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壹、考察目的與行程

一、本計畫之考察目的，為瞭解日本在藥物辨識系統及兒童安全包裝之相關規定及建立模式，以及推動相關工作之實務經驗，作為政府機關規劃相關業務之參考。

二、本項計畫考察期間為90年2月26日至3月3日止，共計7天。參與考察人員共五人，首先拜會厚生省官員，瞭解相關法令及日本中央與地方藥政單位之業務執掌及分工；參訪大阪府藥務課，醫藥情報研究所、製藥廠等單位，
貳、考察心得

1. 相關政策日本政府並無相關法令規章，惟在仿單及包裝標示上，有明確要求。

2. 有關日本藥物辨識系統彙整如下：

	拜訪單位
	相關回覆

	厚生省安全對策課
	僅限於間接或直接包裝容器上必須標示相關規定。

	大阪府藥務課
	(其他資訊另外報告)

	(財)日本醫藥情報中心
	(其他資訊另外報告)

	大正製藥
	依日藥連規範，以T為公司代碼，3位數之阿拉伯數字為產品代碼。

	藤澤藥品
	依日藥連規範，以 F為公司代碼(符號)，3位數之阿拉伯數字為產品代碼。

	武田藥品
	依日藥連規範，以    為公司代碼(符號)，3位數之阿拉伯數字為產品代碼。


※日本製藥團體連合會(日藥連)於1973.3.28日藥連發第80號公告『錠劑、膠囊等辨識代碼之實施要領』摘要內容中譯如下

2-1 辨識代碼主要目的為鑑別及辨識錠劑等產品。

2-2 辨識代碼分成公司代碼及產品代碼，並以刻印或印刷方式附加於錠劑(單面)等產品上。

2-3 公司代碼必須可清楚區別，可以商標、簡稱、代號等方式，儘可能使用2位數羅馬文字。

2-4 產品代碼應配合公司代碼，可以數字、代號等方式，儘可能使用阿拉伯數字，以免與公司代碼混淆。

2-5 公司代碼須向日藥連提報以防混淆，並由日藥連負責協調統一設定各公司之代碼。另若有代碼重複或涉及商標權問題時，由日藥連協調之。各廠公司代碼若要變更須事先向日藥連申報。

2-6 公司代碼應置於辨識代碼前方或上方(產品代碼於下方)。

2-7 當辨識代碼難以完全表示時，優先使用公司代碼。

2-8 辨識代碼由新產品開始實施，在依序為處方藥及指示藥。

2-9 進口藥品亦儘可能依本要領實施。

2-10原本已有記號之產品為避免混淆，應儘可能改配合本要領。

2-11本要領並非強制性，儘可能要求會員廠商自發性儘快全面配合。

2-12廠商可自行提出商標登記。

3. 有關日本安全包裝彙整如下：

	拜訪單位
	相關回覆

	厚生省安全對策課
	著重於包裝上必須明確標示清楚。

另宣導藥品應放置於兒童拿不到的地方。

	大正製藥
	加強兒童開啟困難之安全包裝，對緊急時須迅速打開或高齡病患亦會造成困擾。

	藤澤藥品
	曾有產品因加強安全包裝，而增加成本及使用複雜性而更換包裝。

	武田藥品
	著重於確保使用前未被開封之安全包裝為首要，以保障使用者安全，以免歹徒(千面人)開啟下毒恐嚇。


4. 大阪府藥務課


介紹該課剛開始試辦之「醫藥品安全情報交換系統」：鼓勵大阪府所屬醫療院所之用藥醫師及藥事通報所有用藥異常狀況，使通報人員習慣於通報及統計用藥異常相關情況，以建立藥品安全資料之 Data Base。

其中列舉輝瑞藥廠之某新藥品之臨床試驗結果(副作用百分比)，與其統計資料相近，亦即證實此產品之臨床試驗之正確性及使用上之安性。

5. (財)日本醫藥情報中心(JAPIC)


出版以下十種刊物：

	1. JAPIC醫藥資料Guide(年刊)
	6. CONTENTS (週刊)

	2. 醫藥品副作用文獻速報(月刊)
	7. R egulationsView(月刊)

	3. 醫藥品副作用文獻情報集(半年刊)
	8. 日本醫藥文獻抄錄集(月刊)

	4. 醫藥關連情報(月刊)及速報(週刊)
	9. 醫療藥日本醫藥品集(年刊)

	5. 國內醫藥品添付文書情報(月刊)
	10. 一般藥日本醫藥品集(二年刊)


6. 厚生勞動省醫藥安全局安全對策課出版「醫藥品、醫療用具等安全性情報」雙月刊---依所收集之藥物副作用資料，提供給醫藥是相關人員參考，以確保藥物使用之安全性。
