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摘要

 歐盟國家是我國外銷的主要國之一，有27個會員國，每年與台灣貿易進出口量都很大，這些產品包括了藥品、醫療器材、食品及各類的化妝品都是由衛生署負責管理，在貿易頻繁的今天，因為世界各國對於產品的健康安全日益重視，因此常因法令、規章或產品標準的不同，造成國際間貿易的摩擦，甚至演變成國與國之間衝突的情況，這些都會對國際社會產生不良的影響，並對於供應商或消費者造成一些不便及困擾。因此調和各國之間對於產品的健康安全，並提供及時正確的科學根據，以作為政府決策的參考就非常重要。例如以往英國發生的狂牛症事件，比利時發生的食品中戴奧辛殘留事件，或近來熱烈討論中的豬肉及其製品之瘦肉精添加及美國牛肉進口台灣之事件，都造成貿易及安全標準之間的討論的焦點議題。歐盟各國之食品安全政策及標準判定對於美國或日本等貿易大國也有不同程度的影響，我國也不例外。
 我國在2001年12月加入WTO（世貿組織）正式成為會員國，在2009年5月成為WHA（世界衛生組織大會）之觀察員，因此對於今後有關健康議題，特別是食品與醫藥品相關的貿易問題，兩大國際組織的政策都非常重要，歐盟國家的影響也很大，如果能有更深一層的了解，對於我國之拓展貿易及保障國人國人健康都有好處。此次訪問考察荷蘭及比利時兩國之食品戴奧辛檢測單位及麻醉藥品製造工廠，並順道與我國新任駐歐盟之衛生署代表研商有關我國未來成立FDA與歐盟國家的聯繫工作，獲得良好之成果。
關鍵詞：歐盟、貿易、藥物食品安全
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第一章  目的
    台灣是一個日益國際化的社會，因此有必要去了解世界先進國家在藥品、食品安全法規及制度上值得我們學習的地方，此次考察歐盟的兩個國家比利時與荷蘭是因為歐盟的許多法令規章之制度，此兩國在科技上卓越的成就使得產品安全的標準制定及安全措施在歐盟的27國中站在領先主導的地位，比利時首都布魯塞爾更是歐盟總部的所在地，荷蘭的科技進步、貿易發達，阿姆斯特丹是主要的貨物吞吐口，這個優勢使該國在各種資訊的獲得較歐陸其他各國容易，其政府的制度富有彈性，企業與政府合作密切，標準化與規格化的產品行銷世界各國，享有很美的聲譽。荷蘭人處事很有彈性、務實而不拘小節，有許多值得學習之處。此行先於荷蘭參訪當地有名的戴奧辛分析檢測中心，學習到荷蘭的科學家如何利用生物化學的方法，發展了一套全新的分析技術，有別於傳統的高效氣相層析質譜儀，用不同的分析原理來檢測戴奧辛這個『世紀之毒』。由於食物鏈的影響，由環境中所污染的有害物質可能造成人類健康的危害，我國也已依據歐盟的食品安全標準來作為評估的準則，以食品安全的觀點來看，新的檢測戴奧辛的技術大大的提升了監測與追蹤的功能，提供準確的科技資訊，作為制定食品安全措施的參考，這是此行之目的之ㄧ。另一目的就是要了解藥品方面製造與品質安全的相關性及安全性、有效性。因嗎啡類的麻醉藥品有強力的止痛功能，但也容易造成成癮性，健康受影響。以類麻醉藥品的吩坦尼（Fentanyl）為例，其止痛的功效大於嗎啡六十倍，是現代外科手術進行時必備的麻醉藥品，其劑型可以分為貼片劑與針劑，由於貼片劑在控制癌症末期之疼痛有顯著的效果，我國醫療院所多年使用比利時楊森（Janssen）藥廠生產的吩坦尼貼片劑，此劑有五種不同的成份。將來會由愛爾蘭移轉至比利時工廠來製造，所以此行目的之ㄧ，就是前往了解其製程確效及麻醉藥品管控的作法與過程。最後，由於未來成立FDA後，位於歐盟與我國的食品安全衛生議題所需要的資訊取得十分重要，因此前往比利時首都布魯塞爾，訪問我國的新任駐歐盟衛生代表辦公室，建立溝通管道，以利今後國際化的食品安全問題有進一步的了解，所以此考察行程有以上所述之三大目的。
第二章  過程

考察歐盟藥物食品安全行程如下：

一、考察地點：荷蘭、比利時
二、日期、行程：

	日期
	行程
	備註

	9/22-23
	台北啟程
	台北→阿姆斯特丹

	9/23
	參觀訪問荷蘭 BDS 戴奧辛分析中心
	阿姆斯特丹

	9/24
	參觀訪問比利時 Janssen 藥廠
	安特沃布市

	9/25
	訪問歐盟衛生署代表辦事處
	布魯塞爾

	9/26
	歐陸返程
	布魯塞爾(阿姆斯特丹

	9/27-28
	阿姆斯特丹返程
	阿姆斯特丹(台北


第三章  考察內容及心得
一、荷蘭的阿姆斯特丹（Amsterdam）位於歐洲西北部的港戶首都，是荷蘭第一大城，科技十分發達，商業貿易繁榮，一向是歐洲進出的主要門戶，空運與海運大轉運站。在歐洲十七、八世紀的全盛時期是與亞洲貿易的主要國家，該國的政府及人民對於台灣及東南亞國家有相當程度的了解。荷蘭的社會開放，人民友善、政治穩定。其民主效率及政府穩定度均為歐洲大陸各項重要指標之冠，我在1997年參加PIC/S會議時，曾訪問該地，留下深刻印象，他們的民主典章制度有許多值得台灣學習的地方，阿姆斯特丹的市長的政績，在世界各國評比時，名列前茅。此行拜訪在位於市郊的科學園區中的實驗室BDS（BioDection Systems b.v.），這個實驗室與我國環保署檢驗所及農委會毒物藥物試驗所均有定期的合作計劃，目前我國除了官方的兩個實驗室外，也有在高雄正修大學的化學實驗室有技術上的交流。在歐盟的戴奧辛檢測實驗室BDS是一個令人信賴而有國際公信力的單位。這一次有機會訪問此實驗室，收集到很多寶貴食品安全及環境監測的資訊，對毒物於食品中或動物飼料中的戴奧辛檢測方法，科學數據的取得及檢測技術的改進、發展，獲益良多。實驗室負責人Dr. Bram Brouwer 及該公司負責行銷企劃的處長Dr. Peter Behnish曾在五年前到台灣來訪問，並在衛生署藥檢局舉辦的研討會中作報告。這兩位戴奧辛檢測的專家所開發的生化分析方法所利用的原理與氣象層析質譜儀是不同的，但是其特異性與敏感度都相似，所以可以用來印證實驗數據的正確性。除了戴奧辛外，生化分析法可以用來檢測環境荷爾蒙及其他的有害的微量物質。在食品中的檢測經驗，以往除了牛奶中測出微量戴奧辛外，曾在台中、彰化一帶農戶生產的鴨蛋中檢出含量超出異常的食品。由於食物鏈的效應，在自然界中被土壤或水污染的源頭，如果經由動物的攝食最後會進入人體造成傷害，因此歐盟已訂定安全限量的標準，據以執行追蹤及監測。由於戴奧辛的毒性高、具脂溶性且不易受熱破壞的特性，所以一旦進入人體則為蓄積而造成身體健康之危害。所以檢測戴奧辛的方法就非常的重要。BDS實驗室在歐盟國家中是具有高度公信力的單位，荷蘭及歐盟各國政府在進行大規模的環境調查及監測計劃時，即與BDS實驗室合作進行戴奧辛之分析。由於戴奧辛污染所造成消費者對於食品的健康顧慮，曾在比利時因雞蛋的汙染使下游的以蛋白為原料的食品製造業者及消費者受到重大的傷害。因此歐盟各國對於家禽、畜類的飼料中戴奧辛也加強了管控的措施，經由官方、業者的努力以避免消費者的健康危害。BDS實驗室所從事的生化分析，對於提供科學數據給歐盟決策單位作為制定食品安全標準的依據，是歐盟體系中非常重要的單位。負責人Dr. Brouwer介紹了他們的實驗室及其中的同仁，了解到實驗室的規劃對於品質控管及安全防疫措施非常重視。該實驗室每年都定期舉辦實驗室訓練課程及技術研討，提供給世界各地的檢驗人員研習的機會。今年是訂在9月24日至9月25日兩天，正好是參訪的隔天舉行，所有的實驗室人員都在忙碌的準備課程資料。其中有一位實驗室研究人員是由日本來的鈴木先生（Mr. Go Suzuki），他已經在BDS從事檢驗工作一年多，學習戴奧辛的檢測工作，只是短期的停留，他在歐洲進行了許多的研究工作，準備明年回到日本繼續研究，他也幫忙作實驗室訓練的工作擔任講師並將研究的心得與其他學員分享。學員來自世界各國，亞洲國家也有新加坡、泰國、菲律賓等公共衛生的人員。
    BDS是一個經歐盟認證的實驗室，有良好的聲譽和科技的基礎，五年前亦曾派員到衛生署藥檢局指導實驗室同仁建立生化分析戴奧辛的檢驗，他們的專業素養和工作的認真態度，令人印象深刻。這次參訪其在荷蘭的總部及參觀實驗室，對於他們的工作有更進一步的了解，行銷部門負責人Peter亦表示，將來仍希望能繼續合作，以增加我國在消費者食品安全上有更多科技的數據來執行政策，此次參訪BDS實驗室具有重大的意義。
二、繼續前往比利時參訪楊森藥廠，該廠位於比利時東北方安特沃布（Antwerp）附近的一個小鎮--Beerse，此地在楊森博士（Dr. Paul Janssen）於1953年創辦楊森藥廠，致力於新藥開發，在國際上知名度很高，楊森博士是一位醫生，也是著名的科學家。我國約在20年前開始從事新藥生物科技發展計劃時曾邀楊森博士到台灣來傳授、講解他的新藥開發理念及作法。他認為新藥的研發與其他行業研發不同，不應以市場為導向，而是針對需要解決的疾病積極在公司的內外尋求一群具有專業知識及能夠互相合作的科學家團隊，來研發創造新藥。他的獨特研發經營理念和企業精神感動歐洲許多的頂尖科學家參與、共同努力。在60至90年代很短的時間內，開發了許多新藥治療病人、造福人群，其中最出名的幾個是類嗎啡類的高效能止痛、鎮靜劑吩坦尼（Fentanyl），以及Haloperidol口服劑來治療精神分裂症。楊森博士也在80年代初期就在中國大陸西安市設立了楊森藥廠，為當地最大的企業之ㄧ，利用楊森公司特有的化學技術，協助保存秦朝的古物，舉世聞名的兵馬傭。楊博士本人對於古物及歷史文化有極大的興趣與喜好，因此該公司在比利時不僅在醫療科界有名，同時對於歷史、文化及藝術的發展也有貢獻，這是楊森藥廠特別之處，可惜他在67歲時病逝於義大利羅馬，是世界醫藥科學界的一大損失。
       由於行政院衛生署管制藥品管理局三峽廠負責提供國內民間及軍方醫療單位的麻醉藥品，並且為防止嗎啡類等管制藥品流入市面，造成社會可避免而不必要之傷害，衛生署一向對於此類藥劑有嚴格的控管機制。全世界的先進國家也都重視藥物濫用的可能風險而採取最嚴格管制的政策。因此在比利時參觀藥廠時，同時學習政府單位如何與企業一起合作來杜絕管制藥品流入市面，以免造成健康的危害。吩坦尼藥劑從原料到針劑與貼皮吸入劑，都是在楊森藥廠開發、製造、行銷。我國所進口的此類製劑中，貼片劑目前有些是在楊森公司的愛爾蘭廠製造，原料則仍由Beerse藥廠供應，其製造鏈涵蓋兩國所有在麻醉藥品運送跨國時要有許多的文件來往，管控十分不易，因此該廠已準備由比利時的藥廠來製造吩坦尼貼片，並且導入新的製程技術，生產線加以整合重新建構驗證程序，檢討現有確效機制，改善產品品質，該廠是全自動化，所以操作人員不多，現場十分乾淨清潔並符合歐洲PIC/S GMP之規範，本局三峽廠未來生產吩坦尼貼片製劑可以多學習了解製程的管制點，以提升生產效率及產品品質。
三、拜訪歐盟衛生署駐外代表辦公室
    我國派駐在比利時布魯塞爾的衛生代表張武修博士於今年八月結束其職務，返回國內擔任衛生署苗栗醫院顧問醫師，其遺缺衛生署長已指派由蕭東銘參事前往任職，職務之交接已於八月下旬完成。蕭代表接任後展開新的工作，由於他曾任食品衛生處處長，並在多年前曾有駐外經驗，在南美洲玻利維亞擔任醫療技術團之援外公共衛生專家，所以在公共衛生流行病學調查及食品安全之管理，經驗豐富、修養極佳、待人十分親切熱忱。在出國之前即電郵與蕭參事聯繫，所以在火車到達布魯塞爾中央火車站時，他即來車站接我，一起乘坐捷運地鐵至市中心的使館區中華民國駐歐盟的辦公室拜訪。駐歐盟的辦公室是在一棟七層樓的大廈內，我國的代表在該大樓的六、七兩個樓層辦公，我抵達時已是下午五點半過後，使館人員大多已下班，隨即到位於六樓的衛生組織辦公室，由蕭參事大致上介紹了駐歐盟該單位的工作，並交換心得。衛生署在今年五月日內瓦舉行的世界衛生組織大會WHA（World Health Assembly）突破種種的困難和限制，正式成為觀察員，以Chinese Taipei為名稱，獲得世界各國如美國及歐盟的支持，葉金川前署長也在大會上發表演說，並且與各國代表交換意見。這一次的外交勝利為我國有史以來在世界衛生組織最重大的突破與卓越貢獻，對於我國未來參加其他世界性的國際組織打下良好的基礎。我國在外交上的努力也獲得國人的肯定，並且實質上參與國際社會的各項活動，開啟新的一頁。以衛生為議題與世界其他對我友善的國家進行交流，並獲得支持。衛生代表駐歐盟僅有一人，比其他類似單位如教育部、國科會都是相對的少數，對於拓展外交，確實有人手不足之處。因此駐外的代表也就特別辛苦，要發展、規劃的工作多而繁雜。蕭參事很客氣的開車載我到他所租用的公寓，當晚與蕭參事及夫人共進晚餐相談甚歡。第二天因他要出席重要會議，而且下午有比利時衛生部長相約見面洽談有關與我國衛生機關相關事宜，公務十分繁忙，因此在辦公室停留的時間較短，雖然時間緊迫，仍藉機會了解今後有關國際的貿易及食品衛生政策的相關議題，交換意見，並獲得未來繼續合作交流的機會，頗有收穫。
第四章  建議
一、此次參訪考察歐洲的行程非常短促，前後僅六天。在來回路程上就已去了兩天，其餘的四天中拜訪三個歐洲主要的城市已屬不易。因為在參訪前就有充分的準備和事先的計劃，所以能夠順利的達成任務。在荷蘭的BDS實驗室，由於負責人及行銷經理曾於五年前訪問台灣，並對於衛生署藥檢局及環保署檢驗所都有一定的認識，並且曾派了兩位同事到藥檢局指導同仁成功的操作了分析實驗，建立了戴奧辛生物化學方法的分析技術，這一套新的分析技術由荷蘭人發明後，已經推廣到歐洲各國及亞洲國家如：日本、泰國、菲律賓及新加坡等。對於環保、衛生的人類健康危險因子的監測有很大的貢獻。除了目前有環保單位使用外，最近農委會的毒物藥物試驗所也採用這套科學分析方法來偵測飼料中及蛋類食品的戴奧辛分析，並在今年八月於北京舉行的國際研討會中發表壁報論文。BDS的負責人指出，為了管控飼料中的戴奧辛污染問題，荷蘭、比利時及歐洲各國都紛紛利用此一檢驗方法來從事追蹤及控管，以免類似1999年比利時的蛋品污染事件的重演，當時比利時所出產的雞蛋中檢測出超量的戴奧辛，造成全球各地對於被戴奧辛污染食品的安全問題之重視，我國在2005年曾於彰化縣線西鄉的鴨蛋中亦檢出微量戴奧辛，環保單位與農政單位及時處理，依據科學數據，將有汙染的地區家已隔離，回收產品補貼農民損失，有效解決問題。對於環境汙染所造成的食品衛生健康問題，惟有在平時就建立國家參考實驗室有效之監測系統，並且統合政府決策單位，積極溝通、互相支援，實施源頭管制的基本政策，將飼料中污染物去除，將汙染的地區土壤加上檢測，將上游的污染源杜絕，才能使民眾食的安全得到保障。歐盟的先進國家如荷蘭、比利時的國家政策值得我們學習並且深入了解其政策執行的方式和成效。荷蘭政府委託BDS檢測中心將有機污染之顧慮，或焚化場的四周的環境實施檢測，對於有問題樣品進行科學的分析，了解其來源，執行適當的控管，消費者才能對於政府的食品安全政策有信心。我國一向對於政府應該盡到保護消費者健康的觀念也很重視，今年五月中旬，立法部門已完成FDA建置的法制作業，接下去民眾所期待的是保護消費者功能的發揮。建議行政院對於2008年1月衛生署已報院的食品衛生安全白皮書中的建議事項給予重視，不能只說不做，才能得到人民的信任，並且在我國行政院已成立之食品衛生安全會報，依其設置之要點積極運作，發會功能，才能確得消費者食的健康，人民的期待才不會落空。

二、我國生物科技產業發展中有關新藥研發、製藥技術等已列為新興產業的重點發展項目，政府已投入大量的資金，培訓專業人才，發展尖端生物科技法規修訂配合，目前已有相當好的成果。有關藥物品質的發展與世界標準接軌，目前亦公告了實施PIC/S GMP的時間表，對於業界給予各項優惠及輔導，以利國內製藥業拓展外交，打開國外的市場，建議政府與民間企業加強對於製藥品質的重視，研定適合國情的可國際接軌之品質規範，以利優良藥業的發展，並保護民眾之健康。同時建議衛生署藥物新藥審查的單一窗口能充分發揮功能，縮短流程，由藥檢局鑑定符合PIC/S GMP規律的藥廠，給予適當鼓勵，但對於一再違規的並拖延之業者，給予警告或吊銷GMP證照之處分，不得姑息。
三、在FDA即將成立之時，對於行政體系在有關人員配置、預算編列等實質的重要問題方面之建議給予支持。由於我國民眾對於消費者保護的期待殷切，新組織的功能是否能符合民眾的需求是真正的重點。在規劃、籌備的當中有關策略的擬定要有長遠而前瞻的規劃，未來的食品衛生邊境管制計劃中在各港埠設定的管理中心、配備及人員訓練，極為重要，要能充分發揮把關的功能，建議在人員之培訓及對外之談判方面的訓練加強。目前在行政院核定及立法院通過之組織太過精簡，對於國家參考實驗室的建置，完全無規則，顯示政府高層對於民眾的心聲，沒有重視，實在令人遺憾。
四、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籌備處之指導下，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。此外，有關管制藥品濫用的控管作業，在目前管制藥品管理局的稽核管制組已建立了有效率的體制以及嚴謹的管理機制，在FDA整併後稽核作業如果發揮功能，才能有效的遏止日益惡化的物質濫用問題，建議新的FDA架構給予更多的資源。在歐盟的衛生署代表辦公室可收集資料並吸取國外經驗，日後為保障國人之健康與歐洲各國衛生主管單位互動，如果經費許可，建議多派基層主管同仁駐外並參與交流。
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