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摘要

奉派參加美國藥劑學家協會(AAPS)，於美國田納西州首府納須維爾市舉行之2005年年會，時間為94年11月6日至10日，共計5天，AAPS年會在美國藥界屬於較大型的會議，其內容由藥品原料藥的研究開發開始至藥品成品的上市等生命週期，均為本年會所包含的領域，可見此會議在藥學界的重要性。

今年會議活動以6種型式進行，包括：(l)專題討論會(Symposium):共計45場，每場平均有6篇的論文發表。(2)圓桌座談會(Roundtable):共計43場，每場約有4篇的論文提供討論。(3)公開討論會(Open Session):4場。(4)壁報論文討論會(Contributed Paper Poster Sessions):共發表約1976篇。(5)短期訓練課程(Short Courses):計有6類課程。(6)儀器資料展示會(Exhibitor Exposition):大約有3300個攤位參展，並開放藥廠與學生，事求人、人求事，相互接觸的空間等，會議內容豐富而多面向。
經由參與此會議，瞭解目前先進國家藥學界新藥發展之走向、管理及研究趨勢，並吸收新的資訊，且藉由專題、壁報論文討論會有機會與相關學者研討，獲得許多實際經驗及相關資料，提供作為我國藥品管理方向之參考及提升本局檢驗研究之層次，期能使本局之藥品管理、檢驗技術及研究發展方向，可與國際趨勢接軌。

關鍵詞：藥品、美國藥劑學家協會、Drug、AAPS
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壹、目的

美國藥劑學家協會(American Association of Pharmaceutical Scientist, AAPS)成立於1986年，屬於藥學專門職業科學家之協會，每年均有年度大會，就各領域進行論文發表及討論，共計分為8個領域(Section)進行發表及討論: 1.分析及藥物品質部門(Analysis and Pharmaceutical Quality Section, APQ)、2.生物科技部門(Biotechnology Section, BIOTEC)、3.臨床科學部門 (Clinical Sciences Section, CS)、4.藥品設計及研發部門(Drug Design and Discovery Section, DDD)、5.藥劑與藥物傳輸部門(Pharmaceutics and Drug Delivery Section, PDD)、6.製藥技術部門(Pharmaceutical Technologies Section, PT)、7.藥物動力學、藥理學及藥物代謝部門(Pharmacokinetics, Pharmacodynamics and Drug Metabolism Section, PPDM)及8.法規部門(Regulatory Sciences Section, RS)等。其成員係來自世界各地學術界、工業界、政府單位及其他研究機構之人士等，從事藥物之研發、設計、開發、分析、製造、品管、安全性及臨床評估、藥品登記、藥動學及藥品傳輸系統之研究人員，由生藥、藥化、藥理、藥劑、分析及臨床試驗等，產、官、學、研兼具，凡有關藥學之領域者皆包含之。此協會經由舉辦年會、區域性會議、研討會、座談會、研究講習會、刊登科學期刊以及由網路發佈相關消息，提供一開放式科學知識交流之空間及持續教育之場所，以提升其成員在其領域中繼續成長；並經由藥學之研究及開發，以增進人類之健康。

會中所發表的論文，無論是專題討論或壁報論文等，均為最先進之科技研究報告，參與此會議之目的為藉由參與該年會，以獲取目前藥學最新之科技應用、發展及管理趨勢，瞭解與會各國有關藥學研究之技術水準，並和與會專家學者就相關議題進行討論，期能提升本局之藥品管理、檢驗技術及提供研究發展方向，可與國際趨勢接軌。

貳、行程與工作紀要

日   期                 工作紀要

11月5(6日             啟程（台北→納須維爾）

11月6日               報到註冊

11月6(10日            出席研討會及參觀展覽會

11月10(12日           返程（納須維爾→台北）

參、會議經過

一、會議經過
美國藥劑學家協會(American Association of Pharmaceutical Scientist, AAPS)成立於1986年，屬於藥學專門職業科學家之協會，2005年藥劑學家協會年會於美國田納西州首府納須維爾市舉行，時間為2005年11月6日至10日，共計5天，據大會統計，今年的年會大約有超過7300人參加，分為8個領域: 1. 分析及藥物品質部門(Analysis and Pharmaceutical Quality Section, APQ)、2.生物科技部門(Biotechnology Section, BIOTEC)、3.臨床科學部門 (Clinical Sciences Section, CS)、4.藥品設計及研發部門(Drug Design and Discovery Section, DDD)、5.藥劑與藥物傳輸部門(Pharmaceutics and Drug Delivery Section, PDD)、6.製藥技術部門(Pharmaceutical Technologies Section, PT)、7.藥物動力學、藥理學及藥物代謝部門(Pharmacokinetics, Pharmacodynamics and Drug Metabolism Section, PPDM)及8.法規部門(Regulatory Sciences Section, RS)等。會議議程分別以包括：(1) 公開討論會(Open Session)、(2) 專題討論會(Symposium)、 (3) 圓桌座談會(Roundtable)、(4) 壁報論文討論會(Contributed Paper Poster Sessions)、(5)短期訓練課程(Short Courses)、(6)儀器資料展示會(Exibitor Exposition) 等，等方式於開會期間與參加者共同討論，另有一個項目為研究生及博士後研究之論文發表會，使即將畢業的研究生藉由發表論文的機會，與與會之專家學者及製藥業者接觸，共同討論研究方向，相互接觸的空間等。本年會內容包羅萬象，是一個多面向的會議，使與會者依各自的領域從中學得最先進的藥學知識，以應用於各自的工作中。

本協會其成員係來自世界各地學術界、工業界、政府單位及其他研究機構之人士等，從事於有關藥物之研發、設計、開發、分析、製造、品管、安全性及臨床評估、藥品登記、藥動學及藥品傳輸系統之研究人員，產、官、學、研兼具，凡有關藥學之領域者皆包含之。該協會經由舉辦年會、區域性會議、研討會、座談會、研究講習會、刊登科學期刊以及由網路發佈相關消息，提供一開放式科學知識交流之空間及持續教育之場所，以提升其成員在其領域中繼續成長；並藉由藥學之研究及開發，以增進人類之健康。

為使參加會議能獲得最佳之效果，於出國開會前，事先蒐集開會相關資訊，充分掌握會議議程及內容，選定有興趣的議題，為參與研討會的目標。11月6日註冊報到後，收到大會所發給之論文摘要光碟片、會議節目本及參展廠商指引，快速瀏覽，發現由於發表論文數目眾多且各討論會均同時進行，只能選取與自己業務相關及較有興趣之論文，擇要參加。

11月6日下午在Grand Ole Opry House 大廳舉行開場演講會，由大會主席辛辛那提大學教授 Dr. Jerome P. Shelly 致歡迎辭後正式開場，邀請美國前總統雷根 (Ronald Reagan) 的兒子Ron Reagan 針對他提倡幹細胞研究的狀況，進行演講(Keynote Address)，Mr. Reagan自從雷根總統得了阿茲海默症後，四處奔走提倡幹細胞研究，並提議增加聯邦基金進行幹細胞研究；大會於隔天(11月7日)又有一個有關幹細胞研究之特別演講，可見美國目前對於幹細胞研究之重視。隨後大會頒發各類成就貢獻獎章，包括傑出藥學科學家獎、藥學各領域研究成就獎、政策執行成就獎等，各得獎者於會期中中午時段，各排出一小時的時間與大家分享其成功的經驗，可見大會對於藥學科技研究推展的用心及不遺餘力。
11月7日以幹細胞為主題舉行特別演講(Plenary Session)，揭開了20051年AAPS年會之序幕，特別演講有三位演講者，就其各自的研究領域發表三個主題之演講：

(一)、輝瑞公司全球研究開發部主任 Dr. David Mitchell，演講 “Stem Cell Research-Hope for the Future”，報告以幹細胞治療心臟病、糖尿病、癌症以及其他疾病有成效的概況。一般的觀念以為幹細胞是來自胚胎幹細胞，本演講傳送給大家一個很重要的概念，就是應用成人幹細胞比胚胎細胞更具有發展的潛力。

(二)、Baylor醫學院之Dr. Margaret Goodell演講 “Hematopoietic Stam Cells：Biology and Potential Therapeutic Application” ，報告使用血液幹細胞作為組織再生以治療癌症之案例，該研究已應用於生體模式以治療白血病的研究等。

(三)、Tufts大學之醫學博士 Douglas Losordo M.D.演講 “Adult Autologous Stem Cells for Untreatable Coronary Disease”，分享他在應用取自成人骨髓之幹細胞以自體移植的方式，治療嚴重心臟血管疾病的臨床經驗，該研究之可行性正繼續研究中等。

11月7日至11月10日進行各項活動，專題演講、論文發表及各式會議、校友會等，並有儀器展覽，由於各領域的會議採同時進行，因此擇要參與各項會議，茲簡述參與會議的經過，就下列幾個主題彙整分述如下：

(一)、短期訓練：11月6日大會舉辦之短期訓練課程，由於飛機班次銜接之問題，無法參加此次之短期訓練，為此行之憾，本年會之短期訓練共有6場課程，內容分別為：

1、Degradation and Stability in Small Molecule (API) /Stability Testing for Global Filings

2、Pharmaceutical Perspectives of Synthetic and Hybrid Vectors-Based Therapeutics

3、Basics of RNAi

4、Fundamentals of Preformulation in Pharmaceutical Product Development

5、Modeling and Simulation 101

6、International Registration Requirements and Strategies

(二)、專題研討會及圓桌座談會：

1、分析及藥物品質 (Analysis and Pharmaceutical Quality, APQ)：

共發表Implementation and Impact of Process Analytical Technology (PAT) in the Pharmaceutical Industry: An Academic, Regulatory and Industrial Perspective 等12個場次之議題，APQ會議內容包括藥品開發、製程中以及成品等各階段之品質分析技術的介紹等。

2、生物科技(Biotechnology, BIOTEC)：

發表Strategies and Current Challenges for Developing High Concentration Protein and Antibody-Based Formations and Dosage Forms 等18個場次之議題，會議討論目前生物製劑最新發展及美國FDA法規要求等。
3、臨床科學(Clinical Sciences, CS)：

發表Experimental and Computational Advances in CYP Enzymology等9個場次之議題，包括臨床試驗資料之處理技術，臨床試驗階段產生的問題與專家學者座談等。

4、藥品設計及研發 (Drug Design and Discovery Section, DDD)：

發表 Can Peptides Ever Become Drugs等5個場次之議題， 今年會議著重於生物製劑發展議題之討論等 

5、藥劑與藥物傳輸(Pharmaceutics and Drug Delivery, PDD)：

發表 Challenges and New Approaches to the Formation of Poorly Water Soluble Compounds for Support of Toxicology Studies等15個場次之議題，會議內容係討論有關藥品傳輸及其技術之議題。 

6、製藥技術(Pharmaceutical Technologies Section, PT)：

發表 Formation Approaches to Life Cycle Management等18個場次之議題，會議內容係討論有關製藥技術之最新趨勢，其中生命週期管理之議題被熱烈討論等。

7、藥物動力學、藥理學及藥物代謝(Pharmacokinetics, Pharmacodynamics and Drug Metabolism, PPDM)：

發表 PK Software and 21 CFR Part 11等26個場次之議題，大部份與臨床科學及藥品傳輸等領域相同，其中介紹美國FDA要求藥物動力學應用之電腦程式等。

8、法規(Regulatory Sciences, RS)：

發表Biopharmaceutical Drug Product and Specification Setting : CMC Section for Phase I & II等10個場次之議題，其內容包括目前美國FDA對於藥品管理，有關化學製造管制(Chemistry, Manufacturing Controls, CMC) 之法規要求等。
(三)、壁報論文討論會(Contributed Paper and Poster Sessions)：

共發表約1976篇，分別有藥品開發合成、藥品設計及製造、臨床試驗、藥品分析及確效等，包括藥化、藥劑、藥物分析、藥物動力學及藥理等領域之論文，於壁報論文中看到許多最新的分析技術。   

(四)、儀器資料展示會(Exhibitor exposition)：

分別有分析儀器廠商、電腦軟體公司、實驗材料、處方設計顧問公司、研究開發顧問公司及專業委託實驗公司(Contract Research and Analytical Services, CRA)等,大約有3300個攤位參展，從新藥的開發、劑型之設計、臨床試驗到藥品上市等，內容包羅萬象，經由參觀展示會，參展的廠商也發表許多壁報論文，不僅增加其學術性也達到宣傳效果。
二、會議重點摘要
(一)、專題研討會及圓桌座談會議題內容豐富而多面，僅就4個議題，擇要摘錄如下：

1、PAT(Process Analytical Technology) 相關議題

(1)、Implementation and Impact of Process Analytical Technology in the Pharmaceutical Industry: An Academic, Regulatory and Industrial Perspective(APQ)

(2)、Role of QbD in Eliminating Finished Product Testing and Post-Approval Regulatory relief(RS)

PAT的觀念係顛覆傳統的思維，鼓勵採用最先進的分析技術，以即時(Real Time)偵測管控，生產線作業各階段中間產品之鑑別、純度、效價及品質等，以配合美國FDA推行以源頭管理製藥產品品質之政策。

美國FDA於2003年8月公告Process Analytical Technology (PAT)草案，並於2004年正式成為指引後，該項議題一直被熱烈討論，會議中製藥業者分享其執行的經驗，FDA於壁報論文也發表了數篇的研究報告，是一個產、官、學、研合作的案例。PAT其概念來自Quality by Design (QbD)及以風險管理為基礎，藥品在研究開發階段乃至製程中，均需經過事先完善之設計，由原料→製程→產品，以風險管理的基礎進行評估(Risk Base Assessment)，選出關鍵性製程，利用作業線上之即時檢驗技術，偵測製程中各階段藥品之品質，以防止因疏失造成的錯誤而丟棄或浪費再處理的時間，若前置作業管控良好，甚至可考慮無須最終產品檢驗即時放行之可能性。

會議中重申政府管理者對於QbD的要求為：1.藥品之品質不能僅經由產品之測試，品質需經由設計來建立。2.需能鑑別出關鍵製程管制點及製造時製程之容量，輔以PAT之機制，以即時偵測藥品品質，並評估製程些微改變對於成品品質之衝擊。3.制訂之規格說明，應對於製程及處方之機制很清楚。4.產品的品質應由設計到製程所呈現的結果，而非由成品製造完成後之測試結果獲得。5.申請查驗登記之資料，應改變原來僅提供結果報告，改提供由藥品之開發階段、對產品的瞭解以及製造過程等完整資料。

觀察美國業界對於 PAT均能配合執行，以長遠計，無論在藥品開發或製造階段，即時發現其中所產生的錯誤，並由完善的設計、對於藥品全盤之瞭解，使藥品由開發直至製造出之產品，其不良率大大減少，成本的降低可能是原因之一。反觀我國目前之藥政管理仍以最終產品之檢驗監測其品質為之，應可考量如何整合c-GMP查廠及藥品查驗登記資料審查作業，並輔導業者執行PAT及QbD之政策，以達到藥品品質由業者自主管理之目標。

 2、CMC以及藥品不純物 (Impurities) 相關議題

(1)、Biopharmaceutical Drug Product and Specification Setting: CMC Section for Phase I & II(RS)

(2)、CMC Requirements for Comparators in Clinical Trials(RS)

(3)、Genotoxic Impurities：Regulatory Requirements(RS)

(4)、Active Pharmaceutical Ingredients(API) and Their Starting Materials(RS)

(5)、Physical and Chemical Characterization of NCE and Solid Dosage Forms(APQ)

CMC為藥品開發階段，臨床試驗前必須建立的資料，可呈現出藥品品質、安全最重要的數據。近年來生物藥品的蓬勃發展，本年會討論的CMC著重於生物藥品之議題，例如單株抗體、胜肽類藥品、發酵產品或來自動植物之蛋白質衍生物等，諸多產品已商業化於市面販售，足見該產品市場之需求性。生物藥品係屬於高風險之藥品，風險管理是該類藥品重要之ㄧ環，基於生物藥品的特殊性，對於該藥品的安全性、有效性與安定性，法規有較嚴格的要求：例如1.要求以QbD及PAT概念開發製造該類藥品。2.原料來源及製程的一致性之要求，原料藥之來源例如來自何種Cell line或Cell Bank均要清楚交代。3.為確保藥品之有效、安全，有關產品之任何改變，均需加以評估並報告。4.產品之規格，需經由蒐集開發階段至製程所有過程之數據，評估後建立：風險管理、原料來源、製造過程、中間產物、賦形劑、成品是否需無菌性、容器及安定性試驗等資料。其餘規定則與化學藥品之要求相同。

不純物是藥品中存在最具挑戰性之問題，尤其是微量且具基因毒性之不純物，ICH對於此等問題有完整的規定，本會議所討論者係提供製藥業者於研發階段，開發具良好感度之分析技術及方法，會中產、官、學等三方面之專家就各自所遇到的問題及解決之道，著重於微量分析技術的討論，其實微量分析大多需要有精良的儀器配合，所謂「工欲善其事必先立其器」，其中演講者提出以MS Q-TOF偵測不純物之經驗等，獲得許多微量分析之技術資訊，將可應用作為本局建立不純分析方法的參考。

3、產品生命週期管理(Product Life Cycle Management)相關議題- - Formulation Approaches to Life Cycle Management(PT)

本議題係針對製藥技術以及藥品市場經濟學的觀點，討論生命週期管理(LCM)，處方學及藥品傳輸技術為生命週期管理的重要因素，建立新處方或新傳輸途徑可提供：1.修飾藥物動力學的各因子，以降低副作用或每天使用之劑量。2.增加生體可用率。3.改良安定性，使藥品能更方便貯存或延長其架儲期。4.更方便病人服藥。5.延長藥品的專利或克服製藥技術障礙。6.產品有別於其他競爭對手之產品，減少競爭壓力。7.藉由此改善，可能會有新的適應症產生。

一個新藥由開發到上市，投入的人力物力相當龐大，面對競爭如此激烈的藥品市場，如何尋求增加產品生命週期的技術，反而是藥品市場的一種生存之道，此為藥界共通的問題，即使富有如美國，藥界對於此議題也相當重視，由該小型研討會空前爆滿的狀況，可見此為大家關心的議題，我國藥界由近年來的努力已看出成果，如何以有限的資源開創出一片天，產品生命週期管理的思維值得參考，重點是時間的拿捏，正如其中一個演講者所言，「時間就是一切，要有適當早期的準備及策略，以防止太慢而失去機會」。

4、Combination Product相關議題

(1)、Analytical and Regulatory Challenges Associated with the Development of Unique/Alternate Dosage Forms –Fixed Combination Drugs(APQ)

(2)、Combination Medical Devices: Science and Regulatory Aspects(PDD)

傳統的錠劑及膠囊製劑由於其容易製造、低成本及病人方便使用，該劑型已被廣泛使用，但是有某些藥品有其特殊需求：1.作用需要達到人體的內的特殊標的，使發揮最大的療效。2.由於藥品的特性，例如容易吸潮、安定性等的問題，不容易用傳統的處方及製造技術作成製劑。因此會有複合性劑型產品( Combination Product)因應而生，開創藥界另一個新機。

複合性劑型產品( Combination Product)，可為化學藥品或生物藥品與醫療器材三種不同之物質之組合，經由此特殊劑型投藥，使藥品能達到人體內病灶之處，快速達到療效及減少副作用，該類產品目前大多還在研發階段，例如抗菌劑藥品(Drug)--控制藥品釋出流量的調整器電極(Device)之組合可利用控制流量，改善病人服藥之方便性、心臟血管用藥與聚合物(Copolymer)組合可達到治療目標心臟的作用，其他有奈米藥品、微脂粒藥品等均屬之。會中報告舉例介紹抗癌藥與流量控制器組合之複合性劑型產品的案例(Taxus Express 2 paclitaxel-eluting coronary stent system)，該產品已於2004年3月上市，會議中分享其研發過程所遇到的挑戰及心得，其他尚有部份產品於歐洲正執行臨床試驗或在日本申請查驗登記等，足見該類產品於世界先進國家正快速發展中。

複合性劑型產品( Combination Product)，在政府管理者也是一項挑戰，其必須結合藥物化學、生物技術、醫學工程，包括藥學、化學、生物學、機械及電學等領域的人才，以美國FDA為例，需由CDER (Center for Drug Evaluation and Research)、CBER (Center for Biologics Evaluation and Research)及CDRH (Center for Devices and Radiological Health)三個部門分工管理，目前該類產品尚無公告草案或指引，均以個案討論。以目前醫藥科技發達進步神速，我國應即早蒐集該類產品之知識、資料及國外先進國家管理狀況，以建立適合我國之完善管理制度。
(二)、壁報論文討論會(Contributed Paper and Poster Sessions)：

壁報論文討論會印象最深刻者為美國 FDA 為推行PAT (Process Analytical Technology)，在會中發表許多相關的研究壁報論文，政府在推行政策時應事先執行相關研究，其成果可作為政策制訂方向及執行時之可行性之參考，如此在政策之推行上成功的概率較大，遇到的阻力亦會較小，由此次年會所見製藥業者發表PAT執行成果看來，本來最不被看好之PAT政策，在美國似乎看出其成效。

另外亦觀察到許多最新之分析技術，除了LC-MS、GC-MS及LC-MS-MS已普遍被使用外，LC-IR及LC-NMR亦被使用於藥品開發階段之分析及不純物之偵測，由於PAT的推行，許多研究利用近紅外光光譜儀(NIR)，以非破壞性試驗偵測藥品成分及其純度，還有藥品光學異購物之分析研究報告等，其中一篇論文係以LC-TOF MS分析製程中之不純物，本局亦於今年採購GC-TOF MS，期能開發出與國際接軌最精確之分析技術，作為藥品管理政策之參考。

由本年會壁報論文之發表，值得注意的是，發表論文的單位非只政府單位、學校、研究機構，許多論文是來自製藥業者之自行研究，我國政府應鼓勵國內之製藥業者有自行研究開發的能力，如此才會具有國際競爭的能力，如何推行值得思考。

(三)、儀器資料展示會(Exhibitor exposition)：
展示會上看到許多新穎的儀器設計，與參展的廠商交換業務上的心得，從中獲得許多新的概念，將可應用作為解決業務上之疑難問題，例如：會場上展示有藥品粒徑測試儀，與本局目前正執行之氣喘用藥品質調查研究相關、參觀新式的溶離度測試儀，並蒐集廠商發表之研究報告等，趁此機會與該領域專家討論，吸取其經驗及意見，作為研究方向及採購儀器之參考。
肆、心得報告

ㄧ、本次奉派參加2005年美國藥劑學家協會(American Association of Pharmaceutical Scientist, AAPS)年會，藉由參加此會議瞭解目前藥學界新藥發展之走向及研究趨勢，其發表的論文相較於其他協會，以研發技術性論文—製藥、藥劑、臨床、分析技術層面的報告較多，政策導向之論文較少，可能其成員來自學界及業界之專家較多之故，會議中演講者與各會員有良好之互動關係，與會者努力學習的態度令人感動，國人較為害羞，通常在大庭廣眾之下不發言，應可藉由此機會，訓練在會議中快速組織思考及勇於發言的能力。

二、本次特別演講以“Stem Cell Research-Hope for the Future”等三個主題，報告最新穎、最有創意的資訊，使參與者對於幹細胞的研究有更深入的瞭解，而幹細胞的取得非只來自胚胎細胞，亦可由成人幹細胞中取得，具有發展的潛力，使幹細胞帶給人類重生的希望更具信心。

三、由本年會研討的議題及發表之製藥技術論文觀之，仍承接美國FDA推行之21世紀藥品品質系統(Quality System for 21th Century)為主軸，繼續推展Quality by Design (QbD)及Process Analytical Technology (PAT) 概念，而且頗具成效。

四、有關分析方法之論文，除了LC-MS、GC-MS及LC-MS-MS已普遍被應用外，LC-IR、LC-NMR及LC-TOF MS亦被使用於藥品開發階段及不純物之分析。非破壞性之分析方法，以近紅外光光譜儀(NIR)，偵測藥品成分及其純度之技術已被廣泛應用等。本年會發表的論文對於不純物之報告不少，可見藥品不純物之議題已被普遍重視，因此建立更精確的不純物分析方法為本局將來的趨勢。

五、發表的論文中，無論是研討會者或壁報論文，許多是來自製藥業者之自行研究，可見國外製藥業者研發的風氣頗盛，我國政府應鼓勵國內之製藥業者有自行研究開發，如此才會具有國際競爭的能力，如何推行業者之研發能力，值得思考。

六、藉由參與AAPS如此大型之國際性會議，除了蒐集最先進藥品管理之資訊及分析技術外，亦可經由多參加會議，建立與國外專家學者接觸的機會，亦為一與國際人士溝通，獲得最新資訊的管道。

伍、建議事項

一、本局將面臨業務轉型的變革，但是檢驗之專業技能為本局之核心價值，仍為本局重要之業務。因此建議本局以任務導向，參考國外藥品之管理，建立精確的分析方法，配合政策之需要，執行先期性宏觀之研究，使我國藥品管理趨勢與國際接軌，並可在政策之推行上更為順利，遇到的阻力亦會較小。

二、針對Quality by Design(QbD)及Process Analytical Technology (PAT)規定，係以源頭管理之概念，將藥品品質管制由最終產品之檢驗，提昇到製造時之製程管制，整個藥品之製造流程均納入品質管制之範疇。建議可考量整合c-GMP查廠與查驗登記資料審核，使藥品的管理更落實及緊密結合。另建議評估我國製藥業者執行QbD及PAT之可行性，以達到藥品品質由業者自主管理之目標。
三、因應複合性劑型產品( Combination Product)之快速發展，我國應即早蒐集該類產品之知識、資料及國外先進國家管理狀況，以建立適合我國之完善管理制度。
程目標：製備標準品及購買公定之標準組類

(2) 長
……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………
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