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摘要 

    亞 洲 製 藥 協 會 合 作 會 議 (Asia Partnership Conference of 

Pharmaceutical Associations，APAC)是由亞洲地區11個國家共13個藥品

研發協會所組成的組織，其宗旨為促進與加速亞洲地區創新藥物的研發

及核准上市。自2012年成立以來，APAC 每年皆舉辦年會，作為產官學界

溝通討論與意見交流的平台。第12屆 APAC 會議於112年4月18日於日本東

京舉行，主題為在疫情後重申亞洲地區的合作，以增進創新藥物之可近

性。本次會議共包含五個部分：法規與核准(Regulations and Approvals, 

RA)、製造-品質管制-供應(Manufacturing-Quality Control-Supply, 

MQS) 、 電 子 仿 單 (e-labeling) 、 藥 品 研 發 聯 盟 (Drug Discovery 

Alliances)、亞洲全民健康覆蓋(Asian Universal Health Coverage, 

aUHC)。本次會議邀請各國藥政主管機關如美國 FDA、日本 PMDA、菲律賓

FDA、新加坡 HSA、韓國 MFDS、馬來西亞 NPRA、印尼 BPOM、越南 DAV、泰

國 FDA及產業界如日本 JPMA、菲律賓 PHAP、MSD International等代表與

會。本署藥品組楊博文科長、洪文怡高級審查員、趙婉妤專員亦獲主辦

單位 JPMA邀請，分別於 e-labeling、RA、MQS 議程擔任講員並分享我國

電子仿單推動現況、台日新藥審查合作經驗、上市後變更管理之現況與

未來規劃。參加本次會議可就我國藥品管理與審查的經驗及現況，與各

國專家進行意見與經驗交流，並有助於促進我國藥政法規協和化。 
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行程表  

日期 行程 

112年 4月 17日(一) 臺北松山機場啟程赴日本東京 

112年 4月 18日(二) 

參加「第 12屆亞洲製藥協會合作會議(APAC)」 

地點：日本東京 Muromachi Mitsui Hall 

1. 法規與核准(RA)：國際藥品共同審查機制 

2. 製造-品質管制-供應(MQS)：擴大亞洲藥品上

市後變更 

3. 電子仿單(E-labeling)：符合病人需求的電

子仿單 

4. 藥品研發聯盟(DA)：亞洲國家合作藥品研發 

5. 亞洲全民健康覆蓋(aUHC)：透過財務實現亞

洲全民健康覆蓋 

112年 4月 19日(三) 日本東京啟程返抵臺北松山機場 
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壹、背景說明及目的 

    亞洲製藥協會合作會議(APAC)是由亞洲地區11個國家共13個研發型製藥協會所組

成的組織，其成員包含香港 HKAPI、印尼 IPMG、台灣 IRPMA、日本 JPMA、韓國 KPBMA 、

韓國 KRPIA、印度 OPPI、馬來西亞 PhAMA、菲律賓 PHAP、中國 PhIRDA、泰國 PReMA、

中國 RDPAC 及新加坡 SAPI，其下包含數個工作組：藥品研發、法規與核准、電子仿單、

市場與法規環境。APAC 每年皆舉辦年會，提供產官學界溝通討論與意見交流的平台，

其宗旨為促進與加速亞洲地區創新藥物的研發及核准上市。本次會議為 APAC第12屆年

會，於日本東京舉行，會議主題為「在疫情後重申亞洲地區的合作，以增進創新藥物

之可近性」(We’re all together again －Deliver tenacious power for Access 

to Innovative Medicine by reaffirming cooperation in Asia)，是相隔疫情四年

後再度以實體會議形式舉辦，會議現場總計168位來自各國產官學界代表與會，並有

約640人線上參加。本次會議共包含五個部分：法規與核准(RA)、製造-品質管制-供

應(MQS)、電子仿單(e-labeling)、藥品研發聯盟(Drug Discovery Alliances)、亞洲

全民健康覆蓋(aUHC)。 

    本次會議本署藥品組楊博文科長、洪文怡高級審查員、趙婉妤專員獲主辦單位

JPMA 邀請，分別於 e-labeling、RA、MQS 議程擔任講員並分享我國電子仿單推動現

況、台日新藥審查合作經驗、上市後變更管理之現況與未來規劃。近年來，我國積極

推動電子結構化仿單取代紙本仿單政策，目前試辦品項包含血液製劑、疫苗、肉毒桿

菌毒素及抗腫瘤藥品等，透過建立藥品電子結構化仿單資料庫，讓醫療人員與病人快

速、有效取得藥品最新安全資訊，並減少印製紙本仿單之資源浪費，進而強化藥品仿

單資訊之傳遞及運用。又，本署與日本厚生勞働省(MHLW)及獨立行政法人醫藥品醫療

機器總合機構(PMDA)，基於「臺日醫藥品法規合作架構」，已建立「新藥審查合作方

案」，藉此交換資訊並加深對新藥審查議題之了解，增進藥品可近性。另，鑑於 ICH 

Q12指引業於2021年10月進入最後執行階段，國際間對於藥品上市後變更近來也有諸

多討論， ICH Q12指引中包含上市後變更管理計畫書 (Post-Approval Change 
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Management Protocol， PACMP)及產品生命週期管理文件 (Product Lifecycle 

Management Document，PLCM)等法規工具，有助於管理藥品上市後化學製造管制(CMC)

相關變更，本次會議亦請各國法規單位人員分享 PACMP之推行現況。 

    本次會議邀請各國藥政主管機關如美國 FDA、日本 PMDA、菲律賓 FDA、新加坡 HSA、

韓國 MFDS、馬來西亞 NPRA、印尼 BPOM、越南 DAV、泰國 FDA、產業界如國際製藥商協

會聯合會(IFPMA)、日本 JPMA、菲律賓 PHAP、MSD International 及學界如新加坡國

立大學等代表與會。本次會議內容涉及電子仿單、台日新藥審查合作、上市後變更管

理等藥品重要議題，參加會議可就我國藥品管理與審查的經驗及現況，與各國專家進

行意見與經驗交流，並有助於促進我國藥政法規協和化。 
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貳、會議過程內容摘要 

    開場由 JPMA主席 Yasushi Okada致詞，說明因烏克蘭局勢導致能源和原物料價格

上漲，進而導致藥廠原料藥與運輸成本增加，藥品研發所投入之相關成本亦受影響。

另，從 COVID-19疫情中我們也學習到，確保穩定的藥品供應鏈及共享流行病學資訊相

當重要，APAC 亦致力於促進法規單位、製藥產業、學術界之間的全球合作，以加速為

亞洲地區人民帶來更多創新藥物。 

    會議議程總共分為五個部分，以下將一一摘要說明： 

一、 法規與核准(Regulations and Approvals, RA) 

    本段會議主題著重於討論透過互信(reliance)的審查機制來增進審查效率，分別

由 Philippines FDA 的 Jesusa Joyce N. Cirunay 分享從 COVID-19疫情學到的策略、

美國 FDA的 Sau (Larry) Lee分享 ICMRA上市後變更審查合作計畫、MSD公司的 Sannie 

SF Chong 及 JPMA 的 Masaaki Kanno 分享透過合作關係來促進監管的靈活性、本署洪

文怡高級審查員分享台日新藥審查合作經驗。其中，國際藥物法規主管機構聯盟

(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities，ICMRA)於2021

年7月曾召開研討會討論如何增加 COVID-19疫苗與治療藥品的生產量能及如何避免必

要藥品發生短缺，該研討會參與者涵蓋產業界與法規單位，透過意見交流來找出增進

CMC評估及 GMP查核效率的可行方案。隨後，ICMRA也啟動上市後 CMC變更的審查合作

計畫，目的是藉由建立與共享國際合作框架來推展 CMC 上市後變更評估及 GMP 混合式

查核作業，並找出不同監管單位間的差異及尋求區域協和化的可行性，增強產業界與

法規單位對於藥品品質知識管理系統(PQKMS)的量能，以此增進跨區域病人對於創新

藥物的可近性，並確保藥品品質。上市後變更審查合作計畫係針對已取得上市許可之

藥品上市後變更案，因此只有取得 EUA 核准的藥品不被納入，且僅限於能滿足醫療迫

切需求、適應症為用於 COVID-19、適用突破性治療認定(breakthrough) 或新藥優先審

查(PRIME)機制的藥品。除了變更案，也納入上市後變更管理計畫書(PACMP)之評估。

廠商必須向多個法規單位提出上市後變更申請，且在各法規單位間提交的資料必須包
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含共通的資料，此外，申請者的回應及各法規單位的審查結果也會共享，必要時會召

開視訊會議討論技術性或法規科學議題，有助於審查評估及做出最終決定。在辦理本

計畫前，ICMRA 於2021年9月至2022年2月間曾先與產業界溝通及收集意見，以期儘早

找出合適的案例。儘管法規協和化並非僅透過少數幾個先導案例即可達成，ICMRA 的

重點是持續推展計畫而不只是專注於單一案件的審查結果。ICMRA 已收到7件申請案，

其中2件已被接受，皆為生物藥品製造廠變更相關的 PACMP，另有3件預期會被接受，

目前計畫仍持續收案中，ICMRA 亦鼓勵廠商提出新的申請案。納入計畫的審查案件會

以最緊湊的審查時程辦理，因此各法規單位都需要投入大量資源，以確保法規單位間

流程的一致性。目前面臨的挑戰主要為缺乏共通平台，不利法規單位間共享資訊與評

估報告。 

    另外，APAC曾就亞洲地區國家在 COVID-19疫情期間所採行的法規彈性措施進行研

究，並產出一份研究報告(Ther Innov Regul Sci. 2023 Jan;57(1):12-25)，結果顯

示多數國家的優先辦理項目包含：移除製售證明(CPP)要求、藉由互信機制來加速審

查並減少重複作業、拓展互信機制的適用範疇到新適應症及上市後變更案、推動電子

仿單、允許多個原料藥及成品製造廠登記於同一張許可證、減免特定製造廠的安定性

試驗資料要求等，其中近來在泰國、越南、菲律賓、馬來西亞、印尼、新加坡及台灣

進展最多的項目皆為電子仿單。此外，東南亞國家協會(ASEAN)共同審查機制亦規劃

改善行政流程及擴展審查適用範圍。APAC 後續將持續追蹤各國現行措施是否持續進行

優化，包含：區域間審查合作機制、電子送件、運用真實世界數據/真實世界證據

(RWD/RWE)、分散式臨床試驗等，並預計在2024年產出報告。本署洪文怡高級審查員

亦分享台日新藥審查合作經驗，透過兩者分享未遮蔽的完整審查報告來促進新藥審查

流程，影響審查報告參考價值的因素包含 CTD 資料的共通程度、上市後安全性議題、

提供審查報告的時間點、審查考量的一致性等。目前正在討論未來台日雙方同時審查

新藥查登案的可行性、或是否能擴展至其他申請案，也需要累積更多審查經驗及收集

來自業界的意見。 
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    最後主持人邀請所有講員進行綜合討論，分享運用互信審查機制的經驗。在

COVID-19疫情期間，多數國家都曾經透過簽署雙邊或多邊協定、GMP 遠距查核加上互

相採認報告的機制，來加速民眾取得所需的疫苗及藥品，講者認為互信的審查機制未

來也將有助於世界各地的民眾獲得重要的治療，廠商研發的新藥也可能有機會同時在

各國取得上市核准。此外，也有講者提醒，互信的審查機制必須建立在法規的基礎上，

建議制定相關指引或查檢表供業者有所依循，且為了確保藥品的品質、安全、療效，

除了審查合作之外，也必須搭配 GMP 查核互相採認的機制。另，互信審查機制的精神

在於加速新藥審查以增進病人用藥的可近性，因此也必須減少可能會影響整體流程效

率的措施，例如：要求不同製造廠的相同藥品分別申請查驗登記、要求 CPP 文件等，

講者也建議互信機制應不僅限於新藥查驗登記審查，而是適用於藥品的全生命週期管

理。藉由依循國際共通的指引，有助於不同法規單位間達成審查的一致性，台灣目前

已參與 ICH、PIC/S GMP等國際組織，未來也將積極參與國際合作事務並展現台灣的審

查量能。 

 

▲ APAC建議法規單位增進審查彈性之措施 
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▲ 各國規劃之優先辦理項目 
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二、 製造-品質管制-供應(Manufacturing-Quality Control-Supply, MQS) 

    本段會議首先由 APAC 中 MQS 工作組組長 Makoto Ono 擔任主持人及進行引言，並

由擔任 ICH Q12工作組專家 Tomonori Nakagawa 簡介上市後變更管理計畫書(Post-

Approval Change Management Protocol，PACMP)及各國推行現況。ICH 於2014年發布

一份有關藥品全生命週期管理的指引，這份指引係建立在 ICH Q8-Q11的基礎上並導入

藥品上市後變更類別及相關管理工具，以利增進審查效率並維持穩定的產品供應。

ICH Q12指引的目的係在 ICH會員國間達到上市後 CMC變更之管理協和化，ICH Q12在

2019年11月進入 Step 4，主要精神是基於風險分級的管理方式，除可支持創新藥品研

發，並有助於增進上市後變更之透明度與可預期性。ICH Q12指引包含 PACMP 工具，

PACMP 可作為業者與法規單位間導入上市後變更所需支持性資料之協議，其內容包含

設定既定條件(Established Conditions，EC)及相關評估與確效資料。PACMP 一般置

於 CTD Module 3.2.R 章節，可隨原始查驗登記申請案檢送，或於藥品上市後以個別案

件檢送，其內容可能涵蓋單一產品多項變更或適用多項產品之變更。PACMP 需要先經

法規單位核准後才能開始執行計畫書中所列的相關試驗，且試驗結果皆應符合原定允

收標準，相關試驗結果亦應依據當地法規規定檢送予主管機關備查。相較於以往上市

後變更申請案，需要在案件中同時提交變更內容與檢驗結果並取得法規單位核准，檢

送 PACMP 之變更案件可先提交計畫書，之後再依計畫書核定內容執行相關檢驗，有助

於增進上市後變更的效率。依據 APAC蒐集各國 PACMP推行現況，美國 FDA已於2022年

10月發布比較性試驗(Comparability protocol)指引之定稿，EMA 亦於2010年修訂部

分法規內容納入有關 PACMP 之規定，日本在2018年推動 PACMP 試辦方案並於2021年10

月修訂藥機法納入 ICH Q12相關內容，有些國家如瑞士雖未於法規明文規定但仍可接

受廠商檢送 PACMP。目前檢送 PACMP 之案件類型以生物藥品及新成分新藥之製程變更

案所佔比例最高，且根據統計，檢送 PACMP 之案件相較於傳統變更案，約可加快3至5

個月施行變更的時間。另，對於推動 PACMP 政策，各國皆認為可帶來縮短審查時程、

維持穩定供應鏈、促進創新藥物研發等效益。 
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    大會接下來安排新加坡 HSA的 Subin Sankarankutty、日本 PMDA的 Satomi Yagi

及本署趙婉妤專員簡報 PACMP 推行現況及未來規劃，新加坡代表說明在推動 PACMP 政

策前應先有審慎規劃，新加坡 HSA 已針對當地製藥業者完成問卷調查，結果顯示了解

ICH Q12指引概念的業者約5%，有興趣加入 Q12試辦方案的業者約2%，因此 HSA規劃將

採分階段方式推動 ICH Q12，以給予業者足夠的準備時間，目前 HSA 作為 ICMRA 之一

員，參與上市後 CMC 相關變更之共同審查，在 PACMP 方面亦作為觀察員。新加坡代表

亦提醒，現階段推動 PACMP 仍有幾個不確定因素，包含：可能需要配合改變變更案作

業流程、當地製藥業者是否需要協助、資源分配等。日本代表說明日本在2018年4月

至2021年7月期間推動 PACMP試辦方案，參加試辦之廠商會先與 PMDA召開 pre-meeting，

就 CMC 與 GMP 內容進行諮詢，待與 PMDA 取得共識後再行檢送 PACMP 並取得核准。依

PMDA 審查經驗，製造廠變更、新增產線、延長架儲期是最常檢送 PACMP 的變更案類型。

日本已在2021年10月完成藥機法修正並納入 PACMP 相關內容，若廠商擬變更內容可能

顯著影響藥品品質者，所提交的 PACMP 計畫書就不會被核准，若計畫書已核准但被發

現有未符合原核定內容之情形，則計畫書也可能被要求暫緩執行或撤回。目前得檢送

PACMP 之藥品類型包含：處方藥、OTC、醫藥部外品、再生醫療製劑等，PACMP 審查所

需時程約40個工作天，特殊情況下得縮短為20個工作天。本署亦說明目前台灣藥品上

市後變更之法源規定，係依據藥事法及藥品查驗登記審查準則辦理，目前 CMC 相關變

更案係依據影響藥品品質程度分為兩種類型：事前審查、留廠備查，絕大多數變更案

如製造廠、API 來源、檢驗規格方法變更皆是屬於事前審查，但如架儲期延長等不影

響藥品製程管制者，其安定性試驗資料得留廠備查。另，截至2023年4月，本署已核

准8件 PACMP申請案，均為輸入疫苗產品新增工作細胞庫(Working cell bank)或對照

標準品(Reference standard)之變更案。未來本署亦將加強 ICH Q12教育訓練、累積

PACMP 之審查經驗、並逐步檢視現行規範是否有需修訂之處，以順應國際藥品法規發

展趨勢。 

    最後主持人請所有講者就兩道問題進行綜合討論：1)藥品相關協會或國際藥品組
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織可如何協助推動 PACMP 2)有鑑於各國對於上市後變更之規定不盡相同，有何建議措

施有助於廠商檢送相近之 PACMP 申請資料以促進協和化。各講者皆一致認同藥品相關

協會的參與將有助於法規單位推廣 PACMP，藉由案例與經驗分享也可使其他業者更了

解 PACMP的效益，目前 ICH Q12工作組已完成 PACMP及 PLCM相關案例文件可供業者送

件準備之參考，協會亦可幫忙蒐集業界意見作為法規單位政策研擬之參考。此外，儘

管各國法規對於 CMC 上市後變更之要求可能存在有細部的差異，但整體架構仍是相同

的，建議廠商在鄰近地區儘量檢送相近之 PACMP 文件以利達成協和化，因此 PACMP 之

推動仍有賴業界與法規單位及各法規單位間的合作。主持人也做出結論，PACMP 的推

動最終將有助於各國享有同等品質的藥品。 

 

▲ 各國上市後變更案件類別比較 
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三、 電子仿單(e-labeling) 

    本段會議首先由 PHAP的 Paul Marvin Quizon 及 JPMA的 Naomitsu Yamaya 報告亞

洲地區國家電子仿單的推動現況，依據問卷調查結果，各國採行的措施不盡相同，大

多都可在公開網站查詢最新藥品仿單資訊，但不一定有採用結構化的仿單格式，也不

一定可以透過條碼掃描方式取得，因此在大多數國家仍屬初步討論階段，且主要以處

方藥或需在醫院使用的藥品品項為主。有些國家將仿單查詢系統建置於法規單位的官

方網站，如此可便於民眾在單一管道查詢及進行不同藥品的比較，有些國家因資源考

量，因此需要在各藥品公司的網頁或外部非官方網站查詢仿單，如此即須確保仿單資

訊的正確性及連結的安全性及可信度。此外，理想的情況是直接透過藥品外包裝掃描

條碼的方式來取得藥品仿單資訊，如：QR Code或 GS1 Barcode，如此即可隨時隨地透

過行動裝置掃描取得最新仿單資訊，並達到無紙化的目的。目前包含美國、歐盟、日

本皆有採用格式化仿單內容，其他國家若有推動電子仿單的規劃，建議可採漸進的方

式，從PDF、XML檔案開始，再逐步推展到符合國際標準的格式化仿單。因目前各國針

對電子仿單尚無一致的標準，因此仍有賴法規單位、業界、醫療專業人員與病人間的

密切合作。 

    接下來分別由日本 PMDA 的 Tomoko Osawa、韓國 MFDS 的 Lee Yubin、馬來西亞

NPRA 的 Rosilawati Ahmad 簡報電子仿單的推動情形。目前日本藥機法已納入電子仿

單的相關規定，且除了 OTC 藥品及家用醫療器材外，已不再強制要求檢附紙本仿單。

為使醫療機構及藥局得儘速接收更新之藥品仿單資訊，除了在藥品外包裝加上 GS1 

Barcode，並要求藥商應有通知更新的機制，若有需求仍可隨貨檢送紙本仿單供參閱，

藥商並有責任確保 GS1 Barcode連結資訊的正確性。日本自2019年4月開始推行 XML格

式的仿單，過渡期5年，自2024年4月起所有仿單皆須符合 XML 格式。另，日本自2021

年8月開始推行電子仿單，過渡期2年，自2023年8月開始，除了特定藥品外，不需再

隨藥品檢附紙本仿單，屆時所有紙本仿單皆會被電子仿單取代。為了避免伺服器可能

因災害發生故障的問題，PMDA 亦建立備用網站因應，並建議醫療機構定期批次下載最
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新版仿單，未來亦規劃擴大電子仿單適用範圍至醫療器材及體外診斷試劑。 

    韓國代表說明近來隨著手機與電子設備的普及，對於電子仿單的需求與討論也日

益增高，推動電子仿單政策亦被選為 MFDS 在2022年的前100項優先任務之一，並將於

2023至2024年期間針對處方藥推動試辦方案。目前韓國藥事法已納入電子仿單的相關

規定，包含要求於外包裝刊載 QR Code 或 Barcode。2023年的試辦方案共納入10間藥

商的27項藥品，皆為僅限於醫療院所使用的注射劑，藉由連結至藥品許可證持有者的

網站來提供電子仿單，並考量亦受傷害族群之需求，必要時仍得提供紙本仿單或電郵

提供PDF檔案，試辦方案將於2023年10月檢視推動成效並據以規劃2024年第2輪試辦方

案，未來亦將規劃擴展適用範圍至 OTC 藥品。馬來西亞代表說明馬來西亞藥品相關協

會在2021年籌組電子仿單工作組，負責就電子仿單的推動事宜預做準備，包含業者調

查以了解可能面臨的挑戰及尋找解決方案，工作組於2022年納入法規單位代表，NPRA

亦規劃於2023年5月開始推動電子仿單政策，初期將採業者自願方式執行。依據調查

結果，總計納入78間藥品業者，其中只有約20.5%的業者表示已準備完成，其餘業者

表示因尚需時間準備 QR code、目前仍有大量已印妥之紙本仿單、對於仿單核准時程

抱有疑慮等因素，故尚未準備就緒，但預估應可於2023至2025年期間配合執行，且偏

好由 NPRA 進行主導，所蒐集到可能面臨的挑戰包含平台建置與後續維護、轉換為 QR 

code 所需花費的成本、如何增進可近性及提升民眾認知等。馬來西亞對於電子仿單的

規定為，必須於藥品外包裝或仿單加上可連結到藥品仿單內容的 QR code，QR code經

連結到 NPRA QUEST3+系統後可呈現與 PDF檔案相同的資訊，QR code得直接印製或以

標籤形式加貼於藥品外包裝。自2023年5月至2026年底是採業者自願方式，施行範圍

包含所有人用藥品，新藥查驗登記案或藥品仿單變更案得於申請案內檢送電子仿單，

NPRA 並已於2023年4月發布電子仿單指引供業者參考。NPRA 亦要求廠商於仿單變更後

應主動發布醫療專業人員通知函(DHCP)，必要時應一併提供紙本仿單予醫療專業人員，

另要求應監測來自醫療專業人員之回饋或投訴意見。為了妥善規劃後續電子仿單推動

政策，NPRA 亦要求廠商分別於自願執行期間的第一年與第二年進行分析，以廣泛收集
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來自馬來西亞醫師、藥師、護理師協會之意見。 

    最後由來自印尼 BPOM、泰國 Thai FDA、菲律賓 Philippines FDA、越南 DAV及台

灣 TFDA等各國法規單位代表簡報電子仿單推動情形，印尼首先從已核准 EUA之 COVID-

19疫苗開始導入電子仿單，並規劃自2023年第二季推動電子仿單試辦方案，試辦階段

採廠商自願方式執行，並納入 OTC 藥品，廠商須於藥品包裝加上可連結至仿單之

Barcode。泰國在2020年為了因應 COVID-19疫情，針對 COVID-19疫苗開始推動電子仿

單，並將於2023年擴展至所有藥品，面臨的挑戰主要為如何提升障礙者及老年人的可

近性。另，本署楊博文科長亦報告我國已建置之藥品仿單查詢平台，為提升醫療專業

人員利用平台資源，本署已辦理相關教育訓練，針對特定品項如血液製劑、疫苗、肉

毒桿菌毒素及抗腫瘤藥品等亦推動電子結構化仿單取代紙本仿單試辦方案，並要求於

必要時，藥商仍須配合醫療機構或藥局之要求提供紙本仿單，作為輔助措施。根據

APAC 調查結果，半數以上的國家在未來3-5年間都有提升跨平台交換及增進使用者可

近性之規劃，後續仍會持續追蹤各國電子仿單推展情形。 

 

▲ 各國電子仿單推動情形 
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▲ 各國電子結構化仿單比較 
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四、 藥品研發聯盟(Drug Discovery Alliances) 

    本段會議由 APAC 中藥品研發聯盟(DA)工作組組長 Megumi Ikemori 進行介紹，本

工作組成立之目的為促進跨界的交流合作與資訊共享，為創新藥物的研發帶來新契機，

其成員包含日本 JPMA、關西藥品協會(KPIA)、武田公司、衛采公司、台灣經濟部生技

醫藥發展推動小組(BPIPO)及生物技術開發中心(DCB)、泰國生命科學卓越中心(TCELS)

等。合作關係是起源自2018年日本與台灣的資訊交流，中間亦經歷 COVID-19疫情，確

立資訊共享的可行性後，未來也將持續拓展合作關係至整個亞洲地區。隨後由 DENSO

公司 Masato Nakagawa 研究員分享產官學界合作的經驗，DENSO 公司為汽車零件供應

商，在歐洲亦設有分部，講員分享他在德國任職期間所觀察到的歐洲地區與亞洲地區

的差異，相較於亞洲地區偏向團隊合作的工作型態，歐洲地區較著重個人獨立作業，

且不同企業間存在合作與競爭關係，在產品研發初期即以全球市場為目標導向，而不

僅受限於國內市場。另，講員也發現歐洲國家的工時雖明顯低於亞洲地區，但整體生

產力卻顯著高於亞洲地區，因此建議亞洲國家可學習歐洲的實習體制，以強化人力資

源培養及教育訓練，實習期間一般為4至6個月，透過實習可累積實際經驗，更有助於

業務快速上手。最後講員也引用達爾文的話做為總結，認為企業只有不斷適應環境變

遷才能夠存續下去。 

 

  



19 
 

五、 亞洲全民健康覆蓋(Asian Universal Health Coverage, aUHC) 

    本段會議由日本參議員 Keizo Takemi進行引言，說明日本自2000年起即積極參與

國際衛生相關會議，且將於2023年5月舉辦七大工業國組織高峰會(G7)，為能促進全

球合作進而提升衛生體系的韌性(resilience)，日本政府將於會中提案，包含：強化

因應緊急公共衛生情事的全球衛生架構、在 COVID-19後疫情時代促進全民健康覆蓋、

促進醫藥及數位科技的創新，另外將建議各國採多層次的全球衛生治理措施，以促進

衛生相關單位在全球與區域間的合作。此外，講員也提及，考量亞洲地區癌症的發生

率，日本國立癌症研究中心於2020年發起亞洲癌症臨床試驗網絡計畫(ATLAS)，目的

為在亞洲地區建立一個癌症基因體醫學的體系，並期待有朝一日能夠成為該地區最大

的臨床研究和試驗網絡，目前成員來自日本、南韓、台灣、新加坡、香港、菲律賓、

越南、泰國、馬來西亞、印尼等國家。另，針對如 COVID-19之類的傳染性疾病，日本

國立國際醫療中心於2022年執行 ARISE 專案，將與泰國、菲律賓、印尼、越南等國家

合作執行以取得上市核准為目標的 MRCT臨床試驗。 

    接下來由日本兵庫縣立大學的 Teruyuki Katori 教授分享日本全民健保體制，並

引用文獻說明日本的保險制度表現優於其他歐美先進國家。日本在1960年代建立全民

健保制度，初期因財源有限，納入給付的品項相當有限，但隨著日本經濟成長，給付

的範圍也隨之擴大。隨著邁向高齡化社會，日本也在2000年建立長照保險制度，並協

助提供日間照護服務，藉此減輕照護者的負擔，目前該服務約有190萬名使用者。日

本醫療照護費用支出佔 GDP 百分比、公共衛生費用支出佔 GDP 百分比，在亞洲地區皆

屬名列前茅。另根據 OECD研究報告指出，醫療照護費用支出佔 GDP百分比逐年上升，

在全世界是共同的趨勢，並預期在 OECD國家間的年平均成長率約為2.7%。近來隨著新

興醫療科技發展，國際間醫療照護費用支出也逐年增高，確保財務平衡將是未來的重

要課題，如此才能確保民眾可接受必要的治療。講員也建議其他亞洲國家，若規劃建

立大型的全民健康保險制度，則必須先有穩定成長的社會經濟作為後盾；考量高齡化

社會及人口數減少是不可避免的趨勢，建立穩定的社會保險制度有其必要性。 
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    接著由泰國曼谷 Pharmacy Council的 Rungpetch Sakulbumrungsil 分享泰國的健

康保險制度，一般民眾適用 Civil Servant Medical Benefit Scheme (CSMBS)，企業

受雇者適用 Social Security Scheme (SSS)，其餘則納入 Universal Coverage (UC)。

泰國的藥價計算方式會將幾項因素納入考量，包含：是否有學名藥、製造廠是否符合

PIC/S GMP 標準、其他國家的參考藥價等。目前在曼谷地區針對某些財務影響程度較

大的藥品試辦以Fixed-Fee-Schedule計算健保藥價，並每年進行藥價調整，發現有助

於原廠藥轉換為學名藥，納入的品項亦逐年增加，其中也包含不少抗癌藥。針對抗癌

藥也有幾項因應機制，包含：癌症基金、治療計畫、設定上限(cap)、事前審核、簽

訂藥品給付協議(MEA)等。最後由新加坡國立大學的 Jeremy Lim 分享新加坡的經驗，

說明新加坡在過去的30年間，其人口與經濟皆快速成長，為了能夠讓民眾負擔得起醫

療費用，於2014年針對在1950年之前出生的民眾建立 Pioneer Generation Package 制

度，並於2018年針對在1950至1960年間出生的民眾建立 Merdeka Generation Package

制度，兩項制度皆納入所有適用的民眾而未考量其經濟狀況。此外，近來對於高價罕

藥可能對既有的健康保險體系造成衝擊，在各界也有眾多討論，但目前尚在尋求解決

之道。新加坡在2021年建立癌症用藥清單，當時納入270項藥品，時至今日，納入的

品項已成長到340項，涵蓋約90%的癌症用藥，其餘品項大多因不符合成本效益而未被

納入。清單的建立也使藥品業者願意調降藥價，使藥品得以納入清單中，且通過政府

與業者協調，費用平均約可降低30%，這有助於再納入更多的品項到清單中。講員也

建議，目前新加坡已針對癌症、心臟疾病、腎衰竭及中風等重大疾病建立相關資料庫，

未來可系統性地進行數據分析，並建議可再按照人民的經濟收入或其他指標細分，以

探究其中的差異。 
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▲ 各國健康照護費用財務來源 

 

 

▲ 各國健康照護費用支出佔 GDP百分比 
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▲ 各國人口高齡化趨勢分析 
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參、心得及建議 

一、 APAC 大會就創新藥物之研發與審查相關事宜提供產官學界溝通交流之平台，且

每年皆舉辦年會活動，建議未來持續參與相關會議，有助於了解國際最新法規

科學及業界技術發展之趨勢，並可增進與亞太地區各國之實質互動，有機會進

一步建立合作伙伴關係。 

二、 本次會議本署受邀分享台日新藥審查合作經驗、上市後變更管理、電子仿單政

策等，其中電子仿單議題本署已是連續第三年受邀分享，有利於各國了解我國

持續推動電子仿單政策之努力，目前我國已完成建置藥品仿單查詢平台，未來

將持續優化平台相關功能，以強化藥品仿單資訊之傳遞及加值運用，有助提升

我國醫療服務效能，並確保民眾用藥安全。 

三、 本次會議在不同主題的綜合討論中，可以觀察到共同點，就是經歷 COVID-19疫

情洗禮後，幾乎所有與會國家法規單位及產業界代表皆贊同 reliance 之重要性，

如此有助於提升審查效率並減少重複的審查作業，且多數國家未來皆有持續導

入增進彈性措施之規劃，例如：拓展審查合作關係、依循 ICH Q12推動 PACMP、

電子送件、遠距查核、免除 CPP文件要求等，建議可持續觀察各國推動情形並逐

步學習及評估試辦各項審查優化措施。 

四、 今年 APAC 大會為相隔疫情四年後再度以實體會議形式舉辦，並採實體加線上方

式辦理，線上參與人數亦相當踴躍，建議未來本署於規劃辦理國際性會議時，

若在軟硬體設備支持下，也可採混合形式舉辦，讓無法參與實體會議的人員可

同步線上加入學習，擴大舉辦會議的效益，並有助於提升我國能見度。 
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肆、議程與照片 

議程(上午) 
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議程(下午) 
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活動照片 

 
▲ 參與第12屆亞洲製藥協會合作會議(APAC) 全體貴賓合影 

 

▲ 本署出席會議同仁合影 


