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摘要 

藥品從上市前開發到上市後的安全監視，皆受法規的規範，以確保其品質、療

效及安全性，然而各國法規不一致會造成資源浪費於重複審查驗證，也可能影響新

藥的查驗登記致使病人的用藥權益受損。故國際上於 1990年代成立醫藥法規協和會

(International Conference on Harmonisation, ICH)，旨在協調建立全球性的藥

物管理規範，以加速新藥的開發及避免執行重複性的臨床試驗。考量亞太區醫藥發

展日益蓬勃，惟各國之藥品安全監視制度（Pharmacovigilance，簡稱 PV）皆不同，

為促進亞太地區各國之 PV 得以法規聚合化及協和化（regulatory convergence），

因此於 APEC LSIF（ Life Sciences Innovation Forum）  RHSC（ Regulatory 

Harmonization Steering Committee ） 架 構 下 ， 由 韓 國 KIDS 主 辦 推 動

「Pharmacovigilance Roadmap」計畫，該計畫有 4 個階段，包含： assessment 、 

training/workshop 、 assessment for training/workshop、recommendations for 

regulatory convergence to RHSC。 

前述計畫自2012至2013收集及分析各國藥品安全監視管理現況及差異，自2013

開始每年舉辦一次研討會，包含 PV 概述、PV 系統、不良反應收集及通報、不良反

應分析及評估、風險管理及風險溝通等議題，於 2016 年首次舉辦 CoE Pilot 訓練

（Center of Excellence），其議題範圍除延續 2015 年藥物不良反應收集及通報、

分析及評估外，更涵蓋歐亞藥品安全監視現況等主題，期能推動區域資源整合及人

才培育，以達成 APEC 地區法規聚合化。 

2018(今)年 APEC CoE Pilot屬該計畫中之 Training/workshop第三階段，議題

涵蓋：藥品安全監視現況及方法、ICH E2B guideline 及 E2B(R3)、藥物不良反應收

集及通報、風險與效益評估及風險溝通等，其講師分別來自 UMC、US FDA、韓國 KIDS

（Korean Institute of Drug Safety and Risk Management）、韓國 MFDS、日本

PMDA、新加坡 HAS及 Bayer Pharm的專家。 

隨著我國製藥業蓬勃發展，我國政府正積極研擬推動藥品安全監視管理改革，

期能建置更符合我國臨床實務需求的藥品安全監視制度，以保障病人用藥安全，並

期許建置與國際接軌之法規環境，輔導國內藥廠進軍國際市場。藉由出席本次會議，

可以了解歐美先進國家藥品安全監視管理發展未來方向，亦可了解亞太地區如韓

國、日本、新加坡等藥品安全監視管理與我國之差異，並得以就當前重要藥品安全

監視議題與各國藥政主管機關代表進行討論與交流，分享彼此實務經驗，作為我國

未來推動相關政策之參考。  

關鍵字：APEC 法規協和中心、藥品安全監視、藥物不良反應（ADR）之個案評估 
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壹、目的 

上市後藥物安全監視近年來在國際上越來越受到重視，因藥品雖於上市前會執

行嚴謹的臨床試驗，然因試驗設計及納入排除條件之限制，較難發現潛在的低發生

率但高嚴重度之藥品不良反應。為了解藥品於上市後廣泛使用之安全性，因此需要

建立完善的藥品上市後安全監視制度，以偵測藥品潛在風險，並採取風險管控措施

及制定相關政策，以提升民眾用藥安全。 

我國雖無法直接參與 WHO 相關藥品安全會議，但出席 2018 年 KIDS-APEC 藥品

安全監視國際研討會及訓練(2018 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE Training)，

可與歐、美、日、韓及新加坡等國家法規單位代表進行交流，了解各國藥品安全監

視管理之差異及未來發展方向，以作為我國施政管理之參考。我國政府亦持續進行

藥品安全監視管理改革，以建置更符合我國臨床實務需求與國際調和之法規環境，

達到保障人民用藥權益，提升全民健康。
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貳、行程與工作紀要 

 

日期 行程 

107年 9月 3日 啟程（台北→韓國首爾） 

107年 9月 4~5日 出席 2018 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE 

Training 

107年 9月 6日 返程（韓國首爾→台北） 
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參、會議過程 

一、 紀要 

 2018年 KIDS-APEC 藥品安全監視國際研討會及訓練（2018 KIDS-APEC 

Pharmacovigilance CoE Training）於 107年 9月 4日至 5日於韓國首爾舉行，本

次會議為期 2天，議程詳參議程表。 

本次國際研討會及訓練由 KIDS (Korea Institute of Drug Safety & Risk 

Management)主辦，訓練對象為各國藥政主管機關代表，有近 60位與會者，分別來

自台灣、韓國、新加坡、馬來西亞、泰國、智利、印尼、美國、祕魯…等國家，其

講者除邀請 UMC、US FDA、新加坡 HSA、日本 PMDA及韓國 MFDS等藥政主管機關代

表外，更邀請業界代表 Bayer Jean-Christophe Delumeauu分享法規觀點，課程涵

蓋：藥品安全監視現況及方法、ICH E2B guideline 及 E2B(R3)、藥物不良反應收集

及通報、風險與效益評估及風險溝通等主題。 

 

 2018 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE Training 議程表 

Day 1 (Tuesday, September 4th 2018) 

Time Topics Speakers 

9:00~9:30 Opening and welcoming remarks KIDS 

9:30~10:00 Pharmacovigilance system in Korea KIDS 

10:00~11:00 Overview of Pharmacovigilance UMC 

11:10~12:00 ICH E2B Guideline 

─ Understanding E2B guideline 

─ Implementation of E2B(R3) 

PMDA 

13:20~14:20 Sharing of Various Economies’ National 

Adverse Event Reporting System 

KIDS/FDA/Bayer 

Pharma 
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─ Korea/ USA/ Industry Perspective 

14:30~16:00 AE Reports Review Method 

─ Case Series Review 

UMC 

16:10~17:00 AE Reports Review Method ─ 

Pharmacovigilance and 

Pharmacoepideminology 

FDA 

Day 2 (Wednesday, September 5th 2018) 

9:30~10:30 Risk Management Plan 

─ The Regulatory Point of View 

Bayer Pharma 

10:40~11:40 Benefit-Risk Assessment PrimeVigilance 

13:10~15:10 [Hands-on Exercise] 

Benefit-Risk Assessment (Group 

discussion) 

PrimeVigilance/ 

Bayer Pharma/UMC 

15:20~16:00 Sharing of Various Economies’ Risk 

Communication System 

─ Japan/ Singapore 

PMDA/ HSA 

16:10~17:00 Introductory Guide for MedDRA MFDS 

二、 會議內容 
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本次會議主要討論重點如下: 

(一) 國際上藥品安全監視現況 

WHO對於藥品安全監視的定義：偵測、評估、了解以及預防藥物不良反應或任

何可能和藥物相關的問題之科學與行為。藥品上市後的安全管理目的為偵測嚴重或

非預期藥物不良事件，而這些事件無法由臨床試驗得知。以往大眾注意的是上市前

的藥品安全，直至 1961 年發生孕婦使用含 thalidomide成分藥品，造成新生兒畸形

之嚴重藥物不良反應，這才引起全世界對上市後藥品安全的重視，因此 WHO 於 1968

年開始邀請會員國加入藥物安全監視的行列，並積極制定相關法規。 

有關國際上藥品安全監視現況議題，主要由韓國 KIDS (Korea Institute of Drug 

Safety & Risk Management)及 UMC ( Uppsala Monitoring Centre, UMC )擔任講

者。KIDS分享韓國之藥物安全監視系統及近年來致力於 PV的成果。MFDS (Ministry 

of Food and Drug Safety)為韓國藥政管理單位，於 2012年依法成立了 KIDS，負

責有關藥品安全監視的管理，如收集和評估藥物不良反應案件等安全監視業務及藥

害救濟，管理韓國 27 個 PV center (圖 1)，隨著 PV center數量逐年增加，藥物不

良反應通報案件數亦逐年上升，2017年共接獲約 25萬件不良反應通報(圖 2)。KIDS

利用收集到的國內外藥物不良反應通報資料，進行 data mining找出潛在風險，另

評估 DUR (Drug Utilization Review)，包括藥品仿單、臨床治療準則及文獻回顧

等資訊，經專家審查或開會後提出風險管控等建議，如發布警訊、風險溝通或修改

仿單，以預防或減少藥品的不當使用。 

 

 

圖 1 韓國 PV centers 介紹 
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圖 2 韓國歷年藥物不良反應通報件數 

 

UMC的講者介紹藥物安全監視的概念。經統計約有 5%的住院是由於藥物不良反

應造成的，但約 50%的藥物不良反應是可預防的。藉由藥物安全監視可預防及減少

藥物不良反應，降低對病人的傷害及醫療費用的支出。WHO委託烏普薩拉藥物不良

反應監測中心( Uppsala Monitoring Centre, UMC )，負責全球藥物不良反應之監

視，該組織為一獨立運作之非營利組織，且為藥品安全相關國際服務或研究之中心，

同時亦是 WHO Collaborating Center，於 1978年開始收集藥物不良反應之病例。 

WHO建立藥物不良反應資料庫 ICSR (Individual Case Safety Reports) 資料

庫— VigiBase®，為全球最大且歷史最久之 ICSR資料庫，係由 UMC管理，偵測全球

藥物安全訊號，各國可以 ICH E2B格式透過此系統進行資料傳送，並利用 WHODrug

及 MedDRA進行編碼(圖 3)；其後運用 VigiLyze及 VigiMatch進行資料處理及分析；

VigiFlow則作為個案通報的介面，提供給沒有自行開發電子通報系統的會員國使

用。訂定標準化格式有利各國在交換分享資訊時無須花費時間進行語言轉換。WHO

會依據所偵測到之藥物安全訊號來發布最新的藥物訊息(pharmaceuticals 

newsletter)。 

 
圖 3 利用 WHODrug 及 MedDRA進行編碼 
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(二) ICH E2B 電子通報格式 

日本 PMDA講者介紹 ICH E2B(R3)規範及日本建置 ICH E2B(R3)的經驗。ICH E2B

規範是 ICH所訂定之 ICSR電子通報格式標準，於 2013年從 R2版更新至 R3版，WHO 

VigiBase®資料庫亦使用 E2B。美國 FDA於 2015年 7月先從疫苗開始全面使用 ICH 

E2B(R3)版，預計於 2019 年全面施行。歐盟於 2017年 11月施行。日本從 2013年開

始籌備 E2B(R3)的建置，在 2016年 4月開放 E2B(R3)格式 ICSR的收案，並擬於 2019

年 4月全面僅接受 E2B(R3)格式 ICSR的收案(圖 4)。因為建置 E2B(R3)的系統需要

龐大的花費，目前日本僅強制藥廠端使用 E2B(R3)格式進行通報，尚未要求醫療院

所端使用 E2B(R3)格式進行通報。由於建置 E2B (R3)需要花費很長的時間和龐大的

花費，是很大的挑戰，但使用 E2B(R3)格式只是方法，並非藥品安全監視的目標，

不要因為未建置完成 E2B(R3)而延誤藥物不良反應的通報。  

 

圖 4 日本建置 ICH E2B 的歷史 

 

(三) 各國藥物不良反應通報系統之介紹 

藥物不良反應事件之收集及通報是藥品安全監視很重要的方法，因藉由收集及

分析藥物不良反應，可及早偵測出未知的、罕見的嚴重藥物不良反應，並採取風險

管控措施，以保障病人用藥安全。 

韓國 KIDS講者分享韓國不良反應通報系統(Korea Adverse Event Report，簡

稱 KAERS)。KAERS為韓國的國內通報系統，全韓國有 27個地區性 PV center，負責

收集不良反應案件，通報至 KAERS。另有 KAERS-foreign，為國外嚴重 ICSR 的通報

系統，目前兩個系統皆使用 E2B(R2)的格式(圖 5)。韓國於 2016年成為 ICH 會員國，

正積極建置 ICH E2B(R3)，預計於 2021年完成建置。 
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圖 5  KAERS vs KAERS-foreign 

 

美國 FDA講者提到自發性藥物不良反應通報系統為藥物安全監視的重要方法。

且因社群媒體如 Facebook、Twitter之普遍使用，民眾可能會於社群媒體敘述使用

藥品後產生之不良反應，因此美國 FDA希望未來能將社群媒體作為藥物安全監視工

具之一，以偵測出潛在的藥品不良反應訊號，然如何從社群媒體中篩選出具有意義

的數據為未來研究開發的重點。 

業界代表拜耳藥品公司的講者介紹各國藥物不良反應通報系統，提到通報系統

分成四類(圖 6)，第一類為使用 ICH E2B系統或 VigiFlow且符合 ICH要求的英語通

報系統，如美國、歐盟、加拿大；第二類為使用 VigiFlow但繳交期程不符合 ICH要

求或是非英語通報系統，如阿根廷；第三類為符合 E2B規範但僅限於該國語言的特

定系統，如日本、中國；第四類為尚未符合 E2B系統但正在規劃建置者，如台灣、

新加坡(圖 7)。 

 
圖 6  ICSR繳交方式大致分成四類 
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圖 7  ICH會員國的 ICSR繳交方式 

 

(四) 個案評估(Causality assessment of ICSRs) 

    評估藥品是否具有潛在且未知的不良反應之根本便是個案評估報告，每一件個

案的評估報告匯集成一系列的 case series便能反映出潛在的資訊，進而確認是否

存在 signal，也才能做出相對的風險管控(圖 8)，因此必須針對個案進行 causality 

assessment，其目的為了解是否是因服用藥品後引起該不良事件以及如何減少這樣

不良事件發生。 

    但要進行評估就必須有一套準則及規範，一來可以有所依據，二來可以提供各

國使用相同準則進行評估，避免各國針對同一藥品同一不良反應之評估落差過大，

因此 WHO-UMC制定一標準 causality assessment，將藥品與不良事件之關聯性區分

為 certain、probable/likely、possible、unlikely、conditional/unclassified

以及 unassesable/unclassifiable (如圖 9)，而臨床上最常遇到的為 probable 與

possible之間的判定，此兩者最大差別為 probable無法將相關不良事件歸因於其

他可疑藥品或疾病，但 possible則可能可將不良是件歸因於其他因素，然因該準則

主要依據為收集各種文獻後再行評估，因此可能受到收集之文獻完整性及評估者主

觀之判定的影響。 
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圖 8  Causality assessment 簡介         圖 9  WHO-UMC causality assessment 

 

另一種方法為 Naranjo Algorithm (圖 10)，主要是以加減分的方式計分，並以

計算後總分對照該方法所給予之區間，進而評估為 probable、possible 等。與

WHO-UMC causality assessment 不同之處，在於 Naranjo Algorithm僅細分為

definitely、probable、possible以及 doubtful四種。 

 
 圖 10  Naranjo Algorithm 

 

     

(五) 有效的風險溝通 

風險溝通是風險管理中很重要的一環，唯有透過有效地溝通，讓藥商、醫療人

員、病患及一般大眾能充分了解、認同，進而配合參與才能達成預期的成效。風險

溝通的資訊為較艱澀之醫藥資訊，而風險溝通的對象包含：藥商、醫療人員、病患

及一般大眾，不同族群間之醫藥知識背景、風險效益評估重點、接收資訊之管道及

方式、溝通用語等皆不相同，分眾進行溝通，將有助於風險溝通之有效性。 

新加坡的講者分享如何進行有效的風險溝通及其成效評估。有效的風險溝通有
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五個原則：WHO (定義目標族群)、WHAT (訊息明確解具目的性)、HOW (合適的方法

及管道)、WHEN (及時傳播訊息)及 WHY (達到特定結果) (圖 11)。提供訊息給醫療

人員的方式如致醫療人員函(Dear Healthcare Professional Letters)、政府或學

會官方網站、電子郵件(Interim Safety Updates)、電子報(Newsletters)、科學期

刊等。提供訊息給民眾的方式如新聞稿/記者會、媒體採訪、電視節目、廣告、報紙、

網站、線上教學等。 

 

圖 11 有效溝通的五個原則 

    日本 PMDA分享日本進行風險溝通方式。日本厚生勞動省(MHLW)定期發布仿單安

全資訊修訂內容及藥物安全資訊(Pharmaceutical and Medical Devices Safety 

Information, PMDSI)，PMDA會於網站公告正在進行安全評估的項目(risk 

information under review)，並視情況發布 PMDA Alert for Proper Use for Drugs

或 PMDA Medical Safety Information。 

執行風險溝通後，可評估其成效，成效指標包括傳播情形、目標族群反饋及藥

品風險發生率的變化。成功的風險溝通方式是需要與時俱進的(圖 12)。 

 

圖 12 風險溝通的成效指標 
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肆、 心得與建議 

非常感謝長官給我機會參加 2018 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE 

Training，能與亞太地區各國藥品安全監視的主管機關就藥品安全監視相關議題進

行交流及討論，我國在藥品安全監視方面之進展與其他亞太地區國家並駕齊驅，尤

其是我國能做到利用藥物不良反應通報資料、健保資料及藥害救濟資料進行分析、

評估並偵測出風險。 

建議事項： 

一、 建議我國在經費許可下，持續派員參與國際藥品安全監視相關會議，能與時

俱進與國際接軌，作為我國未來施政之參考。 

二、 考量我國已於今(2018)年 6月正式成為 ICH法規會員，且為有助我國藥廠自

行研發之新藥能推行於國際間，建議建置 ICH E2B(R3)藥品不良反應通報系

統，與 ICH會員國互通資訊，期能即時監控藥品安全資訊。 

三、 為強化廠商藥品安全監視能力(如進行個案病例安全評估之能力)與加強廠

商藥品風險管控之責任，建議辦理藥品安全監視及風險管理相關諮詢輔導。 

四、 我國執行多項藥品風險管理計畫，為了解風險管控之成效，建議利用健保資

料庫或其他流行病學方法進行分析，以確認其風險管控措施之有效性。 

伍、 附錄 

 會議照片 

 大合照 

 

 

 


