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赴美國食品藥物管理局
參加國際藥品主管機關論壇報告
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摘  要
美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）之藥品評估及研究中心( Center for Drug Evaluation and Research, CDER )，為協助其他國家衛生機關藥品管理業務，及增加與其他國家之互動合作關係，邀請各國藥政機關代表出席於94年9月26日至30日舉辦國際藥品主管機關論壇。

該5日之議程包括：各類藥品之臨床試驗及查驗登記相關法規介紹及程序﹔資訊技術對藥品查驗登記及用藥安全之支援﹔查驗登記人員之訓練及民眾用藥教育﹔藥品行銷及廣告管理﹔GCP﹔GMP﹔上市後藥物安全通報法規﹔用藥錯誤﹔風險評估及介紹FDA網站內容及資源。

此外，並參訪醫療器材與輻射健康中心 (Center for Devices and Radiological Health, CDRH )，瞭解美國醫療器材查驗登記、動物膠原蛋白相關器材、醫療器材與藥物查驗登記之差異、風險管理、行銷及廣告政策及上市後安全通報系統等議題。
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赴美國食品藥物管理局參加國際藥品主管機關論壇報告
壹、緣起及目的

美國FDA藥品評估及研究中心(Center for Drug Evaluation and Research, CDER)，為協助其他國家衛生機關藥品管理業務，及增加與其他國家之互動合作關係，邀請各國衛生機關代表，參與今(94)年9月26日至30日舉行之國際藥品主管機關論壇。

保障民眾用藥安全向為本署重要業務，尤其近年我國在藥政管理之相關業務急遽增加且內容複雜，可藉本次參訪，吸取美國FDA在藥政管理之相關規範及經驗。

貳、議程
	日期
	議程
	講員及聯絡方式

	9月26日
	1. 藥品評估及研究中心( Center for Drug Evaluation and Research, CDER )查驗登記流程。

2. 諮詢委員會( Federal Advisory Committee )。

3. 爭議處理人員( Ombudsman )。

4. 單位分工。

5. 資訊科技對藥品查驗登記及藥物安全之協助。

6. 員工教育訓練與民眾用藥教育。
	Dena R. Hixon, M.D.

Associate Director for Medical Affairs, Office of Generic Drug

Igor Cerny, Pharm. D.

Director, Advisor & Consultants Staff,

CDER 

Cerny@CDER.FDA.GOV
(301)827-7001

Warren Rumble

Ombudsman, CDER

ombudsman@cder.fda.gov

Rumblew@cder.fda.gov

(301)594-5480
Mary Ann Slack

Director, Enterprise Architecture,CDER

Nancy Smith, PhD

Director, Office of Training and Communication, CDER

	9月27日
	1. 藥品生命週期( Life Cycle of a Drug )。

2. 臨床試驗 ( Investigational New Drug, IND )與新藥查驗登記 ( New Drug Application, NDA )管理規範介紹。

3. 生物製劑查驗登記。


	Vasavi Reddy, RPh, MPH, LCDR, USPH

Office of Antiviral Products, CDER

David Roeder, M.S.

Associate Director for Regulatory Affairs, Office of Antimicrobial Products, Office of Drug Evaluation, Office of New Drug, CDER

Glen D. Jones 

Associate Director for Regulatory Affairs, Office of Oncology Drug Products, CDER

	日期
	議程
	講員及聯絡方式

	9月27日
	4. 藥品行銷、廣告及溝通。

5. 經驗學習。

6. 非處方藥品介紹。

7. 生藥管理。


	Barbara Chong, Pharm.D., BCPS

Team Leader, Division of Drug Marketing, Advertising, and Communications, Office of Medical Policy, CDER 

Lisa Mathis, M.D.

Acting Director, Division of Pediatric Drug Development, Office of Counter-Terrorism and Pediatric Drug Development, CDER

mathisl@cder.fda.gov
pdit@cder.fda.gov
(301)827-7777

Leah Christl, Ph.D.,

Regulatory Project Manager and Acting Chief, Project Management Staff, Office of Nonprescription Products, Office of New Drugs, CDER

christll@cder.fda.gov
(301)827-8977
Leslie Vaccari

Botanical Review Team, Office of Drug Evaluation I, CDER

vaccaril@cder.fda.gov 

(301)827-2269

	9月28日
	1.臨床藥理與生物藥劑學( Office of Clinical Pharmacology & Biopharmaceutics )。
	Mehul Mehta, Ph.D.

Director, DPE I, OCPB, CDER

mehta@cder.fda.gov


	日期
	議程
	講員及聯絡方式

	9月28日
	2.上市後藥物安全通報法規。

3.藥品標示。
	Dennis Mackey

Division of Prescription Drug Compliance and Surveillance, Office of Compliance, CDER

(301)827-8926

Bill Pierce

Label Initiatives Specialist，Study Endpoint and Label Development Team, Office of New Drug, CDER 

	9月29日
	1. 學名藥審查流程及上市後管理。

2. 化學製造管制( Chemistry and Manufacturing Controls ) 相關議題。

3. 學名藥生物相等性試驗 ( Bioequivalence Testing )。

4. 藥物安全課。

5. 用藥錯誤。


	Ted Sherwood

Management Analyst, Office of Pharmaceutical Science, CDER

Paul Schwartz, Ph.D.

Deputy Director, Division of Chemistry I, Office of Generic Drugs, Office of Pharmaceutical Science, CDER

Shirley K. Lu, Ph.D.

Division of Bioequivalence, Office of Generic Drugs, CDER

Mary gross

Policy Analyst, Office of Drug Safety, Office of Pharmacoepidemiology and Statistical Science, CDER

Carol Holquist, R.Ph.

Director, Division of Medication Errors and Technical Support, Office of Drug Safety, Office of Pharmacoepidemiology and Statistical Science, CDER


	日期
	議程
	講員及聯絡方式

	9月29日
	6. 上市後安全通報規範及藥物監視。

7. 風險評量─流行病學評估 ( Risk Assessment- Epidemiologic Evaluation )。
8. CDER 網頁介紹。
	Ann Corken Mackey, R. Ph.,  M.P.H.

Safety Evaluator, Division of Drug Risk Evaluation, Office of Drug Safety, CDER

Mary Willy, PHD

Team Leader Epidemiologist, Division of Drug Risk Evaluation, Office of Drug Safety, CDER

Monica Unger, M.L.S.

Web Project Manager, Division of Information Services, Office of Training and Communication, CDER

webmaster@fda.hhs.fov
ungerm@cder.fda.gov

	9月30日

	醫療器材與輻射健康中心( Center for Devices and Radiological Health, CDRH )

1. 從FDA角度看醫療器材發展。

2. 爭議性法規議題。


	Chiu S. Lin, Ph.D.

Division of Anesthesiology, General Hospital, Infection Control, and Dental Devices, CDRH

Bram Zuckerman MD, FACC

Director, Division of Cardiovascular Devices, CDRH

bdz@cdrh.fda.gov
(301)443-8320

Eric A. Chen, MS

Biomedical Engineer, Division of Cardiovascular Devices, CDRH

eac@cdrh.fda.gov
(301)443-8262ext146

	日期
	議程
	講員及聯絡方式

	9月30日
	3. 藥物傳遞系統未來發展趨勢。

4. 藥品查驗登記與醫療器材查驗登記之差異。

5. 上市後醫療器材安全通報系統。

宣傳與廣告管理。
	Miriam C. Provost, Ph.D.

Deputy Director, Division of General, Restorative and Neurological Devices, Office of Device Evaluation, CDRH

mxp@cdrh.fda.gov
(301)594-1184

Steven H. Chansin, Ph.D. 

Deputy Director, Division of Postmarket Surveillance, Office of Surveillance and Biometrics, CDRH

sxc@cdrh.fda.gov
(301)594-3674

Chiu S. Lin, Ph.D.

Bram Zuckerman MD, FACC


參、會議紀要
鑑於本次論壇內容繁多，自上市前之查驗登記至上市後之廣告、行銷及藥物安全均包含其中。本署對美國藥品查驗登記相關管理部分已有較多交流，本次參訪著重於藥物廣告、行銷等上市後藥物安全管理機制﹔另基於美國FDA之網站( http://www.fda.gov/ )內容豐富，條理清晰，其中單看CDER之網頁( http://www.fda.gov/cder )，即建有約9萬8,000個文件，2005年九月單月點閱次數為36萬1,000次。故本次會議報告將以介紹美國藥物上市後管理機制及其網頁架構為重點。

1、 美國FDA組織：
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(一)FDA下5個中心

(二)CDER組織架構
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(三)Office of Management
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(四)Office of New Drugs
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(五)Office of Pharmaceutical Science
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(六)Office of Pharmacoepidemiology and Statistical Science

(七)Office of Executive Programs
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(八)Office of Medical Policy
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(九)Office of Counter-Terrorism and Pediatric Drug Development
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(十)Office of Clinical Pharmacology and Biopharmacertics
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(十一)Office of Regulatory Policy
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(十二)Office of Information Technology
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(十三)Office of Compliance
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(十四)Office of Training and Communications
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(十五)Office of Business Process Support
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2、 美國FDA網站介紹：
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(一)FDA首頁
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(二)於FDA首頁左方點選”Drug”，即進入CDER首頁

1.以書籤呈現網頁架構，並將重要訊息置中，藥品核准資料查詢系統在右上方。
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2.CDER首頁下半部。包括電子報及藥物安全警訊(MedWatch)。
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3.由Drug Information書籤選擇Consumer Drug Information，可查詢特定藥品，以及藥品短缺之資料。
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4.由Drug Information書籤選擇Drug Safety & Side Effects，可查詢用藥錯誤之資料。
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Drugs@FDA


5.由Specific Audiences書籤選擇Consumer & Patient Information - General Information，可查詢用藥教育之資料。

[image: image29.png]=181x]

=T A FOREW TAD HEED |

A -2 -Q 0 4| 0us mmsE Oxe 3 B-90 -2

I
I

D) [€] byt govcdedndechend

=l oBE

£DA Home Page | | Contact cDER|
ulato Speciic
CDER Home | | About COER | IDmg \mmmzmml | e | ImERCa\smiatl =y | ImERAm\ves

CBGR Human Drugs

[ [Gof ™ Google™

News from CDER

- Decerber 21. FDA tentatively
approves Stavudine for use in
pediatrc patients with HIV.

- December 20, FDA approves
Nexavar (sorafenib) for the
treatment of patients with
advanced renal cell carcinoma.

- December 19, Palatin
Technologies and the FDA
have agreed o the immediate
suspension of sales and
marketing of NeutroSpec
[Technetiurm (©9rm Tc)
fanolesomab] in the U S. due
to reports of serious and life-
threatening cardiopulmaniary
events following the
adrministration of the drug

« Decerber 13. FDA and
Bedfrd Laboratories announce
a voluntarily recall of ane lot of

g Safety

: Resources 1o help
you make informed decisions
about using medicines.

Let Us Hear from You

Quick Info Links

Drugs@FDA
Brand and Generic Drugs.

Labels. Approval Histories.
and more

« Orange Book

« Posimarketing’
Study Commitmenis

Featured Links

(Oniine Courses)

]

et | @ 1 ) © || G- |[EUS . [EMisrot..| EVHERE.. | Padobe .| E)vahool.. |

ICY::

RO/ ERBY tron




6.藥品核准資料查詢系統( Drug@FDA )

(1)鍵入商品名或成分名
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(2)出現含有關鍵字之藥品後，點選欲查詢之藥品。
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(3)出現該藥品之相關核准資料後，點選欲查詢詳細資料之項目。

[image: image32.bmp]
(4)可進一步查詢核准歷史、仿單等藥品詳細資料。


7.在CDER首頁右方可選取上市後研究資料，輸入藥品名稱後即可查詢相關資料。




三、美國藥物廣告管理：

(1) 美國處方藥品廣告管理，由隸屬於CDER之藥品行銷廣告溝通課( Division of Drug Marketing, Advertising, and Communications )主政。其任務為：確保處方藥品之資訊被真實、平衡且正確地傳達，以保障民眾健康。

(2) 分工：OTC廣告由聯邦貿易委員會 ( Federal Trade Commission, FTC)主管﹔處方藥之廣告、標示及OTC之標示，則由FDA主管。


(三)FTC主管OTC廣告之部門為消費者保護局( Bureau of Consumer Protection )下之廣告業務課( Division of Advertising Practices )。該課同時掌理食品、營養補充品及其他宣稱保健作用之產品廣告，網路保健詐騙案件，以及減重廣告等業務。

(四)法令依據：

1. CFR( Code of Federal Regulations ) Sec.202.1(處方藥廣告)、Sec312.7(宣傳活動)及Sec314.550(特定情形之事先報備方式)。

2. 本節中詳細訂定處方藥廣告製作原則，其基本精神為廣告中藥品之效能、安全性與副作用及禁忌，應以平衡方式呈現，不得偏重描述效能及安全性。。

3. 未宣稱藥品醫療效能之廣告，無須符合本節規定。

4. 於小冊、廣告郵件、說明文件、紙卡、小報、月曆、價目表、目錄、企業介紹、信件、動畫片、幻燈片、投影片、錄音帶、展示物、著作、再版、類似印刷物、描述藥品之聲音或影像，以及出版供醫師、藥師、護理人員使用的參考文件中，包含由藥品製造、包裝或經銷商提供之藥品資訊，並於前開廠商於業務範圍內發送，以該法Sec201(m)之標示管理。

5. 處方藥品廣告有下列情形者，須經核准始得刊播：

(1) 廠商或FDA接獲該藥品可能致死或導致嚴重傷害之文獻，但該訊息尚未廣為人知。

(2) 經局長評估前開訊息之可信度後，已通知廠商應將相關訊息刊載於廣告中﹔且

(3) 廠商未在合理期限內針對前開通知，向FDA提交計畫，適度呈現前開藥品訊息，確保該等訊息在接續可以立即並適切地廣為醫藥專業人員得知。

(4) 如局長發現前開計畫未據以執行，則通知廠商該藥品所有廣告應於刊播前申請核准。

6. 當廣告違反法令規定時，FDA會發給廠商警告信( Warning Letter )，敘明違規情節，要求廠商回覆改善計畫，並告知廠商如未回覆或未改善，最重將予以產品下架處分。

7. 有關處方藥品廣告之管理規範：

(a)(1)產品成分資訊應依「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規定完整刊載，不得插入其他文字圖畫。

(2)廣告中刊載之藥品成分明細，其順序及各成分含量，應與核定之藥品標示相符。

(3)廣告不得針對藥品或成分，使用奇特之名稱，致暗示該藥品或成分有獨特之效果或組成。

(4)藥品廣告不得強調非活性成分，致造成該藥品之價值較其實際作用為高之誤解。

(5)藥物廣告不得使用與其他藥品品名拼法或發音相近之廣告專有名稱。

(b)(1)倘處方藥品之廣告針對藥品或成分訂有之專有名稱，則該專有名稱出現於廣告時，應伴隨其核定之藥品名稱。

(2)廣告中出現之藥品名稱，其字體大小至少為廣告專有名稱字體之一半以上。且在廣告呈現之顯著性，應與廣告專有名稱相當。

(c)含有2種以上活性成分之處方藥，如訂有針對該混合物之廣告專有名稱，而無相對應之藥品核定名稱，則「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範廣告之藥品成分含量資訊，應與最顯著之廣告專有名稱直接連結。

(d)(1)當廣告之專有名稱係指對出現在一種以上配方的活性成分組合(各配方成分含量不同，或/且劑型不同)，而無相對應之藥品或成分核定名稱時，則其核定之成分名稱，應與最顯著之廣告專有名稱直接連結。

(2)廣告中應顯著刊載至少一種特定之劑量型式，且應將符合「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之藥品成分含量資訊與其直接連結。

(e)真實陳述簡要副作用、禁忌與效能：

(1)除次項所列情形外，處方藥廣告應載明簡要副作用、禁忌、警語、注意事項及效能。透過廣播、電視或電話傳訊系統宣播之廣告，應包括以聲音或聲音及影像說明該藥品之主要副作用及禁忌。

(2)下列廣告無須符合前開規範：

(i) 提醒式廣告( reminder advertisements )-廣告目的在提醒該藥品品名，而不包含適應症或使用該藥品之建議劑量。

(ii) 批發販售之藥品廣告( advertisements of bulk-sale drugs )-用於加工、製造、印製標示或包裝之藥品批發廣告，未宣稱醫療效果或安全性者。

(iii) 依處方合成之藥品廣告( advertisements of prescription-compounding drugs )-用於由藥事人員依處方合成之化學藥劑或其他複合物，其廣告未宣稱醫療效果或安全性者。

(3)藥品廣告涵蓋之訊息範圍：

(i) 廣告應真實陳述與藥品副作用、禁忌及效能有關之資訊。

(ii) 廣告中之藥品效能無須包括所有可能的效能。

(iii) 與副作用及禁忌之相關訊息應揭露所有特定的副作用及禁忌(包括副作用、警語、注意事項及禁忌，並應以「警告」、「特別禁忌」、「重要注意事項」等為標題，如(e)(1))。

(4)藥品廣告實質內容之摘要規範：

(i) 新藥之廣告內容規範。

(ii) 其他藥品之廣告內容規範。

(5)違反真實陳述藥品資訊之情節：

(i) 有關副作用、禁忌或效能之訊息不實或易生誤解。

(ii) 對藥品副作用與禁忌及藥品效能間，未呈現公平的平衡。

(iii) 未揭露關於依廣告推薦使用藥品所可能造成的後果之事實。

(6)藥物廣告不實、缺乏公平的平衡、易生誤解或其他違反「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之情節：

(i) 廣告內容陳述或暗示未核准刊載於標示之下列訊息：該藥品比現有的具體證據或臨床經驗具較佳效果、效能範圍較廣、較安全、較少禁忌症、副作用發生率較低、較少嚴重副作用或禁忌症。

(ii) 未經證實而在廣告內容陳述或暗示該藥品在某項目上較其他藥品安全或有效之比較。

(iii) 對於原被認定有效，其後經更可信之新資訊認定無效之藥品，於廣告中包含有利之資訊或意見﹔或對藥品引述比經證實更顯然有利之證明資料。

(iv) 廣告內容藉由選擇性地引用文章，陳述或暗示該藥品比現有的具體證據或臨床經驗所證實的更為安全。

(v) 呈現研究資料時，暗示該研究之代表性較實際高。

(vi) 未敘明廣告宣稱的效果可能源於併用的治療或安慰劑效應。

(vii) 自非臨床研究引述有利的數據或結論。

(viii) 使用權威對該藥品顯然有利之陳述，而未參考同時或更新近之不利數據或陳述。

(ix) 引用或改寫資料之前後文，以傳達不實或易生誤解之概念。

(x) 使用文獻、引用文章或參考資料以支持廣告訴求，而實際上該等資料並不支持其廣告訴求，或與該訴求無關。

(xi) 使用文獻、引用文章或參考資料以推薦或暗示未經核准標示的藥品使用時機。

(xii) 對因治療特定病情之用藥組合，宣稱其中個別藥品具有該組合之效能。

(xiii) 對於非用於正常個體之用藥，以正常個體為研究對象，而未於廣告中說明。

(xiv) 於廣告中將數個不具統計顯著意義或不同之研究數據，合計為研究人數、較佳結果數等統計數據，以暗示該研究結果有效。

(xv) 於廣告中錯誤使用無顯著差異之統計結果，以宣稱臨床上之相等性，或否認/隱瞞實際臨床上可能存在的差異。

(xvi) 於廣告中陳述其藥品與其他藥品不同，或不含某種(類)藥品，在引人錯誤、易生誤解、無具體證據或無實際臨床經驗下，暗示其藥品較其他藥品安全或有效。

(xvii) 使用非依核定建議用量治療病患而得之有利數據。

(xviii) 使用易生誤解的標題、副標題、圖畫或圖表。

(xix) 描述或暗示建議用於某種病情之用藥劑量，使用於其他情形時也同樣安全有效。

(xx) 廣告敘及副作用或禁忌時，未依規定敘明每個特定的副作用及禁忌，而以群組的用詞表達。例如以「血液機能失調( blood dyscrasias )」取代「白血球減少( leukopenia )」。

(7) 藥物廣告可能涉及不實、缺乏公平的平衡、易生誤解或其他違反「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之情節：

(i) 引用研究之有利資料或結論，而該研究之設計、研究範圍或推論過程並不適當。

(ii) 以「具統計顯著意義」來支持其廣告訴求，而該訴求並無臨床上的意義或效果，或未揭露其引述之平均結果之變異程度。

(iii) 未完善引用以回溯性統計分析及技術所得之發現，以暗示與先前其他統計評估不相符之研究效度及嚴謹度。

(iv) 利用圖表曲解研究藥品或變數間之相關性、趨勢、差異或改變。

(v) 使用不符或違反統計理論、方法、應用方式或推論之統計資料。

(vi) 宣稱未經專家認同之藥理機轉。

(vii) 當廣告重複說明或強調藥品之安全性或效能時，未同時充分強調藥品副作用及禁忌。

(viii) 在印刷、版面配置、留白等可達強調效果之技術上，對藥品副作用及禁忌之陳述未能與藥品的安全性或效能相當。

(ix) 當跨頁廣告之藥品副作用及禁忌僅刊於其中一頁時，未充分強調該跨頁廣告為同一則廣告。

(x) 於鼓勵某特定族群(如老人病患者)使用藥品之廣告，未充分強調重要的副作用及禁忌症。

(xi) 當多頁廣告於不連續之區塊刊登副作用及禁忌症資訊時，未於跨頁中之一頁刊載藥品副作用及禁忌。

(xii) 未於非連續之廣告中之每一頁或每段之播出中刊載藥品副作用及禁忌，或顯著指出其刊登位置。

(xiii) 引用以刊載或未刊載之報告或意見，使人誤解該報告或意見經認證或具公信力。

(f)-(i)保留

(j)(1)處方藥品廣告有下列情形者，須經核准始得刊播：

(i) 廠商或FDA接獲該藥品可能致死或導致嚴重傷害之文獻，但該訊息尚未廣為人知。

(ii) 經局長評估前開訊息之可信度後，已通知廠商應將相關訊息刊載於廣告中﹔且

(iii) 廠商未在合理期限內針對前開通知，向FDA提交計畫，適度呈現前開藥品訊息，確保該等訊息在接續可以立即並適切地廣為醫藥專業人員得知。

如局長發現前開計畫未據以執行，則通知廠商該藥品所有廣告應於刊播前申請核准。

(2) 藥品可能致死或導致嚴重傷害之訊息，透過醫藥文獻廣為傳達，經過合理期間後，FDA得以郵件通知廠商，該藥品廣告無須於刊播前申請核准。

(3) 刊播未遵守本段規定之藥品廣告，即視為違反「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之不實廣告。

(4) 任何藥品廣告均可於刊播前送FDA表示意見。如FDA原認定該廣告未違規，其後改變其意見，會再採取管理措施前，給予廠商合理時間修正廣告。FDA認定廣告是否違規之意見，應以書面為之。

(5) 在FDA依照本章第16節認定某藥品廣告是否須事前送審之前，廠商應有獲得管理聽證會之機會。

(k)由藥品製造、包裝或經銷商出版之廣告，如違反「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項及其相關規範，造成民眾囤積廣告所宣傳之藥品者，即視為違反「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之不實廣告。

(l)(1)應受「聯邦食品藥品及化粧品法案」第502條第n項規範之廣告，包括藉由期刊、雜誌、報紙，或藉由廣播、電視或電話傳播系統等媒體傳遞之廣告。

(2)於小冊、廣告郵件、說明文件、紙卡、小報、月曆、價目表、目錄、企業介紹、信件、動畫片、幻燈片、投影片、錄音帶、展示物、著作、再版、類似印刷物、描述藥品之聲音或影像，以及出版供醫師、藥師、護理人員使用的參考文件中，包含由藥品製造、包裝或經銷商提供之藥品資訊，並於前開廠商於業務範圍內發送，以本法第201條第m項之標示管理。

四、醫療器材管理

(1) 主管機關：醫療器材與輻射健康中心( Center for Devices and Radiological Health, CDRH )。

(2) 其下分為6個組：

1. 教育訓練組( Office of Communication, Education, and Radiation Programs )。

2. 稽核組( Office of Compliance )。

3. 器材評估組( Office of Device Evaluation )。

4. 體外診斷器材評估與安全組( Office of In Vitro Diagnostic Device Evaluation and Safety )。

5. 科學及工程實驗室組( Office of Science and Engineering Laboratory )。

6. 監視及生物測試組( Office of Surveillance and Biometrics)。

7. 管理操作組( Office of Management Operations )。

(3) 法令依據：聯邦食品藥品及化粧品法案( Federal Food, Drug, and Cosmetic Act )。

(4) 美國醫療器材依風險等級分三級管理( Class Ⅰ,Ⅱ,Ⅲ )，風險最高者列屬Class Ⅲ，風險最低者列屬Class Ⅰ，其管理方式分述如下：
1. Device listing ( 僅須填表申請，表格如附件)─大部分的Class Ⅰ。

2. Premarket Notification( 510(k) )─少部分的Class Ⅰ和Class Ⅱ。
3. Premarket Approval( PMA )─Class Ⅲ。
(5) 美國醫療器材副作用通報體系分為主動通報及強制通報：

1. 主動通報：醫事人員或消費者經由MedWatch系統通報FDA。

2. 強制通報：使用單位( 例如醫療院所 )對於死亡或嚴重傷害的案例，須於10個工作天內通報FDA及製造商。

肆、建議事項

1、 FDA之網頁資料相當豐富，甚至包括審查人員訓練，違規個案之警告信，或各類問題之處理原則(例如拋棄式醫療器材經再度消毒使用之責任)，且有專責技術人員分類編寫網頁內容，衛生單位相關人員應就負責業務多參考其網頁資料，或可參考其規範而擬定我國管理原則，或可藉由參考其做法而達事半功倍之效。
2、 美國FDA對負責審查工作人員之資格及訓練訂有指導手冊，且每年出版手冊公佈審查時效統計，其內容非常詳盡，值得我國借鏡參考。

3、 為節省保險藥費支出，美國FDA亦出版宣導單張鼓勵採用學名藥，我國製藥產業目前仍以學名藥為主，實有必要對民眾及醫藥人員加以宣導認識學名藥，使其更用信心使用學名藥。

4、 我國目前醫療器材管理架構，大致參考美國，惟下列2點宜再參考美國制度加強建置：

(1) 特定產品使用者之教育訓練。

(2) 病患登記。

5、 我國Class I的產品分類品項係參考美國，惟FDA有部分的Class I產品認為風險較高者，須檢附檢驗資料等申請510(k)，該等品項我國亦須檢附其查驗登記應附資料。

6、 目前我國對藥物、化粧品廣告之相關規範架構，係依20年前之消費型態訂定。目前因民眾用藥認知提昇且消費習慣改變，以及行銷方式多樣化，以現行法令架構實無法完善管理目前推陳出新之行銷及廣告手法。美國對於OTC廣告，無須事前審核，且處方藥可於一般媒體廣告，但須強調該藥品須經醫師處方才可使用，值得我國參考研議。
伍、後記
承蒙本署駐美代表阮副處長娟娟及CDRH林秋雄博士協助安排，得以順利完成本次行程，謹此深表謝忱。
附件



依產品屬性查詢資料，便於查詢。





服務機關：行政院衛生署         			


出國人職稱及姓名：副處長  劉麗玲  


科  員  陳可欣


出國地區：美國華盛頓特區


出國期間：94年9月23日至10月2日


報告日期：94年12月31日





法規查詢
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CDER added this Index to Drug-Specific Information in 2005.  It provides links to three kinds of patient information and healthcare professional information documents.







‘00d and Drug Administration 4 ¥

CENTER FOR DRUG EVALUATION AND RESEARCH

EDA Home Page | CDER Home Pace | CDER St Info | ortact CDER [ What's New @ CDER

_[coeRHome U About CDER U o Requiaory | [ CDER Speciic o=

fomaion | Gukdance L) Calendar Audiences | )  Archives

Index to Drug-Specific Information

Information for a drug will be in ane of three diflerent formats:

« Patient Information Sheet (with and without FDA Alerts)

« Consumer Information Sheet for drugs approved since 1998, These will all be eventually converted
to Patient Information Sheets)

« Drug Information Page (may include a Patient or Consumer Information Sheet, approval information,
FDA press releases, questions and answers about a drug, and other related informatior)

Search the Page by Drug Name: GO

ABCDEFGHIJKLMNOPORSTIUVWXYZ

A F R

Abilfy (aripiprazole) Eactive (gernifloxacin mesylate) Radiogardase (prussian blue)
Accutane (isatretinoin) Easlodex (fubvestrant) Ramelteon

Aciphex (rabeprazole) y Raparmune (sirofimus)

Actonel (fisedronate) Eerrlecit (sodiurn ferric gluconate Raptiva (efalizumab)

ActTect (technetiur Tc 99m apcitide) - complex) Refludan (iepirudin recombinant)
Actos (pioglitazone) Eluoxetine Relenza (zanamivr)

Adderall (amphetarmine salts) Eluwoxamine Rermeron (mitazapine)

Agenerase (amprenar) Eoradil (formoterol fumarate)  Reminyl (galantaming)
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Drug Shortages:  Current Drug Shortages Table



This slide shows a sample listing of Current Drug Shortages.  It includes the drug name, company information, reason for the shortage, and related information.







Current Drug Shortages

Posted 5/11/2005

Drug Name Company Reasonfor | Related Information
Information Shortage

BICNU BristokMyers Manufacturing | BMS is working to resolve

(carmustine) Sqibb pending this shortage and

Injection 1-800-631-5244 anticipates resolution soon -

healthcare providers may
call BMS for additional
information regarding
ia\\abm(\/ BMS Statement

Celestone Schering-Plough | Manufacturing | Addifional
Soluspan Corp. issues Information_ (updated

2000 Galloping Hill 9/16/2004)
(Betamethasone | Rdl
Injection) Keniworth, NJ

07033-0530
updated
916/2004 908-298-4000

800-526-4099

ww.sche

plough.com
Maxipime Elan Manufacturing | You may contact Elan at 1-
(cefepime) Pharmaceuticals | delays 800-859-8586 for additional

information
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Drugs@FDA



This is the Drugs@FDA search page. You can type a search term or look for a Drug Name by browsing an alphabetic list.  On the Advanced Search page, you can search by approval action date or application number.   An animated demo is available if you want to learn how to use Drugs@FDA.







CENTER FOR DRUG EVALUATION AND RESEARCH

D“|g‘@'u FAQ | Instructions | Glossary | Contact Us | CDER Home
Drugs@FDA Demo = | What's New in Drugs@FDA

A Catalog of FDA Approved Drug Products

- Approved and tentatively approved prescription, over-the-counter, and discontinued drugs

- Drug approval letters, labels, and review packages

Search by Drug Name or Active Ingredient

Enter at least three characters: [prozec

Submit

Clear

Browse by Drug Name

100 |1 13>
I || < |0

icl-o
I<|IZ|o
[S|=|m
i< |lo]im
<|io]i®
[N} =) (=4

1
R
0-9

Advanced Search
- Application Number (NDA, ANDA, BLA)
- Action Dates of Application Approvals and Supplements
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Drugs@FDA



On this page, we can select on of the three drug applications for the name “Prozac.”







Click on a drug name or application humber to view
drug details: &

Drug Name Dosage | Strength Marketing Status Company
and Form/Route
FDA

Application

Number

PROZAC |CAPSULE; |Multiple Prescription LILLY

(NDA # ORAL Strengths

018936)

PROZAC [SOLUTION; |[EQ 20MG |Prescription LILLY

(NDA # ORAL BASE/SML

020101)

PROZAC |TABLET; |EQ 10MG |Prescription LILLY

ORAL BASE
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Drugs@FDA



The Drug Details page is the central location for information about a particular drug application (New Drug Application, Abbreviated New Drug Application, or Biologic License Application).  Note  that you can click on links to find more information about this drug application or the drug itself.







D'ug‘@'m FAQ | Instructions | Glossary | ContactUs | CDER Home

Drugs@FDA Demo KT | What's New in Drugs@FDA

Start Over Back to Search Results Back to Overview
Drug Details

Drug Name(s) PROZAC (Brand Name Drug)
FDA Application No. (NDA) 018936
Active Ingredient(s) FLUOXETINE HYDROCHLORIDE
Company LiLLY
« Therapeutic Equivalents « Label Information
« Approval History and Related + More Information from FDA
Documents

Products on Application (NDA) #018936

Drug Name [Active Ingredients Strength Dosage Form/Route

Marketing  |RLD [TE
Status Code

PROZAC FLUOXETINE HYDROCHLORIDE |EQ 20MG BASE |CAPSULE: ORAL | Prescrintion Mo |AB
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Drugs@FDA



This screen shows an example of a search results page.  In this example, we would click on “Prozac” to find out about approved drug applications for that Drug Name.







D“|g‘@'u FAQ | Instructions | Glossary | Contact Us | CDER Home

Drugs@FDA Demo = | What's New in Drugs@FDA

Search Results for 'prozac’

Products listed on this page may not be equivalent to one
another.

Click on a drug name for more information:
Drug Name Active Ingredients

PROZAC FLUOXETINE HYDROCHLORIDE
PROZAC WEEKLY FLUOXETINE HYDROCHLORIDE
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Consumer Education Materials



The CDER Web site provides access to consumer education materials produced by CDER staff.  The materials include print and media presentations on the safe use and wise purchasing of drug products.  The public can request an e-mail alert when new materials become available.







Consumer Education: What You Should Know About
Buying and Using Drug Products

EDAis committed to providing consumers with information on prescription, generic, and over-the-
counter drug producs. The Center for Drug Evaluation and Research has developed the following public
education materials to help you make informed decisions about using medicines.

FDA CDER Consumer Education Email Alert:

To receive email nofiication of new consumer educational materials on the safe and
effective use of medicines, lnk to

hitp: st i govlegi-bin/wa? SUBED 1=fda-cder-consumer-eddzA=1

and complete the listserv form.

Subjects

o Antibiotics and Antibiotic Resistance
« Buying Medicine and Medical Products Over the Internet
« Buying Medicine from Outside the United States

Counterfeit Medicine
Ensuring Safe Use of Medicine, including:

o General use of prescription and over-the-counter medicine
o Safe use of medicine for seniors

o Generic Drugs

o Misuse of Prescription Pain Relievers

o Over-the-Counter Medicine, including
o Choosing the right over-the-counter medicine (OTCs)
A The Owver_the-Connter WMedirine Tahel
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The Medication Errors Page



The CDER Web includes extensive information related to Medication Errors.







Medication Errors

« Introduction

« Drug Products Associated with Medication Errors UPBATED (4/26/2005)
« Medication Errors Reports and Articles

« Name Differentiation Project

« Federal Regulations and Guidances

« How to Report a Medication Error
« Other Resources

Introduction

EDA receives medication error reports on marketed human drugs (inchiding preseription
drugs, generic drugs, and over-the-counter drugs) and nonvaccine biological products and
devices. The National Coordinafing Council for Medication Esror Reporting and
Erevention defines a medication error as *any preventable event that may cause or lead to
inappropriate medication use or patient harm while the medication is in the control of the
health care professionl, pafient, or consumer. Such events may be related to professional
pracice, health care products, procedures, and systems, including prescribing; order
communication; product labeling, packaging, and nomenclature; compounding, dispensing;
distribution; administration; education; moniforing, and use."
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FDA

Office of the Commissioner

Center for Drug Evaluation and Research

Center for Biologics Evaluation and Research

Center for Devices and Radiological Health

Center for Food Safety and Applied Nutrition

Center for Veterinary Medicine



I put this slide to point out that FDA and OHRP are both fall under the Secretary of HHS in the Department of Health and Human Services, but are functionally separate.

Within the FDA, you have probably heard of the Good Clinical Practice Program which is in the Office of the Commissioner, and run by Dr. David Lepay.  Within the FDA, however, each center operates it own BIMO program.  Today we are concentrating on the Center for Drugs.
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CDER’s Web Site

www.fda.gov/cder



To sign up for daily or weekly e-mails, click on the link under “Stay Informed.”  On the right side of the page, you will see a link to MedWatch, the Web site for safety information on the drugs and other medical products regulated by FDA. 







related toine Use ot ferceptin
(trastuzumat). MedWatch
Saety Info

- August 29. Custorn RX
Cormpounding Pharmacy and
FDA announce a natiormwide
recall of Trypan Blue 0.06%
Ophthalrmic Solution
MedWatch Safety Info.

« August 26 FDA takes action
on Plan B. EDA Staternent,
Plan B Information

- August 12. FDA announces a
strengthened risk management
prograrm to enhance safe use of
Isotretinoin (Accutane) for
treating severe acne. Accutane
Inforration

« Previous News ltems

Featured Links
+ CDER 2004 Report to the
Nation: Improving Public
Health Through Human
Drugs
« The FDA Process for

‘Approving Generic Drugs
(online tutorial)

* Genomics at FDA

Bioterrorism:

Drug Preparedness and Response

- Stay Informed -

Subscribe 10 Daily/Weekly Updates

N\

You can receive CDER

"What's New" in a daily or
weekly e-mail message

« Orange Book

+ Postmarketing
Study Commitments

« Adisory Committees

« Bioterrorism
« CDERLeam
(Oniine Courses)

« Drug Application
Process

« EDA Patient

Safety News
with Videos

« Guidances
* Jobs at CDER

« Oncology Tools
« Pediatrics

« Pharmaceutical cGMPs:

ARisk-Based Approach
+ Small Business.

« Therapeutic Biological
Products.

-

Safety Alerts for FDA
Requlated Products
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DDMAC’s Jurisdiction



LABELING

ADVERTISING

FDA

FDA

FDA

FTC

Rx

OTC











CDER Forum for International Drug Regulatory Authorities







