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摘要

2006年第42屆藥物資訊協會 (Drug Information Association，DIA) 年會於6月18日至6月22日在美國費城國際會議中心舉行。6月19日開始進行大會安排的353場次演講，共邀請1千1百多位講者，計有來自53國的代表8300人出席，包括政府官員、業界代表及研發機構的專家、學者，參與熱烈。
DIA以提供與藥品製造發展及藥品生命週期管理之資訊交流為宗旨；本年度年會的目的包括：歐美、日本等國之藥品相關法規政策、ICH國際法規調合、新興生物技術、優良臨床試驗規範(Good Clinic Practice, GCP)、臨床數據資料統計系統、藥品優良製造作業(Good Manufacture Practice, GMP)等議題。

推動藥品品質管理的國際化是一條漫長而艱辛的路，健全法規制度是藥政管理的重點工作，全世界皆然，本屆DIA會議中討論的議題仍以法規制度方面的探討為最大重點。此外，對生物製劑中學名藥(稱Biosimilar或 Generic Biologicals產品)的法規基準的問題，及人體組織的優良操作規範(Good Tissue Practice，GTP)中有關倫理的問題以及組織來源、安全性確效的議題，皆有科學性的討論，有助於我們了解法規制定的目的及原理。

本屆會議欣逢美國FDA百週年慶，除擴大舉行慶祝大會外，我國代表團亦是歷年來參加人數最龐大的一次，包括衛生署藥政處、藥檢局、財團法人醫藥品查驗中心(CDE)、工研院、經濟部技術處、三軍總醫院、台北市聯合醫院等單位，並有業者代表參加，行前並由CDE舉行籌備會，會場展示表現備受矚目，CDE陳恆德執行長更獲主辦單位頒發傑出貢獻獎，是代表團最大的榮譽。
關鍵詞：生物製劑學名藥、國際法規調和協會、藥品資訊協會年會、Biosimilar、Generic Biologicals、CMC、DIA、 GMP、GTP、ICH
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壹、目的

藥品資訊協會(DIA, Drug Information Association) 屬於國際性之協會，該協會一年一度舉行年會之目的，為提供美國、歐洲及世界各國製藥產、官、學界之資訊交流及教育與訓練的平台。其討論議題涵括與醫藥相關之學術、技術、法規趨勢、臨床研究與發展及資料管理。藉由參加本會，聽取美國食品藥物管理局（FDA）、歐洲European Medical Evaluation Agency（EMEA）、日本行政法人醫藥品醫材總合機構(PMDA)與產業界對最新藥品法規與其管理之作法之現場溝通、ICH國際法規協調一致化之最新導向，及各國藥政管理新趨勢、藥品優良製造作業(Good Manufacture Practice, GMP) 之國際相關規定，以及目前最熱門的新興生物技術、臨床試驗規範及風險管理，可了解國際藥政法規及製藥產業最新動向。

貳、過程

一、行程

6月16~17日

啟程（台北→費城）

6月18日


報到

6月19日


出席藥品資訊協會年會

6月20日


出席藥品資訊協會年會

6月21日


出席藥品資訊協會年會
6月22-23日

整理資料
6月24-25日

返程

二、會議經過及內容:
(一)DIA meeting於6月18日在費城國際會議中心舉行5天，第一天報到後，領取資料研讀並準備，19日早晨開幕大會由DIA總裁Theresa Kane Musser女士主持，會中頒發傑出貢獻獎給來自台灣的CDE執行長陳恒德醫師，表揚他在亞太地區協助DIA舉辦國際研討會，編著期刊，內容中討論有關藥政管理制度在亞太各國家的進行狀況，提供世界各國藥政單位的重要參考，因此特別頒獎給他，肯定他的卓越貢獻。DIA是全球最大的藥物資訊交流的組織，來自53國的代表參加年會，共8300人，其中有政府官員、業界代表及研發機構的專家、學者。展示的攤位有9百多個，我國的CDE也有一個展示攤位，會議進行5天中均派員駐守，向國外友人、專家介紹我國藥政管理的努力和成果，一方面歡迎國外的業界到台灣來從事新藥研發，讓他們充分了解我國的法規環境，另一方面也充分顯示我國政府對於新藥發展的積極投入，和人才之充分培育與訓練，是有效的策略。生物科技在醫藥品的研發經費，逐年增加並且由政府帶動我國醫藥的水準，以期未來能對國人的健康及醫療作更多的貢獻，我國參加這次DIA會議的單位，除了衛生署藥檢局及CDE外，尚有藥政處、工研院、經濟部技術處、三軍總醫院、台北市聯合醫院等單位，並有業者代表參加，是歷年來參加的代表團數目最龐大的一次，行前CDE並舉行籌備會，會後並在8月11日進行成果發表及心得分享，顯示我國藥政管理單位對於此會的重視。CDE陳執行長在大會開幕式中獲頒傑出貢獻獎，所有臺灣去的代表團團員都與有榮焉。開幕式結束後，由CNN的醫事特派員(記者)Dr. Gupta 做專題演講，他以親身的經驗向與會者報告在電子媒體與醫藥社群及團體的互動及溝通過程，十分生動有趣。

(二)本次會議的議程中包括了350餘個大大小小的研討會，針對醫藥研發關切的29項議題展開研討，聽取專家們的報告，其中有一項議題，是由衛生署藥政處處長廖繼洲報告台灣發展的藥政管理措施與制度，廖處長針對我國近年來對於藥政管理制度的發展做了詳細的報告。此外，陳恆德醫師在會中也提出在亞太地區由台灣發起成立類似PERMS (Pharmaceutical Evaluation and Review Membership Scheme)的構想。在北歐的EFTA (European Free Trade Association) 國家曾在二、三十年前即有此類聯盟組織的存在，原來的PIC (Pharmaceutical Inspection Convention) 發展成為1995年成立之PIC/S，我國曾在1998年曾申請加入會員，目前尚在努力中，PERMS的成立如果可行，將可帶動亞太地區的新藥審核機制的發展，對我國將是一項新的挑戰。

(三)DIA會議中的展示，我國有一家CRO APEX公司(國際精鼎公司)參展，該公司總裁劉致顯博士也來到現場，與國外有興趣到亞太地區從事臨床試驗計劃的業界介紹他們的服務，該公司以台灣為總部，在香港、韓國、新加坡及中國大陸都沒有分公司，目前已有相當規模，與藥政處和CDE互動良好。CDE設的展示場所，設計很精美，引來許多國外友人的參觀，並詢問我國藥政管理的制度，CDE設立的目的與執行的任務與日本的PMDA (Pharmaceutical and Medical Device Agency) 很類似，負責新藥的審查，和業界溝通並建立一個有效率、高品質的審查機制，為我國臨床試驗的體系重要的一環，未來進一步發展為行政法人的可能性極高。在會議期間CDE的同仁與代表團的成員互動良好，彼此支持協助，並且在最後一天，由CDE主辦一場晚宴，邀請美國FDA的高級官員，Dr. Robert Temple及FDA 華人科學家陳紹琛博士參加，討論進一步合作關係。

(四)明年的DIA第43屆年會將於2007年6月17-21日在美國喬治亞州的亞特蘭大城舉行，該協會年度會議已越來越受醫藥各界重視，出席的人數每年增加，希望國內仍能延續今年的傑出表現，有更多的各界代表組團參加，了解國際的藥物資訊，促進國際接軌。
參、心得

一、本次會議國內的相關單位及團體參加得非常踴躍，在出發前，醫藥品查中心(CDE)也召開了協調會，與各個參加單位先做準備協調，非常慎重的處理這一次去參加DIA 第42屆年會的事情。藥政處現任與前任處長也都出席，顯示他們對於該會的重視。CDE也在大會中安排了一個展示位置，吸引了許多國外的友人及相關單位來參觀，並了解我國在藥政法規及管理措施的情形。依據陳恆德執行長的說法，這是一次十分成功的國際交流活動，他本人也在大會中接受頒獎表揚，表示DIA大會對於他在亞太地區協助推動藥政法規協和的努力給予高度的肯定，也間接肯定了台灣的藥政管理單位在亞太地區所扮演的舉足輕重角色。這些成就是多年以來衛生署對於藥政管理方面人力、物力的的投資所達到的成果。CDE在8年前成立，與本局的互動一向良好，他們負責新藥安全、有效性的審查，本局則負責藥品品質管制及藥品優良製造規範的執行，兩者都是藥政管理中技術審查重要的工作，預期本局與CDE將來的互動會更加密切，此外，對於醫療器材之審查工作，是CDE逐漸開展的新領域，對於發展中之醫療器材所需的臨床試驗法規，本局第一組同仁可以多與CDE的同仁學習，據了解CDE近來人員增加很多，衛生署的政策也希望CDE能夠改制成行政法人，仿造日本PMDA的做法，將醫療器材之審查工作將來也交由CDE來執行，本局目前的由藥政處接辦的醫療器材審查或許將來可以考慮與CDE加強合作，這一方面的審查流程如果能有效的兼顧安全品質和審核效率，將對於國內從事醫療器材的優良業者有正面的幫助，以達成署長期許衛生署成為健康產業推動者的目標。

二、藥品品質管理的國際化是一條漫長而艱辛的路，過去所做的種種努力現在已有一些成果，然而法規制度的健全仍是藥政管理能夠改善的重點工作。在DIA會議中討論的議題有一大部分是有關法規制度的部分，可見先進國家對於法規的重視，以及政府、業界溝通時最關心的議題是有關政策的走向與法規的鬆緊和標準與規範的符合性問題，美國的FDA在產品法規的品質、安全及有效性是一個主導性強，政策規範嚴謹的單位，並且十分重視與業界和學界的溝通，DIA會議學界參加的人不如在AAPS的多，以業界和臨床試驗CRO，研發界的人士居多，這次的參加人數超過8,300人，來自不同的國家，在會議中也有針對不同國家的藥政管理制度舉行研討會，我國的藥政處廖處長並在會議中發表演說，此外，日本、歐盟及中國的代表也有法規制度的介紹，在亞洲國家中，我國的藥政管理制度緊追於日本之後，應該是遠超過南韓、香港等經濟體，個人認為中國的藥政制度仍不被大部分的先進國家所信任，而南韓正在急起直追，我們應該多加留意。至於美國FDA，已有一百年的歷史，無論在法規建制、人員素質、系統導入以及全面有效監控，都有一定的水準，也有很多經驗值得參考與學習。在1906年美國政府頒定純食品和藥品法案(Pure Food and Drug Act)，開啟了最早的藥政管理制度，至今滿一百年，當時的羅斯福總統(Theodore Roosevelt)簽署了一項公共衛生重大的政策，由政府中的農業部化學局(Bureau of Chemistry) 來執行，這個機構就是FDA的前身，美國人民使用的食品及藥物的公共健康及生活品質的重責大任，由FDA挑起，這些產品佔了所有消費產品的25%，其中包括有一般的食品、藥品之外的醫療器材、器官移植用的組織、血液製劑以及放射線治療及診所使用的各種儀器，所以FDA政策對於民眾健康的影響是非常巨大的。FDA除了在DIA年會特別舉辦一場百年生日慶祝大會外，也在六月三十日於華府的 Harvey Wiley聯邦大樓，舉行盛大的慶祝會，表揚有卓越貢獻的科學家、醫師、藥師及各種醫藥領域的專家。Dr. Wiley擔任首任的農業部化學局局長，是一位傑出的科學家。我國陽明大學教授黃文鴻也曾就FDA百年歷史的慶祝與所有衛生署籌備FDA五合一的主管同仁一起分享他的看法，他認為FDA最近由於一連串的藥品安全事件以及審查收費的政策，已經開始遭受社會大眾對於其保護民眾健康的質疑，值得我們警惕。

肆、建議事項

一、推動藥品品質管理的國際化是一條漫長而艱辛的路，健全法規制度是藥政管理的重點工作，藥政處、藥檢局及醫藥品查驗中心(CDE) 在我國的藥政管理上扮演重要的三角關係，維持的良性互動關係將是藥政工作順利推動的重要關鍵，建議未來在FDA籌備小組之指導下，三個單位的工作伙伴或主管能夠做定期的溝通會議，互相分享經驗，彼此學習。DIA會議是吸取國外經驗的好機會，日後如果經費許可，建議多派基層主管同仁參與交流。
二、有關生物製劑中學名藥的法規基準的問題，一直是相當有趣話題，近來由於許多的生物學製品如EPO, G-CSF 等相當昂貴的藥品已接近專利的末期，因此學名藥的研發也逐漸進入上市審核的階段，目前美國FDA已開始對於基因重組的生物製劑如因素林的學名藥進行安全性的評估，由於此類大分子(大部分是蛋白質)的生物製劑，有自體免疫安全性的疑慮，目前FDA的政策仍十分的保守，主要是因為科學證據的不足，而使得評估困難，這一類產品在歐盟稱之為Biosimilar，而在美國是 Generic Biologicals，日本藥政單位仍持觀望的態度，因此歐盟與美國的學者專家有很多的討論與研究方法。有關此類製劑，因屬高科技(遺傳工程或血液製劑)，其研究的難度相對比較高，由於高分子產品在人體內長期存在可能造成的副作用並不確定，法規的要求與規範相對的比較不易制定。本局第二組的同仁已有研究計劃在進行此方面的研究，其原理是利用基因轉殖的老鼠來建立生技產品免疫安全性評估，比較原發明廠的藥劑與學名藥的不同反應來決定是否新開發的學名藥產品會產生較高的免疫毒性。這樣的研究與試驗能夠使藥政管理單位有較可靠的方法，來審定其產品的安全性，這項研究是屬於Regulatory Science Research的領域，本局第二組同仁有此前瞻性的觀念及實際的計畫來嘗試解決這類棘手的問題，是值班鼓勵的，建議在這方面的研究給予更多的行政支持與實際的鼓勵和重視。

三、在DIA年會中有一主題與本局正在協助衛生署執行的一項業務有關，就是GTP(Good Tissue Practice)，這項業務是本局自2004年新增的一項與品質保證系統有關的基準，其管理的對象是從事人體組織器官的實驗室，其品管作業查核系統之建立，以及執行這項政策所需研擬制定的標準、人員的訓練、評估系統等。美國在2005年重新公布了GTP的法規，而歐盟在這方面雖較落後，也已經有了Directive的草案。我國在這方面，在亞洲率先於2001年12月公告了GTP基準，由衛生署醫事處主政，制定政策等，修定法規，並且委託由工研院量測中心來執行，本局以技術專業的角度，由2004年開始協助醫事處督導該項業務，評估進度，審核內容並召開專家諮議委員會，指導該計畫的運作與執行，至今此項工作已進入第三年，DIA會議中討論了人體組織的優良操作規範中有關倫理的問題以及組織來源、安全性確效的議題，這些科學性的討論，有助於我們了解法規制定的目的及原理，對於本局執行GTP計畫幫助很大。因為規範的內容要不斷的更新修正才能夠符合時代的需求，新的科技發展也促使評估安全性工具的發展，提昇檢驗技術並影響產品之安全與否，人體組織的操作是要在高度密閉及清潔的環境中進行，並有完善的軟硬體措施，以避免可能的交叉污染，其目的是要保護受試人的健康安全，並提供精確可靠的數據供審查藥品或醫療器材、新藥審查的參考。近來國內已有許多醫學中心或實驗室開始進行這一類的研究，去年(2005)在衛生署醫事處的支援贊助下，本局已完成了近20家實驗室/醫院的查訪工作，同時並舉辦講習、查核員訓練、說明會等，以推動人體細胞組織規範(Human Cell Tissue Practice) 政策之執行，由於此項業務之特殊性屬高科技生物技術，而且分由醫事處及藥政處主管，在行政執行面複雜度較高。本局第二組同仁十分努力，已與工研院量測中心建立好的伙伴關係，共同推動此項重要的生物科技醫藥法規，建議本局多給與支持並期望衛生署相關單位之配合與參與，以竟全功。
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