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壹、 摘要 

    奉派赴泰國參加「第 2 屆東南亞國協自我用藥法規專家共同會議（2nd 

meeting of the Self-medication Collaborative ASEAN Regulator Expert 

Roundtable （Self-CARER）」，會期自 9 月 17 日共計 1 天。  

本次會議分為 2 個階段，第一階段進行 3 場專題報告，並邀請業者一同參與： 

1. 由馬來西亞代表報告非處方藥簡化審查。 

2. 泰國代表報告藥品轉類的審查評估原則。 

3. 由台灣、日本與韓國官方代表報告該國制訂非處方藥基準的背景、收載原則

與現況，再由日本厚生省代表進行 3 國的「解熱鎮痛劑基準」的成分、適應

症與配方組成比較。 

專題報告後再由官方自行進行閉門會議，並進行下列三項議題討論： 

1. 藥品轉類的原則與審查依據（處方轉類為指示藥、指示藥轉一般通路藥品）。 

2. 非處方藥品審查簡化可行性，與查驗登記檢送資料。 

3. 亞洲非處方藥品項集制訂之可行性與進行方式。 
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貳、 目的 

  亞洲太平洋地區自我醫療產業協會（APSMI）為世界自我藥療產業協會（World 

Self-Medication Industry, WSMI）的主要會員組織之一，WSMI 為世界衛生組織

（WHO）認可之非政府組織，其宗旨在推動「自我藥療 Self-Medication」健康照

護觀念，促進大眾對自我藥療的認識與發展。該協會目前會員超過 50 個國家，

會員組成包含非處方藥製造及通路商。 

   本次會議由泰國食品藥物管理局與亞洲太平洋地區自我用藥產業協會

（APSMIA）發起的 3 年計畫，邀請日本、韓國、馬來西亞、印尼、越南、緬甸

與寮國等東南亞國協國家參與，了解並期望整合非處方藥管理法規差異，並尋求

在審查上合作的可行性，期望未來能將此會議在國際合作重要性，提升到如「國

際藥品法規協和會(International Conference on Harmonization, ICH)」，或國際學名藥

法規主管機關會議（The International Generic Drug Regulators Pilot ,簡稱：IGDRP）。 

    藉由參加此次會議，除可了解各國非處方藥管理政策與法規管理情形；我國

目前藥品外銷市場多以東南亞為基礎，再發展到日本及美、歐市場。目前東南亞

各國推動非處方藥品法規整合，並以我國、日本與韓國為師之際，我國更應積極

參與並與 ASEAN 相關國家進行交流，得到最新且最及時之法規資訊，將我國藥

品管理與審查經驗與其他國家分享，並促進非處方藥品管理之國際協和化時，引

導成為有利我國藥品外銷之法規市場。 
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參、 過程紀要 

一、參加人員：食品藥物管理署藥品組戴雪詠副組長、王靜敏技正 

二、行程： 

(一) 行程簡介： 

日期 行程 

104 年 9 月 16 日 桃園機場啟程至泰國曼谷 

104 年 9 月 17 日 第 2 屆東南亞國協自我用藥法規專家共同會議 

103 年 9 月 18 日 自泰國曼谷啟程回抵桃園機場 

三、會議內容重點摘要： 

（一）馬來西亞非處方藥查驗登記簡化介紹： 

1. 馬來西亞將藥品分為 Scheduled Poison 與 Non-Scheduled Poison 兩類，

Non-Scheduled Poison 藥品在查驗登記上又分為「簡化審查」與。「全套審

查」兩類。 

2. 「簡化審查」的藥品包括 11 類產品，包括：外用殺菌消毒劑、口含錠、

外用止痛劑、鼻噴劑、潤膚及皮膚保護劑、去角質劑、抗頭皮屑劑、口

腔清潔劑、抗痘劑、貼布劑、外用抗菌劑。 

3. 「全套審查」的藥品包括產品：抗痔瘡劑、抗疥瘡劑、解毒劑、制酸及

抗脹氣劑、驅蟲藥、祛痰劑等 23 類。 

4. 馬來西亞 OTC 藥品查驗登記採兩段式收費，行政費用統一為 1000 馬幣，

檢驗費若為單方製劑則為 1200 馬幣，2 個成分以上複方為 2000 馬幣， 

審查天數方面，「全套審查」天數為 210 天，簡化審查天數，單方製劑則

為 116 天，2 個成分以上複方為 136 天數。 

5. 查驗登記送件資料仍應以 ACTD 格式送件，「簡化審查」可免送 Part I 與

Part II 資料： 

(1) Part I：藥效學、藥動學、懷孕及哺乳婦安全資料。 
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(2) Part II：BE 試驗、確效作業資料。 

(二) 泰國藥品轉類的審查評估原則介紹： 

1. 比較 WHO、歐盟、英國與泰國的藥品管理制度，皆有處方與非處方藥品

分類。泰國的藥品主要分為 4 類，包括：處方藥、僅可在專業期刊廣告

的藥局藥品、可於一般媒體廣告的藥局藥品，以及一般通路藥品。主要

仍是參考藥品的安全性作為分類的依據。 

2. 而依據 WHO 對於轉類藥品的評估，可參考 2000 年出版的「Guidelines for 

the Regulatory Assessment of Medicinal Products for Use in Self-medication」一

書。其轉類的基本要件主要還是考量藥品的安全性，與作為自我用藥的

合適性，此外，WHO 認為，為確保藥品實際使用時是否有可能產生誤用

或不良反應，藥品的上市經驗與年限是評估是否可轉類的重要參考依

據。 

3. 泰國對於藥品再分類的評估原則主要有 3 項： 

（1） 藥品品質：劑型、劑量與品管 

（2） 藥品安全：臨床安全性、適應症及上市後的安全性資料。 

（3） 效益：病人的順服性與可近性。 

4. 泰國藥品分類標準如下： 

（1） 處方藥（Specially Controlled Drug）： 

i. 在沒有醫療專業人員監督下，即使是正確使用仍會產生毒性的藥

品。 

ii. 有可能因為使用，而隱蔽真正疾病的藥品。 

iii. 在沒有醫療專業人員監督下，容易錯誤使用的藥品 

iv. 藥品的適應症需要經過專業人員判斷的藥品 

v. 即使安全性足夠，然對於社會風氣易產生不當影響的藥品。 

（2） 僅可在專業期刊廣告的藥局藥品（Danger Drug）： 
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i. 沒有上述 Specially Controlled Drug 之特徵者。 

ii. 可在藥師指導下正確使用的藥品 

（3） 可於一般媒體廣告的藥局藥品（non-Danger Drug）： 

5. 泰國政府於 2014 年制訂藥品再分類指引，泰國 FDA 自 2015 年展開為期

3 年的藥品再分類計畫，在 2015 年公告再分類指引草案，並計畫於 2015

年 11 月正式公告，對於 2016 年起的申請案，均以該原則審查，2017 年

起全面實施。 

(三) 我國、日本與韓國非處方藥基準介紹與比較： 

1. 有別於韓國與台灣，日本政府並未禁止新成分新藥直接作為非處方藥。

然而作為非處方藥的品質、安全與療效都需要被確立，惟須提供消費者

完整且清楚的產品，供民眾了解並正確使用。 

2. 與美國基準相同，日本非處方藥基準規定了藥品成分、劑型、劑量與配

合規定，惟符合基準的產品仍須進行審查，並且通過 GMP 查核。然而

藥品審查為日本地方(都道府縣)代為執行。符合基準藥品的審查時間為

2-3 個月，不符合基準藥品之審查時間約為 10 個月。 

3. 日本基準目前共有 15 類，2015 年的修訂重點為解熱鎮痛劑、鎮咳祛痰

劑、抗過敏製劑以及綜合感冒製劑。厚生省認為，透過非處方藥基準的

增修訂，將安全與有療效的品項納入基準，可將部分審查業務移撥至地

方政府，讓 PMDA 的人力與時間集中在新藥的審查。 

4. 韓國將藥品分為 3 類：處方藥、指示藥，以及 2012 年才新增的「一

般通路藥品）。與厚生省不同的是，對於新成分新藥，MFDS 認為應

該先歸類為處方藥品，而作為一般通路的藥品應是用以使用緩解緊急

輕微症狀，且民眾可自行判斷選用的，目前共有 13 個品項。 

5. 韓國的非處方藥基準為 1994 年，參考美國與日本制訂，目前共有 14

類，符合基準的產品仍需經過審查，並且須通過 GMP 查核。除了非
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處方藥基準外，尚制訂 Quasi Drug 基準，共有 14 類。 

6. 符合非處方藥基準的產品應符合韓國藥典、韓國草藥藥典或其他經

MFDS 認可的國際藥典。 

7. 韓國 MFDS 僅審查新藥、需要安全與療效資料的藥品，以及部份的學

名藥(如輸入產品)，對於符合基準的產品，係由地方政府進行審查。

無論是哪一種藥品，在 2006 年起皆須以 eCTD 方式申請查驗登記。 

8. 針對三國「解熱鎮痛劑」的基準，比較，說明如下： 

（1） 成份皆包含化學與生藥成分，以日本的收載成分最多，共有 728 個

化學成分與 411 個生藥成分。此外三國的基準皆明訂每日及每次使

用的最高劑量。 

（2） 在適應症上面，三國基準並無明顯差異。 

（3） 而用法用量表示，日本與韓國相似，但與我國基準略有差異。 

（4） 各國對成分皆有不同配合規則，仍取得的資料有限，故無法再進一

步比較。 

(四) 官方閉門會議。 

1. 依據 2014 年第一次會議之規劃期程，本年度會議工作主要如下，主辦

單並於會前進行前先將規劃的方向提供予各國代表參考： 

(3) 調查非處方藥品轉類審查原則與分類的標準。 

(4) 討論 OTC 藥物查驗登記簡化的可行性。 

(5) 亞洲非處方藥品項集制訂之可行性與進行方式。 

2. 在藥品轉類評估方面，結論如下： 

（1） 自我照護的工具，包含非處方藥與一般通路藥品。 

（2） 藥品轉類的是一個綜合性的評估考量，除了安全、療效、不良反應

以及藥品是否容易誤用外，更應加入產品上市期間，這是由於上市

期間長短，將會影響到是否有足夠的時間蒐集到足夠的安全性資
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料。 

（3） 未來應考慮能將藥品轉類原則，在各國取的一致性。 

3. 簡化審查部分，目前除了日、韓與台灣，有以基準管理非處方藥，

並且對於基準內的產品，可以簡化流程辦理查驗登記外，大多數國

家如：越南、寮國、泰國及印尼等國家，對於非處方藥仍要求以全

套資料辦理藥品查驗登記。 

4. 主辦單位提出之簡化建議案，主要希望在非處方藥查驗登記時，可

以簡化安全、療效與品質文件，亦即 ACTD 的 Part II 中，可以免送

檢送部分資料，如: S4：原料檢驗規格，S5：原料藥對照品，S6：包

裝容器資料，S7：安定性試驗資料，P6：成品對照品，P9：產品的

可替換性資料。 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. 與會的藥政主管機關認為，簡化非處方藥查驗登記申請文件的方向

雖屬可行，因非處方藥為直接提供民眾使用，仍應確保藥品品質。

是以主辦單位將在下屆會議提出新的簡化方案。 

6. 本次所提之「亞洲非處方藥品項集」，係來自於歐洲 AESGP 及 WSMI

會定期調查歐盟、非歐盟與世界重要國家之非處方藥成分，整理成

「ingredient list」，該表除了藥品的類別，還包含由處方藥轉類為非處
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方藥的時間，以及作為非處方藥的相關限制。 

 

7. 雖然每個國家對於藥品轉類應檢送資料並不完全相同，然法規單位在進

行案件審查時，仍會希望參考其他國家分類情形。因此對於制訂「亞洲

非處方藥品項集」，皆抱持高度興趣。 

8. 與會人員一致決議，未來在制訂「亞洲非處方藥品項集」時，應就如何

維持資料的完整性、如何定期更新進行討論，此外，品項集除藥品的成

分外，應再納入最大劑量與藥品的包裝等資訊。 

9. 在制訂品項集的同時，本會議亦可討論是否應可在各藥政主管機關間，

建立資訊交換平台的可行性，以及本次會議所制訂「亞洲非處方藥品項

集」，是否可作為建立東南亞國協的藥品集的試辦計畫。 

10. 依據先前的規劃，本會議為一為期 3 年的試辦計畫，在第 3 年會議的工

作規劃為，將本次會議討論的轉類評估原則與查驗登記簡化建議案，由

各藥政主管機關於國內運用，並於第 3 年的會議中進行分享。 

11. 最後主辦單位報告明年的會議將在日本名古屋舉行，並建議可將本會議

延長至 5 年期，並在第 4~5 年可以考慮透過計畫的申請，尋求本計畫的

經費來源。 
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肆、 心得與建議事項 

  本次為主辦單位泰國 FDA 與泰國自我用藥產業協會，第二次邀請東南亞

國家之法規單位代表，舉辦之法規專家共同會議，該會議舉辦目的主要希

望，在會議的架構下，達到東協國家在非處方藥法規整合，然而日本與韓

國代表兩次會議皆積極參加，顯示各國對於東協法規整合的重視。我國藥

品大多都銷往東南亞，建議應隨時掌握東協法規整合的進度，積極參加會

議，並藉由與他國交流下，引導未來非處方藥法規在制訂時，可朝有利於

我國製藥產業的方向。 

由本次會議各國對於非處方藥基準的高度興趣，以及美、日、韓、澳洲及

加拿大國家，對於非處方藥基準的增修訂，顯示以基準來管理非處方藥，

為世界趨勢。我國在民國 85 年就以制訂 10 大類指示藥品審查基準，然而，

收載的品項與類別遠低於日韓，顯示有必要積極擴大基準的涵蓋範圍，建

議未來除參考國內市售品外，亦應增加蒐集國外非處方藥市售產品資訊，

增加指示藥品審查基準的類別與品項，並應重新檢討符合基準藥品的查驗

登記審查天數，加速該類案件審查。 

我國近年來積極推動健全處方藥轉類為指示藥的法規完整性，包括規劃標

仿單及外盒改版，要求業者辦理轉類案件申請時，應檢送藥師訓練計畫，

以及新轉類的藥品應該有一定期間不得開架陳列，由民眾向藥局藥師進行

用藥諮詢後，再取得藥品使用。我國目前的轉類案件皆由專家委員會審查，

建議可整理 WHO、. 歐盟與先進國家轉類評估原則，於委員會中進行分享，

並規劃明定我國的轉類評估原則，供審查人員與業者辦理相關案件時依

循。 

本署年初時公布擬推動藥品轉類與自我用藥政策，為遭受到醫界團體反對，

本次會議與其他國家交流時，發現各國在推動藥品轉類時皆有此情形，反

對的原因皆與用藥安全有關。因此除了不斷溝通討論外，更須提升民眾用
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藥知識，部分國家如日本則由公協會自發性與藥學系的老師合作，進入校

園協助中小學進行用藥教育。我國在健全藥品審查法規的同時，應更積極

推動民眾用藥教育。 
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伍、 工作照片 

  

 

 

 


