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摘         要

   藥品資訊協合會(Drug Information Association Meeting)於2003年3月5日至7日在義大利羅馬舉辦第十五屆歐洲年會。衛生署中醫藥委員會為全國中醫藥最高主管機關，有鑒於藉由參加國際性研討會以掌握國際中醫藥發展之現況，並將我國之相關經驗分享與會專家之重要性，乃派員參加本次大會。大會之議程共有十二個子題，以分別在十二個不同的場地並同步舉行研討會與問答之方式進行；討論內容包含藥品的研發、臨床、統計、法規、藥品安全的監測與流行病學、自我醫療、公共政策、醫療的獲得與其他重要的主題，與會演講者包括有歐、美、日各國產、官、學各方的專家代表；本次主要參加之場次以自我醫療、法規及藥品安全監測等主題為主。藉由參與本次國際會議之機會，已達到認識及結交相關學者專家，瞭解世界各國藥品研究動態與藥政管理的規則，作為未來推動台灣中草藥產業發展之依據與參考，並提出相關建言，希望對我國中醫藥之現代化及國際化有所助益。

壹、目的：

SRB會議中，將中草藥產業列為國家重大發展目標之一，其後並經行政院同意執行跨部會中草藥產業技術發展計畫之整體推動；至於各部會分工則由衛生署負責法規管理及臨床試驗推展。本會為使民眾得到更好的中醫藥服務，提升藥品品質，確保國民健康，欲瞭解歐美日等先進國家有關藥品要求，及推動中藥新藥之開發，以進軍國際市場，因此參加本次會議。

本次會議係為「藥品資訊協合會」(Drug Information Association Meeting) 主辦之第十五屆歐洲年會，演講者有歐、美、日各國產、官、學各方的專家代表，以「e-ternal medical progress」為大會主題，藉由相關議題之探討，瞭解世界各國藥品研究動態與藥政管理的規則，作為未來推動台灣中草藥產業發展之參考依據。

貳、過程

I. DIA及第十五屆歐洲年會簡介

藥品協合會(Drug Information Association，簡稱DIA)，其宗旨在服務藥廠與藥物相關科學專業人員，總部位於美國，目前全球會員約有27,000名，其舉辦之年會則提供藥學執業專業與相關科技人才之學術交流與經驗分享。本次DIA第十五屆歐洲年會於2003年3月5日至7日於義大利羅馬進行。此次會議之主題為e-ternal medical progress，共有十二個子題，以分別在十二個不同的場地並同步舉行研討會與問答知方式進行，討論內容包含藥品的研發、臨床、統計、法規、藥品安全的監測與流行病學、自我醫療、公共政策、醫療的獲得與其他重要的主題。

II. 主要講員及研習重點

大會之演講者包括有歐、美、日各國產、官、學各方的專家代表。會場亦有exhibitors’ services，供與會者發表其論文或作公司簡介。開幕典禮中邀請Paul Weissenberg 就歐洲共同體在新藥研發過程中，就Pipeline中產品、藥物的安全性與其生技製藥產業的是否具有競爭優勢作引言，此外亦特別邀請諾貝爾獎得主Sir. James Black 針對Reflection on the Invention of New Drugs作專題演講，內容豐富。

本人主要參加之場次以自我醫療、法規、藥品安全監測的主題為主，亦即以Track 9 (Specific Topics)中之Self- medication and OTC-Medicines; Herbal Medicinal Products; food supplements, Safety Pharmacology為主，再搭配Track 6 (Regulatory)中之New Proposals in Medicines Legislation, Common Technical Document in the European Union, 和Track 8 (Pharmacovigilance)之演講。
參、心得
I. 藥品研發與市場

研發費用高是製藥產業的特色之一，據美國製藥協會統計，新藥開發費用投入約6~8億元，一個新藥回收全部投資所需時間平均為5-6年。臨床試驗所需的經費在新藥研發過程中所佔的比例最大，時間最長。臨床試驗過程中舉凡計劃的管理、受試者權利的保護、藥品上市前後不良反應的通報與監測管理、試驗數據的取得與可信度、資料統計分析及對藥政單位法規（如歐洲藥政審查單位EMEA從今年七月開始便正式要求common technical dossier之送件），與各國政府醫療政策（如藥價政策）的了解等皆會影響到新藥開發的效率及成本，並進而影響到民眾用藥權益及品質。此外，基因地圖問世後，由於研發與技術有重大突破，而網際網路發達，促使資訊流通快速，利用資訊與現代科技的結合，已促使新藥研發有重大突破，大幅縮短新藥研發時程。但卻因開發新藥過程中之眾多不確定性，有些藥品上市後甚至因為安全性之考量被迫下架而蒙受巨大損失。

全球的藥品市場成長趨緩，藥品銷售目前仍以北美為最大市場(45%全球市場佔有率)；OTC市場以歐洲為首(32%)，北美居次(27%)，但缺點是現有市場亦已飽和；屬於自我醫療的藥品銷售市場則以歐、美為主，(歐洲vs.北美為32% vs.27%)，並有持續上升之趨勢。

II. 歐盟先進國家之法規及發展現況 - 以德、法為例

隨著回歸自然的傾向日盛,追求健康的呼聲日高，同時藥廠的藥價偏高，藥品療效又受限制，不能令民眾接受；製藥界將目標放在OTC藥品的成長，而科學家亦在加緊開發全新天然藥物，植物藥的需求量逐漸增多。

每個國家皆有其傳統之植物藥，但都有程度不同的藥品安全問題。歐洲的草藥製劑已有很好的規範，至於歐盟草藥製劑法規的協調統合，目前內部已有working group在討論，但仍須要時間。一般而言，歐盟將herbal drug的管理分為三類，（一）傳統使用已超過30年之草藥；（二）已被大眾廣泛接受使用之草藥；（三）和新發現之草藥。相關法規中有明文列出被認可的藥用植物，凡是用這些植物製備的藥物則可進入簡易註冊程序,要求比較寬,而且臨床研究的要求也比較低。如果送審的植物藥，不在被認可範圍之內,則需要對資源調查、應用歷史、毒性表現、臨床結果等作詳盡的介紹,同時要完成相應程度的毒理學研究和臨床認証。簡言之，歐洲的植物藥和化學藥品，要求相同的科學概念和方法；亦即植物藥獲准上市必須符合以下條件: 藥物的藥效作用、功效被記載(有依據)；有完整的臨床研究數據結果；和與臨床相符的藥效研究和安全性。每種草藥皆須如同一般藥品列舉其組成、劑量、許可範圍及許可種類，並符合品質與有效成分的安全標準。雖說植物藥在歐洲，不近然完全適用Note for Guidance (CPMP/EWP/ QWP1401/98)，但同化學藥品之概念和方法，亦即若要証明彼此之間並無不同，仍需要出示生物可用率(bioavailability) 和生物相等性(bioequivalence)資料作佐證。
在歐洲共同體，草藥佔OTC藥品市場的25%。德國為歐洲使用草藥國家的首位，其在德國醫藥市場，佔歐洲共同體的草藥銷售額45%。德國重視原材料重金屬和農殘指標的控制，雖不要求藥內的每個成分都說清楚,但每個植物都必須有一個已知的指標成分可供定量與作為品管。對於植物藥的審查注重品質、安全及療效，沒有臨床數據證明的藥品，只能註明為“傳統用藥“。德國有部份的草藥製劑是經由醫師開處方，由健保給付的。但大部份的草藥製劑是病人自行採購的。法國是歐洲第二大草藥市場，法國市場，佔歐洲共同體的草藥銷售額24%。主要以添加成分加入食品以補充日常營養缺乏的產品為訴求，多數為維生素。對品質的重視(如原材料重金屬和農殘指標的控制)，各先進國家大同小異。簡而言之，法國、德國已有較成熟的植物藥法規,只要了解遊戲規則，生產過程中訂定標準化程序和品質管制範圍，並對成品之有效成分給予規格限制，與界定不純物項目和範圍，並選擇已被認可的適應症，被認可之機會也會隨之增加。

III.美國之法規發展現況

美國在通過“食用輔助品、健康與教育法案”後，植物性藥品從原來的只能作為食品添加劑應用，改為食用輔助品。而“植物性藥品規範草案草案”更提出草藥可以不是純化之化合物的觀念，且鼓勵過去有人體使用經驗者，包括典籍記載、其他國家上市之中草藥，直接進入早期人體臨床試驗，減少對其臨床前安全性試驗數據的要求，不過在進入第三期人臨床驗或查驗登記時，則完全要比照西藥的標準辦理。

肆、建議

1、 品管、療效、安全應具國際觀
中藥未能進入世界市場。主要原因不外乎品管、療效、安全性問題尚未得到國際的認同(或說不了解)。中草藥若要為國際與中西醫學界所認定，不僅要在藥品的整個生產及製造過程中作好品管(由原料至製劑)，提供科學化的數據(資料再現性與一致性)，並應熟悉國內外欲申請上市許可之相關法規的要求與申請流程，減少不必要的試驗，節省經費；此外智財權保護亦是重要一環(如製程專利)。

2、 人才、資金、技術與市場行銷應兼顧方能成功
製藥產業的推展，不外乎是自行研發與引進成熟技術，但也都需要人才、資金、技術與市場行銷四大基本要求。台灣的中草藥產業多屬中小企業，普遍缺乏研發能量與核心技術，並局限在國內市場。政府應扮演著教練及火車頭角色，擁有國際觀，在不同的階段，於行政面、法規面、專利保護面皆能提供配套措施；學術界則應針對政府所擬定特定方向，進行基礎及應用研究並中藥業者配合專利之保護；中藥業者則應分析國際各國的流行病學與市場，以選擇於該地區上市的品項，搭配中藥業者本身的強項與雄厚中藥製劑基礎，由點延伸到面及立體發展，以期與歐美日等先進國家並駕齊驅。

3、 應加強輔導業界深入了解國際間對植物藥之法規，以利長遠發展

近來政府政策大力發展生技製藥產業，宣示將引導公民營資金投資發展生技製藥產業，重點之一即為中草藥，誠如前段所敘，歐美各國對植物藥和化學藥品之要求，概念相同；尤其在進入第三期人体臨床試驗或查驗登記時，則完全要比照西藥的標準辦理。此一國際法規現實與國內生技發展現行之認知與作法仍有差距，宜多加宣導；建議持續引進先進國家之技術、研究並推動相關法規與國際接軌並簡化申請流程，協助台灣早日走向國際舞台。另就中草藥發展之立場而言，國際間現行研發及法規是否符合中草藥利用及發展，則是另一重要思考，值得吾人進一步探討。
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