
出國報告（出國類別：其他） 

 

 

 

參加「2016 日本藥學年會」 

出國報告 

 

 

 

 

  

服務機關：衛生福利部 

姓名職稱：陳昭蓉 專員 

          賴世珍 技士 

          簡慶儀 技士 

派赴國家：日本 

出國期間：105年3月25至3月30日 

報告日期：105年5月4日 



摘要： 

「日本藥學會(The Pharmaceutical Society of Japan)第 136 年會」於本(2016)

年 3 月 26 日至 29 日在橫濱舉行，是日本藥學會自 1880 年創會以來第 136 屆

年會，本次會議共進行 3.5 天，會議主題為「次世代藥學的羅盤~啟航到新藥

學 」，本次會議包含第 136 屆日本藥學會年會及第 2 屆國際藥學座談會(2nd 

International Symposium for Medicinal Sciences In 136th Annual Meeting of the 

Pharmaceutical Society of Japan，簡稱 ISMS)，會議期間共舉辦 1 場開幕演講、13

場特別演講、23 場受獎演講、研討會 70 場及一般學術口頭發表約 1100 個講題，

現場並有約 3000 多篇學術海報論文發表，其研究範圍涵蓋化學藥學、物理藥

學、生物藥學、環境衛生藥學、醫療藥學、藥學教育及其他共七大類。了解日

本漢方藥及生藥管理情形，作為我國中藥製劑未來訂定政策及推展規劃之參

考。 

 

     

 

http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
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壹、目的 

               「日本藥學會(The Pharmaceutical Society of Japan)第 136 年會」於 2016

年 3 月 26 日至 29 日在橫濱舉行，是日本藥學會自 1880 年創會以來第 136

屆年會，該學會是日本歷史悠久的學會之一，會員人數眾多，是日本藥學

研究代表的學會，參與者涵蓋日本製藥業界、學術研究單位、醫療機構、

社區藥局及政府相關機構，研究議題廣泛，涵蓋化學藥學、物理藥學、生

物藥學、環境衛生藥學、醫療藥學、藥學教育等多項領域，本次會議共進

行 3.5 天，會議主題為「次世代藥學的羅盤~啟航到新藥學 」，會議包含

第 136 屆日本藥學會年會及第 2 屆國際藥學座談會(2nd International 

Symposium for Medicinal Sciences In 136th Annual Meeting of the 

Pharmaceutical Society of Japan，簡稱 ISMS)。 

目前我國中醫師處方中藥製劑以濃縮中藥為主，而日本漢方藥使用

情形與國內類似，藉由參加此次會議，了解日本漢方藥及生藥管理情形，

以強化國內中藥管理模式，作為我國中藥製劑未來訂定政策及推展規劃之

參考。 

 

http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
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貳、過程 

                2016 日本藥學會(The Pharmaceutical Society of Japan)年會於 3 月 26 日

至 29 日在橫濱國際平和會議場舉行，該會場是世界級大型的會展中心，

擁有國際會議場和展示大廳及展覽館，通稱是パシフィコ橫浜（Pacifico 

Yokohama）。本次會議共進行 3.5 天，會議主題為「次世代藥學的羅盤~

啟航到新藥學 」，會議包含第 136 屆日本藥學會年會及第 2 屆國際藥學

座談會(2nd International Symposium for Medicinal Sciences In 136th Annual 

Meeting of the Pharmaceutical Society of Japan，簡稱 ISMS)，會議期間共舉辦

1 場開幕演講、13 場特別演講、23 場受獎演講、研討會 70 場（約 270 個

講題）及一般學術口頭發表約 1100 個講題，現場並有約 3000 多篇學術海

報論文發表（分三天發表，平均一天展示 1000 多篇），其研究範圍涵蓋

化學藥學、物理藥學、生物藥學、環境衛生藥學、醫療藥學、藥學教育及

其他等七大類。 

針對本次會議演講內容重點摘錄如下: 

1. 日本藥局方(第 17版)試驗方法修正最新動向 

  藥物開發全球化加速進展，日本的藥品品質風險管理也成為

一個重要問題。在此背景下，為有效安全管理國家醫藥品品質，

合併參考其他國家檢驗方法進行調整，為日本藥局方第 17 版之修

正重點。研討會中針對未來修訂日本藥局方檢驗方法的最新趨勢

進行討論。 

  日本藥局方第 17 版為促進法規國際協合化，進行新藥品上

市和一般測試方法的修訂。包括介紹正在進行國際協調的趨勢、

日本藥典修訂的最新趨勢及實際執行的測試方法進行說明。 

http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
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  一般試驗法方面，新增比色試驗法並對原收載內容進行修

正；新增藥品殘留溶媒的確認、定量試驗方法(參照 ICHQ3C) 並

刪除舊溶媒試驗方法；修正生藥 TLC 及指標成分；修正核磁共振

試驗方法，進行機器磁場之測試；修正旋光度測定方法等。 

  製劑試驗方面，增加貼布類的黏著力試驗及藥品自皮膚釋放

之測試方法；水分之吸、脫著量等溫線測定及水分活性測定方法，

進行藥品平衡相對濕度之檢測；溶離度試驗裝置之校正方法，包

括總和校正及機械校正等二面向。 

另外，日本藥局方 17 版對於類緣物質分析檢驗方面，進行以

下報告：(一)分析方法以液相層析檢測裝置（LC）進行類緣物基

本分析方法和定量方法及其相對滯流時間之變化。(二)探討美國

藥典其分析方法變更，其中如何縮短 LC 分析時間之方法，包括：

固定相充填物粒子直徑、移動相組成、注入量、溫度、再現性等

影響因子之改變及其結果。(三)探討類緣物(不純物)名稱、結構式

及藥典通則規範，運用相對滯留時間的偏差及梯度洗脫方法，於

不同的 LC 系統中對可能影響的相關物質進行辨識分析。報告指

出，不同 LC 系統間的滯留體積為主要差異。(四)針對優化和 LC

系統的梯度程序變化的兩種方法，對不同 LC 系統間溶劑梯度洗

脫法相對滯留時間的調整情況進行報告。 

2. 醫療漢方製劑的查驗登記 

  漢藥在日本為正規醫療使用，目前醫療保險制度已有 148 種

漢藥給付核價上市。在日本適用藥品以西藥及漢藥具有一同審查

批准機制。醫藥品申請依據為「医薬品の承認申請に際し留意す

べき事項について（平成 26 年 11 月 21 日薬食審査発 1121 第 12
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号通知）」，但是漢方藥具有特質其審查依據為「医療用漢方製

剤の取扱いについて（昭和 55 年 6 月 25 日薬審第 804 号通知別

添）」及「標準湯剤との比較試験に関する資料（昭和 60 年 5 月

31 日薬審二第 120 号通知別紙 1）」。日本的漢方製劑具有安全

性、有效性及高品質，其受日本藥局方、GMP、GACP、製造和銷

售審批、審批標準、藥物監測等多方面確保品質。日本醫療漢方

製劑審批的基本框架如上所述已經建立，在已具有卓越的製藥技

術和完整的科研基礎設施下，要加速天然物藥品的開發，關鍵在

於具體審批準則的制定。 

3. 日本漢藥的科學基礎：新藥開發疾病治療戰略目標 

   在亞洲，日本是唯一大幅發展新藥藥物國家。厚生勞動省「醫

藥行業展望 2013」使用新概念開發新藥，真正吸引國家進行新藥

開發。對於漢藥仍需蒐集科學證據，如作用機制及明確治療原理。

富山大學「和漢薬の科学基盤形成拠点」，加速了日本漢藥研究，

為了闡明漢藥藥理作用的全貌，建立新藥發現方法和疾病的治療

策略，與來自各領域研究人員合作進行研究。在本次研討會上，

五名研究人員建立一個方法，分析複合藥物改善病情的生物反

應，通過漢藥之新療效發展，建立新的治療策略。日本之漢藥中

草藥發展分析，如生物合成酶等應用藥物發現，通過本次講座介

紹研究成果，期待建立傳統漢藥研究的新方向。 

4. 從數理科學與漢藥研究的挑戰：從治「未病」構建一種新的治療

戰略 

   漢方藥是來自許多天然物活性成分的複合配伍藥劑，其療效

和安全性已被肯定。另一方面，透過複雜藥理機制開發新藥受到
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高度期待。一般情況下，漢藥講求體內的和諧，強調增加身體的

恢復能力是與生俱來的，身體不調和情況下，自體免疫力不足，

以治「未病」方式找出異常點，以漢藥作新的目的分子，探索遺

傳基因相關研究。 

   此外，如果得到此類疾病狀態表徵有效的生物標的物，其預

期醫療費用的降低，實現早期診斷和治療。因此，和漢醫藥總合

研究所針對代謝症候群及癌症的公募型共同研究，「治未病」在

癌症小鼠模型中，基於數理理論，分析腫瘤小鼠模型發表的聯合

研究「動態網絡生物標誌物」，實驗了用漢藥的預防治療，其結

果是，在各疾病模型小鼠中，表現出可在一個特定的時間對應於

“未病”狀態的特徵的表達模式，得到多個相關候選基因，也包

括以往那些沒有受到太多關注部分。未來，可透過研究該些基因

的功能，尋求漢藥發展方向，並希望進而得到新藥發展治療策略。 

5. 去除麻黃素之麻黃提取物(EFE)的新藥申請：天然物醫藥品的開發 

   麻黃具有較高療效性，是許多中藥處方中含有之生藥草藥，

其副作用如心悸、血壓升高等，使用時須加強注意。麻黃中所含

麻黃素是主要活性成分，最近發現去除麻黃素之麻黃提取物

(EFE)，證實具有與麻黃相同的止痛藥理活性，EFE 為具有高度安

全性的醫藥提取物。在日本，漢方濃縮製劑早已為核准使用之藥

品，其品質亦為世界所公認。有關漢方藥的基礎研究也已積極進

行，已發現了一個又一個新的資料，這將有助於實證醫學發展。

然而，目前化學藥品之新藥獲得現行藥品查驗系統批准上市，但

天然物藥物的審批準則尚未建立，由於此原因，EFE 不能因為卓

越的製造技術和研究的基礎設施進行全面性的各項研發。在本次

研討會討論 EFE 藥物上市的可能性。 
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6. 社會藥學/藥學實踐研究：過去，現在和未來 

   傳統藥師的角色正在發生變化。早期藥師依照醫生處方配製

藥品，但製藥業和藥品調配機器的出現，藥師在藥物調配的角色

減少，在紐西蘭等國家，藥師業務變得更加涉及臨床治療方面，

包括檢查處方的適當性，劑量的準確性和藥物交互作用等，最近

藥師的角色，更擴大到包括治療的綜合評估，通常被稱為“藥學

服務”或“藥品管理”，服務的焦點由過去的藥品(medicine)轉為

病人(patient)；目前許多國家，藥師不再只是調劑、配藥，而是在

健康促進、疾病預防及治療藥品領域，提供專業建議給患者、醫

生和其他衛生專業人員，因此“社會藥學”(social pharmacy，著眼

在藥學和社會之間相互影響的學科)和“藥學實踐”(pharmacy 

practice，探討藥師職業角色的一門學科)變得更加重要。 

7. 藥師在居家醫療保健推廣的案例研究-教育與臨床融合 

隨著高齡化社會發展，居家醫療需要藥師的參與。居家醫療

患者患有各種疾病，藥師介入居家藥事照護前，需有事前在職教

育。臨床藥學是針對患者病例為基礎進行研究，藥師介入居家藥

事照護，透過病案討論，容易獲得照護經驗。發表者所在之第一

醫藥大學即融合居家照護案例研究，透過具有居家藥事照護經驗

之藥師進行實際案例討論，建立「居家藥事照護工作小組」，以

具有居家藥事照護經驗之藥師及大學教師為成員，藉由居家藥事

照護案例，強化居家藥事照護課程能力及未來挑戰。 

            

明年度的日本藥學會將於 2017 年 3 月 24 日至 27 日於仙台舉行。 
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參、心得 

1. 年會的演講及口頭報告： 

    年會規劃許多演講，包含有開幕演講、受奬演講、特別演講、第二

屆國際藥學座談會(ISMS, International Symposium for Medical Sciences)演

講及午餐的研討會議，共約有 70 個之多，而其中國際藥學座談會舉辦

的目的，乃為促使日本國內藥學界與國外學者交流的平台，其中不乏

新藥研發、藥物的治療及機轉相關研究及對藥學教育與藥事服務發展

的探討。 

    除演講及學術海報，年會中更分 21 會議室，分頭進行主題口頭報

告。 

    從演講、座談會及口頭報告，在藥學教育及藥事服務方面，可看見

日本對藥學教育是否足以培育藥師實際執業能力及技巧是相當重視

的，且除了醫療院所的藥事臨床服務外，其對未來藥師在社區的專業

角色發揮及居家照護（日本稱為「在宅服務」）的發展，也很看重。 

2. 學術海報： 

    年會學術海報發表約有 3000 多篇，內容包含藥物合成與分析、藥

物化學、分子生物與藥物藥理機轉、藥物臨床療效監測及副作用評估、

社會藥學、藥學教育及新藥物研發等，其中以藥物合成、藥物化學及

藥物臨床療效監測與副作用評估等相關主題，所佔比例超過一半以

上，其次為藥物分析及社會藥學。有關天然藥物及中藥相關之研究，

則分散在各類別內容。 

     在天然物或中藥相關的學術海報中，除常見的中藥材或漢方複方

之藥效或機轉研究主題外，更有對中藥藥方，以科學解析觀念，研究



 8 

在各種不同複方中之特定中藥材指標成分移行率之不同，此外，還有

對大麻的快速篩檢方法開發，以應用於藥物濫用之犯罪行為。其中更

有研發生藥性味判定及辨識裝置的研究報告，此十分不同於過往由古

籍記載資料或人為品嚐，來判定中藥材性味的做法。以更科學系統方

法，重行歸納古籍中對中藥或生藥的物理性描述，是對傳統醫藥知識

建立的傳承極為重要的。 

     整體學術海報展場共分 A、B 兩個場地，並上下午分段，一張海報

張貼時間僅約 3 至 3.5 小時，作者會在現場解說。由於海報主題有許多

與藥品合成及製藥技術等有關，會場旁並開設一藥品製造、開發技術

相關主題的小演講發表會場，是值得鼓勵國內製藥廠商或相關製藥研

發專家參與的藥學會議。 

3. 會議籌備及規劃： 

    會議整體規劃完善，從會場指標、報到註冊、會場及學術海報的分

類與張貼等安排，詳細周全，雖 4 日的年會，共計 21-23 會場及 2 區海

報展示場，與會者皆能各依選擇，流暢於會場聽取及瀏覽自己有興趣

的議題與海報展覽。 

(1)海報的張貼安排，分上下午兩時段，而說明時間則各時段再切分前

後段，分由奇偶數海報張貼者現場與參會人員交流及說明，這樣的

安排使展場的海報說明不互相干擾及過度擁擠，整體展現良好展示

品質，可做為舉辦國際會議海報展示規劃之參考。 

(2)此年會有些特別且在其他國際會議不常見之貼心、人性化的安排，

亦可做為規劃國際會議之參考。大會有事前預約之託兒申請，該規

劃之託兒室還有專任幼保人員照顧；因會議時值春初時節，與會者

除著西裝或套裝參加會議外，亦會著薄大衣到會場，會場有免費大
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衣及行裏的寄放處，此提供了與會者在會場活動之便利性。 

 

肆、建議 

 二十世紀後期以來，有鑒於全球對草藥與天然藥物接受度逐漸提高，

為滿足人類持續發展的醫療需求，世界各國開始重新檢視傳統醫學

（Traditional medicine），希望能由過去歷史經驗中，找到藥物開發的新契

機。我國也有許多新興生技公司進入中草藥新藥研發的領域，興起國內中

草藥研發的熱潮。在中草藥產品開發上，除藥材飲片外，保健食品、健康

食品、傳統中藥及新藥四者在法規要求及技術門檻要求上有所不同，以新

藥的法規與技術門檻最高；傳統方劑的生產比照藥品，但不需要經過臨床

試驗；而健康食品僅需針對要求之項目進行功能性實驗。 

     在我國醫療體系與管理現況中，西藥與中藥併行發展，因此藥事法、

藥品查驗登記審查準則、藥品優良臨床試驗準則等法規中，皆包含中西藥

在內的所有藥品。但是，由於傳統中藥獨特的發展歷史與性狀，在中藥的

製造管理、檢驗分析、用藥安全與查驗登記上，另行規範，但僅限於《本

草綱目》、《醫宗金鑑》、《醫方集解》、《本草拾遺》、《本草備要》、

《中國藥學大辭典》、《中國醫學大辭典》等傳統中醫藥典籍中所收載的

「傳統方」或「經典方」。在日本，漢方藥目前除了厚生勞動省規定的 294

種漢方方劑可核准製造販賣外，日本藥事法很難接受新漢方藥的發明，因

此「一般用漢方製劑」(OTC)製造廠，積極從固有漢方中，找尋新療效，在

傳統適應症中，積極尋找新的效能，開啟了漢方藥新的行銷方向及市場族

群，如此將固有之產品，透過發現新的療效，而重新包裝宣傳成為明星商

品的作法，值得我國生技製藥公司在未來產品開發上之參考。 

 

http://law.moj.gov.tw/LawClass/LawContentIf.aspx?PCODE=L0030056
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    本屆日本藥學會也展示了許多製藥機器及與調劑相關的儀器設備，包

括口服藥物的全自動調劑設備、注射劑藥品的自動分檢機器，還有全自動

化療注射藥物的調配機器等，這除了是日本先進的機器人科技外，背後可

能也隱藏人口老化的問題，可為我國管理者思考的一大課題。 

    台灣與日本一樣都面臨嚴重少子化及人口老化的情形，根據聯合國世

界衛生組織定義，65 歲以上老年人口占總人口比例達到 7%時稱為「高齡化

社會」，達到 14%是「高齡社會」，若達 20%則稱為「超高齡社會」，而

台灣預估將在 2018 年達到「高齡社會」，2026 年進入「超高齡社會」。隨

著稅收減少、醫療支出增加、醫護人員及病床數嚴重不足等因素， 藥師的

角色正在發生變化，由傳統的調劑，變為藥事照顧與社區居家藥事服務， 調

劑機器的最終目的是希望能夠「替代上肢」，將傳統藥師「對物業務」的

調劑，改為「對人業務」的藥事照顧，藉由機器的幫助，創造出藥師「對

人」服務的時間，且機器調劑的失誤率也遠低於人類。 

     在加強藥事照顧上，現今世界藥學教育的潮流是加強臨床教育的 6 年

學制，台灣多所大學也已全面實施六年制藥學系，積極介入病人醫療，以

病人為中心，藥品的交付是藥事照顧的開始，藥師在藥事執業過程中，應

考慮病人是一個醫療的對象，以病人的立場考慮，提出對病人最有利的治

療方式，包括藥物的選擇、醫療費用的考量，讓醫療品質與價格能經由藥

事介入而得以控制。 

     高齡社會的另一問題，即是長期照護的需求，日本在宅醫療的核心價

值是透過在宅醫療，達成社區安寧，即是協助病人在家善終，這與台灣現

行的居家照護不同。日本「在宅醫療」是把服務送到家中，它結合醫療和

長照各種專業人員、協調大醫院和基層社區診所，讓病人出院之後，可以

得到適切照顧。由於在宅醫療可減少不必要住院，日本自從提高對「在宅

醫療」保險給付之後，在宅醫療服務更為普及。而在藥事服務上，積極發
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展藥師在在宅服務中的專業角色，在藥物管理部分，日本醫師或護士家訪

原則上不必帶藥（注射劑和耗材除外），藥物由社區藥局提供 ，可以藥師

送到家中，台灣一般居家照護不能帶藥，家屬必須到醫院拿藥，安寧照護

部分，各家醫院有差異，管制藥品原則上只在大醫院提供，也限制了台灣

診所發展社區安寧的機會，目前包括日本等許多國家，也對醫療器材和藥

物開放電子商務，解決居家醫療的急迫需求，我國面對即將來臨的高齡社

會，可吸取日本經驗，早日研擬長期照護中與藥物管理有關的配套措施。 

 

伍、攜回資料名稱及內容  

1. 「日本藥學會第 136 屆年會」會議手冊一本。 

2. 「第 2 屆製藥科學國際研討會」(2nd International Symposium for Medicinal     

Sciences In 136th Annual Meeting of the Pharmaceutical Society of Japan)會議

手冊一本。 

3. 「日本藥學會第 136 屆年會」會議 DVD 一片。 

 

陸、致謝 

誠摯的感謝衛生福利部相關單位及中醫藥司同仁協助得以順利成

行，本次行程獲益良多，在參與會議的過程中，了解到國際會議的準備及

相關事宜的安排等，此經驗亦可做為規劃國際會議之參考，謹此致上由衷

謝忱。 

http://nenkai.pharm.or.jp/136/pc/spdfview.asp?i=1
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柒、會議照片 

 

圖 1. 大會報到 

 

 

圖 2. 開會情形 1 

 

 

圖 3. 開會情形 2 
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圖 4. 開會情形 3 

 

圖 5. 論文壁報展示 1 

     

圖 6. 論文壁報展示 2                   圖 7. 論文壁報展示 3 
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圖 8  大會展場參展廠商一覽告示 

 

  
圖 9. 製藥及調劑儀器展示 1 

 

 

圖 10. 製藥及調劑儀器展示 2 
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捌、附錄 研討會議程 
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