用藥品登錄規範調和國際合作第1期（phase 1 of VICH）之管理規範：

本次會議針對過往動物用藥品登錄規範各區域國家間議決之第一期（first phase）調和規範做出總結，確認（定案）動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議第1期（phase 1 of VICH）之管理規範，亦即針對過去多年之會議內容之總結論，爾後各世界動物衛生組織之會員國將據此標準管理規範其國內及國際動物用藥品之製造、審查、核定及貿易。會議中負責辦理本次大會之主辦機構美國動物健康學會（the Animal Health Institute, AHI）報告最後定案之準則33項，直至本次會議終了與會人士並未針對此33項準則提出異議。

2. 動物用藥品登錄規範調和國際合作第2期（phase 2 of VICH，2006年至2010年）之工作內容重點：

a. 監視動物用藥品登錄規範調和國際合作之所發布之所有管理規範，並隨著科學進步發達檢視各項準則以便適時提出更新。

b. 為減少不必要之程序委員會議並加強有效之溝通，在經由充分研討後專家工作小組必須明瞭程序委員會所下達之工作指令與任務目標，程序委員會之決議將所有之工作計畫、內容及各項準則之實際執行階段動態（progress status）放置於動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議網站之各項準則及工作計畫（Guidelines and Workplan）網頁下。其中關於第1期之動物用藥品登錄規範調和國際合作工作計畫將以全文的方式公告，至於第2期之工作計畫則將以表格的方式隨時修正隨時公告。

c. 公告最新的動物用藥品登錄規範調和國際合作工作策略，例如當程序委員會一旦正式採納觀念報告（Concept Papers）後，此一工作策略即應上網公告週知。

d. 有關抗菌藥物在產食動物引起的抗藥性問題，歐盟之國際動物健康聯盟（IFAH-EU）鑒於微生物對於抗菌藥物之最低抑菌濃度會因區域之不同而有所差異，而且抗藥性問題也已成為全球風險，於是提議建置微生物學停損點（microbiological breakpoint）及臨床停損點（clinical breakpoint），也就是針對同一種藥物在不同區域使用不同劑量後應該有不同之停損點。同樣的問題Mr.William T. Flynn 在彼演講中也指出現行之準則27-「檢驗登記前之抗菌劑的抗菌藥物指引」並未強調產食動物屠宰後之影響因子例如肉品加工及衛生條件、病原量、生態環境毒性、每日容許攝食量、抗菌藥物殘留、風險評估之程序等實務。

e. 其他尚有審查由歐盟提出之代謝與殘留動力學（residual kinetics）之觀念報告，包括剔除研究（depletion studies）及停藥適期（withdrawal periods）再評估等新議題。

七、專家工作討論會（focus session）紀要
1. 生態毒理環境衝擊評估：

有些動物用藥品之成份或原料經施用後，可於自然界的環境中散播及進行生物濃縮，美國食品藥物管理署基於20年的審閱及修訂環境評估資料的經驗，其轄下之動物用藥品中心（ FDA/CVM）於1997年8月依據新的法規美國之聯邦法典（21CFR part 25.33）執行環境毒理評估業務。

然而動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議於在第1期1997年3月起，即依據風險評估之基礎架構執行動物用藥品之生態毒理環境衝擊評估，例如準則6即有「動物用藥品對生態毒理及環境衝擊之影響評估指引」之規範，指出如何進行非生物製劑的動物用藥品第1期環境影響評估（著重於較少使用之動物用藥品代謝命運及效能研究，該準則已於2000年完成）。假設定量的使用動物用藥品則環境中接受曝露的劑量是有限的，而且對環境影響是有限的，因此停止在執行第1期標準。如果第1期也確認需要進行更廣泛性第2期環境影響評估（強調較常使用之動物用藥品代謝命運及效能研究，例如草食動物之內外寄生蟲用藥、水產養殖動物之直接用藥，該準則已於2004年完成）。

現今亦面臨動物用藥品生態毒理環境衝擊評估之瓶頸，例如水產動物之生態系統包括有藻類、甲殼類、兩棲類及魚類等，惟實驗室僅檢測單一品種之動物，如何標準化本項試驗亟需深入研究。然而也不是這麼悲觀，抗菌劑大多進入表淺水層，故VICH推薦以藍綠藻之監測試驗為主。

鄰國日本預計於2005年至2006年間完成動物用藥品生態毒理環境衝擊評估之第1期及第2期施行目標。

2. 動物用藥品之安全：
動物用藥品屬於長期健康照護事業，需要創新及研發方得以永續經營；伴侶動物有關之動物用藥品產業每年以百分之十的速度增長，然而家畜產業因受狂牛症之影響確持續下降。為確保產食性動物經獸醫師用藥物治療後再供為人類食品時之安全性，藉由藥物投予動物的實驗方式來評估動物用藥品殘留的食物之消耗量與危險性，當可提供適當的毒物學資料來確保人類食物的安全，並且降低實驗動物的數量以節省資源。
藥品於完成檢驗登記取得許可證之過程繁雜與否，皆會影響資源的支出、後續新的產品認可和新的藥物引進市場。這表示面對產業之變革，需要有一套符合現況的因應策略；動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議自亦不例外，各個程序委員會均指定一位專家全權負責單一議題，展望未來應發展適用於產業界及主管機關之科學根據的管理程序及管理制度。

澳大力亞國家動物健康及穀物產品公會（AVCARE）之Mr.Peter Holdsworth 告訴筆者，澳大力亞禁止Virginiamycin 使用於飼料添加物中以促進產食動物之生長為目的，惟原廠Phibro Animal Health指摘此一禁用過程不符科學評估，完全係屬行政（政治）考量，原廠業已著手向澳大力亞政府進行訴訟。

Intervet, Inc.之Mr. Martin Tierman 強調各個跨國企業經由整併後成為一全球企業，國際公司各項檢測分屬不同地區或區域實驗室執行，看是各自分工，其實由於專業分工日新月異，相關之專業知識進化甚快，若不是在各自領域耕耘努力之實驗工作科學家，一般企業人士想以過往之工作經驗判定位在不同國度之同一公司之工作同仁所陳送之業務報告，不是無法即時至現場查證請益，或者沒有經驗與知識區別報告結果之重點，或者所管非所學故對結果無從關切，肇致不良產品一樣上市。雖然，研發試驗人員亦有盡到了專業報告之義務，對於位在不同國度之總公司或相關之分公司因無專業人士針對此一專業問題作出專業判別、或是回覆意見、或是提出針對此一問題的適當合理改進方案之指南，此皆為國際化及全球化後之動物用藥品研發、製造、產銷、及管理作業之盲點，值得全方位管理階層深思。

3. 製劑品質監視：
生物製劑品質監視強調黴漿菌污染檢測試驗（Mycoplasma testing）、異物試驗（extraneous agents testing）、甲醛殘留（residual formaldehyde）及凍結乾燥疫苗中水份檢驗之推動與落實，分項摘述如下：

日本之農林水產省將於2005年7月供應黴漿菌污染檢測試驗所需使用之標準菌株（strains），包括可在實驗室執行黴漿菌檢測方法的敏感性、有效性試驗，以適量之固體和液體培養選取對抗生素敏感性、苛求性、快速生長有反應，又對鳥類或哺乳動物具病原性菌的五種黴漿菌菌株：Acholeplasma laidlawii、Mycoplasma hyorhinis、Mycoplasma orale、Mycoplasma synoviae、Mycoplasma fermentans。由於每一區域均有其主管機關規定使用之培養基，但是不論所使用之液體或是固體培養基必須能培養出前述5種黴漿菌，此為為生物學試驗中保證培養試驗系統確效（culture test system validation）之重要工作。

異物試驗包括檢測種源病毒（master seed virus）、種源細胞株（master cell stock）、原料（raw materials）、中間產品及最終成品。然第15次程序委員會日本原本應允引入之異物試驗之種源批次系統（seed lot system）因執行程序之延宕，其試行成果將改於一年後之第17次程序委員會中報告。

他如準則25中針對甲醛殘留問題，強調建置氯化亞鐵滴定法（ferric chloride titration）是重要之標準檢測法；以及建置密度檢測法（gravimetric method）用於凍結乾燥疫苗中水份（moisture）之檢驗。

4. 藥物警示（Pharmacovigilance）：
藥物警示係指動物用藥品對於動物之安全性、有效性及人類暴露於此產品之安全性的藥理警示，並將其定義為這些產品上市使用後之作用的檢定及研究。著重於自發性報告系統，俾用來鑑定動物用藥品上市使用後所產生的不良反應事件。

準則29中訂定有製造商或經銷商應於產品上市後應每6個月向主管機關定期摘要報告（periodic summary update）其產品之使用安全性情形；另外，依照區域的要求，必須於一定期間內以簡報格式或以完整報告格式提交區域內所有的不良反應事件報告，所有提交之不良反應事件報告將被作為全球簡報的一部分。報告應包括不利事件報告之鑑定號碼、初次暴露之日期、依標籤之使用、不利事件之開始日期、種類、被暴露的動物數目、最小年齡、最大年齡、年齡單位、被影響之動物數目、死亡、、與不利事件相關的每一動物用藥品的註冊或商標名稱、不利的臨床顯示、行銷授權所有權人之評估、提交之類型、行銷授權所有權人之評論、不利事件發生之國家或地區及主治獸醫師的國家。

美國之聯邦法典（21CFR 514.80(b)(4)）賦予食品藥物管理署執行該項藥物警示之法源依據，初上市之產品其製造商或經銷商須於往後每6個月向主管機關食品藥物管理署報告其產品之使用安全性情形。

本次會議製作界定同一產品（same product）與相似產品之定義（similar product），同一產品是指所使用之原料或種源係出自同一行銷授權所有權人，具有共同之品種（one common species），其製造依據相同之規格標準且其藥物警示完全與母產品相同者。

5. 動物用藥品施用對象之安全：
本次大會對於動物福利之觀點雖未能明白揭示，但是卻也將此觀念及精神導入議題，供與會人士評析。例如，安全試驗中對標的動物投予超過正常使用劑量五倍之高劑量安全性試驗，是否真有其必要性？在實驗室之條件下是否注意到將優良臨床規範（Good Clinical Practices ）之標準作業落實於實驗之標的動物？又已知疫苗能保有殘留之病源性（residual pathogenicity），當以高於正常用量10倍之劑量疫苗投予活畜禽以獲取安全試驗資料時，此一做法是否具有必要性亦被提出討論。

6. 抗菌藥物衍生之抗藥性：
產食動物使用動物用藥品後，除了藥物殘留問題外，還有藥物在動物體腸道作用後之抗藥性基因轉移、交叉抗藥性、共同抗藥性、藥物動力學資料、胚胎毒性評估、食物媒介之病源暴露於抗菌劑下之作用等課題。鑒於微生物對於抗菌藥物之最低抑菌濃度會因區域之不同而有所差異，而且抗藥性問題也已成為全球動物及人類共同之風險，有關抗菌藥物在產食動物引起的抗藥性問題，歐盟國際動物健康聯盟（IFAH-EU）於是提議建置微生物學停損點（microbiological breakpoint）及臨床停損點（clinical breakpoint），也就是針對同一種藥物在不同區域使用不同劑量後應該有不同之停損點。同樣的問題Mr.William T. Flynn 在彼演講中也指出現行之準則27-「檢驗登記前之抗菌劑的抗菌藥物指引」並未強調屠宰後之影響因子例如肉品加工及衛生條件，以及病原量、生態環境毒性、每日容許攝食量、抗菌藥物殘留、風險評估之程序等實務。

其他尚有審查由歐盟提出之代謝與殘留動力學（residual kinetics）之觀念報告，包括剔除研究（depletion studies）及停藥適期（withdrawal periods）再評估等新議題。

相關議題之報告資料詳如附錄四。

肆、心得與建議

動物用藥品登錄規範調和國際合作會議於1996年4月起歷經1999年之第1屆、2002年之第2屆及本次第3屆國際會議6年後，完成了共同目標- 41項準則之起草，其中33項準則業已定案。然而，細查動物用藥品登錄規範調和國際合作之國際會議，自1991年創立芻議以迄至正式於1996年召開第1次全球會議，期間相去五年，又為求會議主題明確與議題嚴謹，還分別於1992年在阿根廷召開動物用藥品登錄規範調和國際合作之觀念會議（Concept of VICH），嗣後更於1994年借重世界動物衛生組織之特種委員會（OIE ad hoc group ）以界定VICH之工作範圍、會員資格及目標。此一舉措對於講究時效性之計畫推動者無疑的是一大諷刺，但是我情願相信這是整合不同區域、不同制度、不同語文及為因應不同社群與疾病類型需求下所必然應面對的艱鉅挑戰，以動物用藥品登錄規範調和國際合作今日之統合成就來論斷一路走來之成長過程則顯得並不是那麼重要了，反到是其所制定之準則（guideline）及指引（guidance）確實具有參考性及推廣之必要性。

與會先進國家的動物用藥品管理與監控系統，多已依循VICH之各項準則訂定其國內完整的法規以為執行管理的基礎，再輔以嚴格綿密的技術準則與有效的管理機制，防範與檢驗雙管齊下運作，以達維護直接消費者-動物及間接消費者-人類之食用健康與安全。爰將參加會議之心得感想化作會後建議，謹摘記如下：

一、由於動物種別、臨床使用與價值認知等的差異，造成相關動物用藥品在使用上的複雜性，因此，各國政府相關管理與產業團體無不盡力發展基礎研究、訂定法規、適切管理、定期監測、以解決使用動物用藥品在公共衛生上所造成的問題，進而保障國民健康。過去宣導教育強調於使用管理，經由此次VICH會議之洗禮體認到落實產業自主性之源頭管理，特別是新藥上市前之檢驗鑑定技術是否依法（依據VICH之相關準則）落實，例如生態毒理環境衝擊評估、製劑品質監視、藥物警示（Pharmacovigilance）等之執行，政府部門或可以科專計畫等型態逐步誘導產業推行。

二、動物用藥品的使用與殘留的監控直接涉及消費者食的安全，廣受先進國家的重視，並列為優先執行的重點。其在上市前的評估、保持良好藥品品質與建立標準使用規範，達到合理使用、減少抗藥性的發生與預防藥物殘留的目的。歐盟國際動物健康聯盟（IFAH-EU）提議建置微生物學停損點（microbiological breakpoint）及臨床停損點（clinical breakpoint），針對同一種藥物在不同區域使用不同劑量後應該有不同之停損點，如此產業於供應動物用藥品時即提供停損點之資訊給使用者，如若將此一措施推廣於相關產業，或可降低藥物殘留事件及其所衍生之抗藥性細菌問題的社會衝擊。

三、面對未來動物用藥品之相關審查與規定，將會由單純的國內法令管理進而推展成為國際化之整合法規 -「動物用藥品登錄規範調和國際合作準則」，並落實於各國，此乃國際趨勢，除可提高產品的品質及相關產業的競爭力外，同時亦可直接保障動物及間接保障人類之健康與安全外；另一方面為避免造成國內產業衝擊，宜將相關法規中譯並邀請學者專家研析國內相關產、官、學界之因應策略，列出先後次序逐步推動以為對應。
四、第一期（first phase）調和規範做出總結之33項準則之定稿本，與本局前已於92年翻譯為中文之版本為請業界專家及學者比對其中之差異性並進行事實修正；又為取得法源依據，同時檢討納入或修正動物用藥品檢驗標準及優良藥品製造標準；復為落實相關準則之確實施行於本國產業，宜以產學合作模式誘導動物用藥品產業自我提昇技術層級，驅動相關產業邁向國際一流水準，同時亦可減緩爾後政府主管機關為推動符合VICH規範準則時國內、外產業團體之壓力。至關所餘8項準則之草案，不論其完成之階段為第幾期者，亦應先行翻譯為中文，俾與我國法規比對，其為修定相關法規預為鋪陳。

五、參與本次會議除了美國、日本、及歐盟官方及動物健康產業之專家群等核心成員外；尚有全球其他區塊之會員、贊助會員、觀察員及利益團體，為維我國產業存續及競爭力並表達我國立場，由於我國是OIE之正式會員國，故宜與此國際組織同步協調發聲外，尤應鼓勵我國動物用藥品產業團體以利益團體之姿態積極介入，並主動參與會議，首先研提適合本區域之試驗準則之觀念報告（concept paper），除可為台灣發聲外，並可減緩本地產業衝擊並主導產業發展方向。

伍、致謝

本次承蒙外交部國際組織司之支持與贊助，特別是陳志浩秘書的主動居中協調聯繫，得以順利及時與會，謹此至上最深之謝意。
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