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前言
行政院衛生署食品藥物管理局組織法業於98年6月3日奉總統令公布，並預定於99年1月1日正式成立，在FDA正式運作之前，為建立與美國食品藥物管理局（Food and Drug Administration, FDA）合作，衛生署特派遣訪問團，由食品藥物管理局籌備小組召集人台灣大學康教授照洲率領食品衛生處林處長雪蓉、馮簡任技正潤蘭、藥政處劉副處長麗玲及藥物食品檢驗局蔡簡任技正兼企劃中心主任淑貞共5人，於98年6月20日至6月 27日赴美國參訪，參訪行程詳如附件一。
預期效益
藉由討論食品、藥品、醫療器材及化粧品之管理、安全與風險評估，以及人員訓練機制等，學習美國食品藥物管理局經驗，有助於我國食品藥物管理局之設置與運作，並藉由雙方之經驗分享與意見交流，建立台美雙方溝通平台，增進雙邊合作契機。
6月20日(星期六) ~ 6月21日(星期日)：啟程
食品藥物管理局代表團人員於6月20日由台灣啟程，經過漫長飛行，於6月21日上午抵達美國華盛頓特區Dulles國際機場，由衛生署駐美代表阮副處長娟娟及我國駐美經濟代表處行政組人員接機，並協助停留美國期間之住宿事宜。
6月22日(星期一)：拜訪Joint Institute for Food Safety and Applied Nutrition (JIFSAN), 馬里蘭大學(University of Maryland,UM) 及Center for Food Safety and Security Systems (CFS3), UM

上午由JIFSAN副所長Mazzocchi先生與FDA食品安全及應用營養中心(Center for Food Safety and Applied Nutrition, CFSAN)負責與JFSAN連繫之窗口Dr. Calvey等3人接待，並由Mazzocchi先生介紹JIFSAN及其運作。JIFSAN是由美國FDA與UM共同合作成立，經費來自FDA及業界，惟FDA資助之經費不超過50%，集合政府、業界及學術界專家學者之資源及經驗，藉由與聯邦、州政府，國家及國際組織，機構及業界建立合作夥伴關係，提供多領域及中立環境(multidisciplinary and neutral environment)，不涉及FDA政策，經由合作研究、教育及推廣計畫，應用風險分析(risk analysis)原則，強化其國內及國際食品安全合作計畫。在研究計畫面向，除傳統實驗室及實地研究(field research)，尚包括教育、行為或社會科學研究；在教育方面，JIFSAN提供美國及國際食品安全專業人員有關風險分析工具及技術之教育課程，採面對面(face-to-face)、線上或依特定需求設計等課程；推廣計畫方面，包括國際食品安全訓練課程以強調源頭之污染問題，廣泛性(comprehensive)線上食品安全風險分析資料庫(FoodRisk.org)及協助辦理訓練班及研討會，其所提供之國際訓練課程有良好農業規範(Good Agricultural Practices, GAPs)、良好漁業規範(Good Aquacultural Practices, GAqPs)、商業化無菌包裝食品(Commercially Sterile Package Foods, CSPF)、世界貿易組織食品衛生安全及動植物防疫檢疫措施協定(WTO/SPS)、食品安全風險分析專業發展訓練課程及FoodRisk.org所提供之線上食品安全風險分析。
下午由UM所屬CFS3主任Buchanan博士介紹該所任務及功能。Buchanan博士曾擔任美國FDA Senior Science Advisor工作10年，退休後接任CFS3。CFS3於2006年成立，隸屬該校農業及自然資源學院(College of Agriculture and Natural Resources)，在組織架構上，統合UM所屬之JIFSAN及Center for Food, Nutrition, and Agricultural Policy (CFNAP)，統合UM多個系所之專業資源與人力，已發展永續的農場食品安全計畫(on-farm food safety program)。由Buchanan博士介紹得知，由於FDA並無足夠人力執行教育訓練及研究，加以UM位於華盛頓特區內，基於地利之便， FDA CFSAN與JIFSAN及UM CFS3密切合作，透過合作計畫，提供經費資助JIFSAN專責教育訓練，CFS3專注於食品安全相關之研究。在執行合作計畫過程，FDA CFSAN置有專職人員依所建立程序訪查，確保所資助之學術研究成果符合政府政策需求，且由於FDA所委託研究計畫執行成果不得發表，爲彌補此限制，FDA提供較充裕經費給予學術界，供受委託者購買儀器設備；雖FDA委託學術團體執行部分研究，FDA仍保留核心及高程度之研究人員，以科學為核心之施政。FDA置有科技諮議系統(Scientific Advisory system)，每年召開2次會議，以提供科學性諮議，但不涉及政策決策。FDA爲讓諮議委員能充分發揮功能，訓練諮議委員，以協助渠等了解政府法規及諮詢委員之義務，遵循美國聯邦法律要求，並不得與外國政府合作。
6月23日(星期二)：拜訪Center for Devices and Radiologic Health(CDRH)及Center for Biologics Evaluation and Research(CBER)

上午首先由Stigi處長介紹CDRH。CDRH負責管理在美國製造、重新包裝、重新標籤或進口醫療器材之公司。除此之外，CDRH也管理如雷射、X光系統等輻射散發電子產品。Stigi處長也介紹CDRH (Center for Devices and Radiological Health)於今年建立一個供產業界及外國政府部門學習之網站 http://www.fda.gov/cdrh/cdrhlearn。接著由Blair小姐介紹CBER及其運作。CBER之任務為確保如疫苗、基因療法等生化產品之安全性、純度、效力，其下由Office of Blood Reaserch and Review等7個單位所組成。CBER主要管理之項目包括過敏原、血液相關產品、基因療法、人類組織及細胞產品、疫苗、異種器官移植、其他由生技方法所之製造之產品，如單株抗體、細胞激素、生長因子及酵素等，除此之外，也負責管理生化產品認證方法。最後由Hu-Primmer小姐介紹FDA流感疫苗準備之對策。FDA在流感疫苗準備所扮演之角色有四：1.提升醫療發展及可利用性；2.維護現有醫療產品安全性；3.強化緊急疫苗存量及反應能力；4.執行食品及種子安全策略；5.確保行政機關安全。針對此次2009 H1N1威脅，FDA因應措施如下：1.成立H1N1特別小組；2.啟動危機處理中心(FDA Emergency Operations Center)；3.每日兩通電話作業報告；4.與CDC總部建立聯繫管道。
下午行程1.由Bernstein小姐介紹對抗偽藥的努力，內容主要分為兩部分：美國FDA及WHO。美國打擊偽藥行動方案架構為：(1)確保產品、包裝、藥物在供應鍊的運輸及商業交易安全；(2)保証管控措施執行與監督；(3)增加刑責、罰款；(4)提高大眾警覺及認知；(5)增加國際合作。而WHO在打擊偽藥上主要有三個策略：(1)提供方法、國際規範與標準；(2)協助會員國提升管理能力；(3)發展全球對抗偽藥能力。2.由Pace先生介紹膳食補充劑攙雜物之管理與分析。常見攙雜物用途包括成分不純或次等成分、去除有效用之主要成分、宣稱療效、有利可圖或是強化想要之藥效成分，而常見含攙雜物產品有減肥、壯陽、降膽固醇、糖尿病、促進肌肉生長及助眠產品等。FDA處理攙雜物的對策主要有二：(1)減少供應：透過沒收、發布強制令、警告信函、起訴、回收及進口警報等方式；(2)減少需求：透過消費者情報、施壓、消費者教育、醫師教育等方式。3.由Sherwood先生介紹Therapeutic Inequivalence Action Coordinaty Committee(TIACC)及其運作。美國FDA成立Therapeutic Inequivalence Action Coordinaty Committee(TIACC)，來審理一些療效不相等性檢舉案件，並採取下述行動：(1) Removing inequivalent products from the market. (2)Evaluating and changing the therapeutic equivalence rating of a product in the Orange Book. (3)Testing and evaluating the relationship of dissolution to bioequivalence. (4)Recommending appropriate dissolution specifications for narrow therapeutic drugs。4.最後由McMahon小姐介紹FDA管理產品品質及安全發生緊急事件時之偵測，以流程圖解說不良產品反應通報機制及處理方式。
6月24日(星期三)：拜訪CFSAN(Center for Food Safety and Applied Nutrition)

上午由CFSAN主任Braddy先生接待並介紹CFSAN及其運作，之後由Leon先生介紹FDA食品安全檢查及執行方法，以及Gendel先生介紹食品安全風險評估概論。
FDA依據Federal Food, Drug, and Cosmetic Act、Code of Federal Regulation (21CFR)等法律及Compliance Policy Guides等管理守則執行食品安全檢查。國內食品部分因地大物博無法逐一檢查，於是以風險為基礎，透過GMPs、HACCP及市場抽測等方式確保食品安全，針對違規廠商則利用警告函、發布禁令、沒收、扣押、起訴及回收等方式改正違規情形。進口食品部分同樣以風險作為基礎，透過海外檢查及海關抽樣作為管控方式，進口食品必須獲得FDA許可後方可進口至美國。
食品安全風險分析由風險管理、風險評估及風險溝通所組成，此三要素缺一不可且能互補，緊密地結合在一起。當需要風險分析的時候，通常由風險管理開始，以辨識問題、清楚表達風險分析的目標以及辨識出將由風險評估解答之問題。接著進行風險評估，以科學為基礎提供定量或定性數據，將風險特性作描述分析。風險評估者、管理者、消費者、業界、學術界及其他利益團體在整個風險分析過程中，透過風險溝通交換資訊和意見，其中包括解釋風險評估的結果和建立風險管理決策的基礎。最後再以風險分析實例講解，加深了解風險分析整體運作。
下午首先由Hansen先生介紹化妝品安全，內容包括化妝品及成分之相關法條與管理辦法、化妝品與大眾健康、環境相關議題、化妝品奈米成分之使用等。接著由Smith先生等人介紹食品攙雜物之管理與分析。FDA利用動物用藥認可程序來確保人類食品安全、用藥動物安全、環境安全及使用者安全。主要透過NADA(New Animal Drug ApPlication)認證進行動物用藥加工、製造及包裝等管理，確保藥品安全可用，受認證範圍包括藥物及其包裝、標示；以及透過INAD(Investigational Animal Drug Process)進行新藥安全性確認研究。
6月25日(星期四) ~ 6月27日(星期六)：返程
建議：
1. 由美國FDA與JIFSAN及CFS3合作模式，以及FDA藉由培訓專家學者政府政策法規知能，促使渠等了解政府之管理需求，並經由專家諮議委員會之運作，可尋求外界專家意見，此運作模式值得未來FDA參酌。
2. 由於JIFSAN可依各界、各國需求，設計教育訓練課程，惟主辦國(host country)需提供課程設計費、講師食宿及授課費用，所需總費用不貲，未來TFDA可考慮藉由大專院校與CFS3透過合作計畫或派遣種子人員前往受訓，再回國延伸傳承相關知識。
3. 美國CDRH(Center for Devices and Radiological Health)於今年建立一個供產業界及外國政府部門學習之網站 http://www.fda.gov/cdrh/cdrhlearn, 值得鼓勵大家上網學習。(附件三)

4. 美國對打擊不法藥物機制包括建立包裝辨識(RFID/Barcode II)、藥品履歷制度的建立、提高罰則、加強稽查及國際合作…等。我國藥事法已修訂提高罰則至10年以下有期徒刑及一千萬元以下罰金，並與檢調、海關及各地方衛生局合作加強稽查，未來所要加強的項目包括包裝辨識、藥品履歷制度的建立及強化國際合作。
5. 美國FDA成立Therapeutic Inequivalence Action Coordinaty Committee(TIACC)，來審理一些療效不相等性檢舉案件，值得我國參採學習。(附件八)

6. 美國FDA目前若來我國查核食品及化粧品廠時，會事前通知衛生署，但其CDER、CBER及CDRH部門來台查核時並未事前通知，經與其Office of international program人員討論後，建議我國去函要求，若能參與美國FDA官員查核業務，對培訓我國查核人才未來法規合作方面相當有助益。
成果：
訪美期間巧遇林嘯東博士，林嘯東博士目前服務於FDA，負責之業務主要是食品添加物上市前之審核及風險評估，由於添加物管理亦是TFDA未來管理之重點，本署已邀請林博士來台參加研討會。研討會預計於98年11月2日至3日辦理。
附件二
行政院衛生署食品藥物管理局代表團訪問美食品藥物署(FDA)等參訪行程
	日期
	時間
	行程
	備註

	6月20日
（星期六）
	啟程
	搭乘華航班機，於6月20日(星期六)晚間由桃園國際機場起飛
	

	6月21日
（星期日） 
	啟程
	UA 198班機於 6月21日(星期日)上午抵華盛頓DC IAD機場，由衛生署駐美國 阮副組長娟娟接機
	

	
	6:00 PM
	與服務於FDA台籍專家交流暨餐敘
	

	6月22日
（星期一）
	09:00-10:00
	由阮副組長娟娟陪同拜訪Joint Institute for Food Safety and Applied Nutrition (JIFSAN), University of Maryland
5201 Paint Branch Parkway(Patapsco Building, Suite 1122)

College Park, MD 20742-6730

Tel:(301)405-8382

Fax:(301)405-8390
	

	
	10:30
	Introduction
	Paul Mazzocchi

	
	10:45
	JIFSAN簡介
	Paul Mazzocchi

	
	11:15
	JIFSAN Overview
	Paul Mazzocchi / Elizabeth Calvey

	
	14:30
	Introduction: Center for Food Safety and Security Systems(CFS3)
	Robert Buchanan

	
	15:30
	Discussion 
	Robert Buchanan

	
	16:00
	Conclusion
	Robert Buchanan

	6月23日
（星期二）
	7:30-8:15
	由阮副組長娟娟陪同，自飯店啟程至FDA
	

	
	8:15
	抵達FDA,辦理安全檢查通關手續
FDA-Parklawn Bldg

Conference Rm15A-33,

5600 Fishers Lane,

Rockville, MD 20857
	Astrid Szeto/

Adam Tewell



	
	8:30-8:40
	Welcome and Introduction:

Mary Lou Valdez,

Associate Commissioner,

International Programs, Office of the Commissioner  
	Mary Lou Valdez



	
	8:40-10:00
	ORA (Office of Regulatory Affairs) 
	Domenic Veneziano, Carl Sciacchitano, Michael Rogers, Steven Gustavson,

Holly Hall

	
	10:00-10:15
	Break
	

	
	10:15-11:15
	CDRH (Center for Devices and Radiologic Health) Overview
	John Stigi, 

Carole Carey, 

	
	11:15-12:15
	CBER (Center for Biologics Evaluation and Research) Overview
	Joan Blair

	
	13:00-14:15
	Anti-Counterfeiting Strategies and Management Mechanisms 
	Ilisa Bernstein,

Connie Jung

	
	14:30-15:00
	Regulation and Analysis of Adulterants (including drug analogues) in Food and Dietary Supplements 
	Brad Pace

	
	15:00-15:30
	Operating Guidelines of the FDA’s Therapeutic Inequivalence Action Coordinating Committee 
	Edward Sherwood

	
	15:30-16:00
	Detection of FDA Regulated Products Implicated in Emerging and Emergency Cases of Product Quality and Safety Concerns
	Ann McMahon

	6月24日
（星期三）

	07:40-09:00
	啟程至Center for Food Safety and Applied Nutrition 
(CFSAN)

Rm2B047

5100 Paint Branch Pkwy

College Park, 

MD20740
	Ms. Denise Moudou

Dr. Johnny Braddy



	
	09:00-10:00
	Emergency Response Plan
	John Guzewich

	
	10:00-11:00
	Inspection and Enforcement Requirements
	Doriliz De Leon

	
	11:00-11:15
	Break
	

	
	11:15-12:00
	Risk Assessment
	Steven Gendel

	
	13:15-14:00
	Cosmetic Safety
	Patricia Hansen

	
	14:00-15:00
	Regulation and Analysis of Adulterants
	Merton V. Smith,

Jon Scheid,

Barry Hooberman, 

Steve Vaughn

	
	15:00-15:15
	Break
	

	
	15:15-16:00
	Discussion
	Babara Montwill,

Donald Greaves

	6月25日
（星期四）
至
6月27日
（星期六）
	返程
	UA223班機19:00自華盛頓D.C IAD機場出發
	

	
	返程
	6月27日上午抵達桃園中正機場
	


附件一覽表 
附件1、 出國報告審核表
附件2、 參訪行程表
附件3、 Center for Devices and Radiologic Health (CDRH) Overview
附件4、 Center for Biologics Evaluation and Research Overview
附件5、 Addressing Pandemic Influenza Vaccine Preparedness
附件6、 Anti-Counterfeiting Strategies and Management Mechanisms
附件7、 Regulation and Analysis of Adulterants in Dietary Supplement
附件8、 Operating guidelines of the FDA’s Therapeutic Inequivalence Action Coordinating Committee
附件9、 Detection of FDA Regulated Products Implicated in Emerging and Emergency Cases of Product Quality and Safety Concerns
附件10、 Center for Food Safety and Applied Nutrition (Overview)
附件11、 CFSAN’s Emergency Coordination and Response Program
附件12、 FDA Food Safety Inspection System and Enforcement Activities
附件13、 Food Safety Risk Assessment – An Overview
附件14、 Cosmetic Safety
附件一
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