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摘 要 

為完善 APEC 亞太地區各國藥品安全監視（Pharmacovigilance，簡

稱 PV）機制並促進各國 PV法規聚合化（regulatory convergence），韓國

於 APEC LSIF（Life Sciences Innovation Forum）RHSC（Regulatory 

Harmonization Steering Committee）架構下，推動「Pharmacovigilance 

Roadmap」計畫，該計畫主要規劃有 4 個階段，包含：assessment、

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

regulatory convergence to RHSC，預計於 2020年達成 APEC地區 PV法

規聚合化（regulatory convergence）。 

該計畫自 2012至 2013年收集及分析各國藥品安全監視管理現況及

差異後，自 2013至 2017年共舉辦了 4場國際研討會，並於 2016年首次

舉辦 CoE Pilot 訓練後，於 2017年起持續舉辦 CoE訓練。 

今（2019）年 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE Training為期 2天，

訓練對象為各國藥政主管機關代表，課程涵蓋：各經濟體代表報告其藥

品安全監視推動現況、用藥疏失（Medication Error）通報收集、評估及

後續管控措施、即時風險溝通、藥品安全監視查核、MedDRA（Medical 

Dictionary for Regulatory Activities）編碼、藥品安全訊號偵測及評估實際

案例演練、風險管理計畫等主題，講師分別來自 USFDA、WHO-UMC、

ICH-MSSO、日本 PMDA、新加坡 HSA、韓國MFDS及 KIDS、我國 TFDA

等，參與國家包括：我國、韓國、泰國、菲律賓、印尼、智利、亞塞拜

然等。 

隨著新興製藥產業蓬勃發展，各國均致力於藥品安全監視之國際合

作，期能精進藥品安全監視制度。我國政府亦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並與國際接軌之法規環

境，以更進一步保障病人用藥安全，並輔導國內藥廠研發的新藥順利進
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軍國際市場。 

藉由出席本次會議，可以了解歐美日等先進國家藥品安全監視管理

未來發展方向，亦可了解亞太地區如：韓國、新加坡等國之藥品安全監

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、藥品安全監視、用藥疏失（Medication Error） 
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壹、目的 

隨著新興製藥產業蓬勃發展，各國均致力於藥品安全監視之國際合

作，期能精進藥品安全監視制度。我國政府亦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並與國際接軌之法規環

境，以更進一步保障病人用藥安全，並輔導國內藥廠研發的新藥順利進

軍國際市場。 

現階段我國尚無法直接參與  WHO 相關藥品安全會議，藉出席

2019 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE Training和與會者進行非正式

交流，可以了解歐美日等先進國家藥品安全監視管理未來發展方向，亦

可了解亞太地區如：韓國、新加坡等國之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。  
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貳、行程與工作紀要 

一、 行程 

 

日期 行程 

9月 3日 啟程（台北→韓國首爾） 

9月 4日~5日 出席 2019 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE 

Training 

9月 6日 返程（韓國首爾→台北） 

二、 工作紀要 

2019 KIDS-APEC Pharmacovigilance CoE Training於 108年 9

月 4日至 5日假韓國首爾舉行，會議為期 2天（議程詳參附錄之

議程表）。 

本次會議由韓國 KIDS（Korean Institute of Drug Safety and 

Risk Management）主辦，訓練對象為各國藥政主管機關代表，課

程涵蓋：各經濟體代表報告其藥品安全監視推動現況、用藥疏失

（Medication Error）通報收集、評估及後續管控措施、即時風險

溝通、藥品安全監視查核、MedDRA（Medical Dictionary for 

Regulatory Activities）編碼、藥品安全訊號偵測及評估實際案例

演練、風險管理計畫等主題，講師分別來自 USFDA、WHO-UMC、

ICH-MSSO、日本 PMDA、新加坡 HSA、韓國MFDS及 KIDS、

我國 TFDA等，參與國家包括：我國、韓國、泰國、菲律賓、印

尼、智利、亞塞拜然等。 
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參、會議重點 

一、 各經濟體代表報告其藥品安全監視推動現況 

 韓國、智利、印尼、菲律賓、泰國及我國代表分別分享其藥品安

全監視推動現況，值得參考的部分說明如下： 

(一)、 地區性藥品安全監視中心（Regional PV Center, RPVC）： 

韓國及印尼均設置有 20-30 個 RPVC，主要為各地區的

醫院，可協助建立院內及與地區內相關機構（如：診所、藥

局…等）的合作機制，如：宣導並協助收集藥物不良反應通

報、提供院內醫療人員及地區內相關機構 PV 相關教育訓

練、病患衛教、藥物不良反應諮詢、主動監控…等，亦可協

助利用病歷資料，進行關聯性評估、藥物流行病學研究…等。 

(二)、 藥品安全監視查核（PV inspection）： 

智利及印尼均已開始試行藥品安全監視查核，菲律賓亦

表示擬規劃藥品安全監視查核。 

(三)、 藥品安全監視專責人員（QPPV）： 

韓國自 2014 年起即立法要求藥商應設置 QPPV 負責執

行 PV，QPPV須為藥師或醫師，並應受過 PV相關專業訓練。 

(四)、 MedDRA特別執照（MedDRA Special License）： 

韓國講者分享政府機構可向 ICH MSSO 申請 MedDRA

特別執照，該執照允許符合資格的廠商在政府機構提供的電

子工具中以不可下載的格式免費使用MedDRA，以幫助政府

機構為收入較低且通常 IT 資源有限的非商業用戶和小型商

業組織提供免費使用MedDRA編碼的權限。  



8 
 

二、 用藥疏失（Medication Error） 

 美國 FDA 講者分享該國自藥品安全監視機制中收集到用藥疏失

（Medication Error）之經驗及其監控機制。 

根據美國 NCC MERP（ National Coordinating Council 

for Medication Error Reporting and Prevention）的定義，用藥疏失

為醫療專業人員、病患或其照顧者在用藥過程中，所發生的任何

可預防的過失，可能導致不適當之用藥或造成病患傷害。不包含

濫用藥物或適應症外使用。 

藥政主管機關建立了完善的藥品全生命週期管理機制，從藥

品上市前安全、療效、品質的審查到上市後監視，然而優質的藥

品若未配合醫療專業人員、病患或其照顧者的正確用藥，所有的

努力就功虧一簣了。 

過去對於用藥疏失是否屬藥品安全監視包含的範圍實有爭

議，有人認為用藥疏失應屬醫院管理的範疇，然而，因用藥疏失

是可預防的、造成公共衛生的一大負擔且發生時極易受到社會大

眾關注，故仍應屬衛生部門風險管理中的一環，而藥品安全監視

機制亦可用於用藥疏失監控，因此目前認為藥品安全監視的範圍

應包含用藥疏失。 

隨著新興藥品的複雜度增加、部分藥品須由病患或其照顧者

帶回家中使用等因素，用藥疏失的通報案件量亦逐年增加，其中

通報案件數最多的是病人忘記服藥，使用錯誤次之，多數通報案

件後果為非嚴重。 

用藥疏失監控機制與藥品安全監視機制類似，包含：用藥疏

失通報案件收集與訊號偵測、風險評估及決定後續管控措施（詳

如圖 1）。 
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應針對造成用藥疏失的原因，採取適當的管控措施，包括：

修改品名、包裝（品名、包裝易混淆時）、產品設計、仿單、進行

風險溝通等（範例如圖 2及 3）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 1：用藥疏失通報案件評估流程 

圖 2：因品名易混淆而要求藥商修改品名的範例 
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然而藥品上市後修改品名、包裝對藥商影響極大，修改產品

設計亦有侷限，建議應將上市後發現造成用藥疏失的原因與上市

前審查團隊分享，以參考前車之鑑，於藥品研發階段即應考慮產

品設計、品名、包裝的適當性，儘可能避免用藥疏失的發生。 

三、 即時風險溝通 

 日本 PMDA 講者分享該國針對醫療機構及醫療人員推行電子化

藥品安全資訊服務Medi-navi之成效。 

PMDA Medi-navi為免費的 e-mail服務，凡有訂閱Medi-navi

的醫療機構及醫療人員，均可即時經由 e-mail接獲 PMDA所發布

之藥品安全資訊，以達即時風險溝通之效益（資訊傳遞流程如圖

4）。 

 

 

圖 3：因包裝設計易混淆而要求藥商修改包裝設計的範例 
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目前藉由 PMDA Medi-navi傳遞的資訊包括：緊急安全性情

報（Yellow letter）、安全性速報（Blue letter）、仿單安全性資訊更

新、正確用藥資訊、一及二級產品回收資訊、產品核准資訊等（範

例如圖 5），其中以產品回收資訊佔大多數（詳如圖 6）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 4：資訊傳遞流程 

圖 5：資訊傳遞範例 
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PMDA Medi-navi服務始於 2005年，期間日本厚生勞動省持

續提出鼓勵措施，包括：訂為調整健康保險醫療費的要求等，目

前訂閱數已超過 17 萬（詳如圖 7），已成為醫療機構及醫療人員

獲知藥品安全資訊的重要來源。 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 6：歷年資訊傳遞件數變化 

圖 7：歷年訂閱數變化 
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四、 藥品安全監視查核 

 美國 FDA講者分享美國藥品安全監視查核之經驗。 

美國藥品安全監視查核係由查核部門（Office of Compliance）

負責，必要時才有藥品安全監視專家參與（類似審查員因特殊議

題參與查廠的機制）。 

 查核常見缺失主要為： 

(一)、 未於規定限期內通報藥品不良經驗。 

藥品不良經驗（adverse drug experience, ADE）係指用

藥後發生的任何不良事件（無論是否與藥品相關），包括：

濫用藥物、蓄意或意外地藥物過量、停藥、未達預期療效

等。其中，嚴重且未預期（仿單未刊載）的 ADE（含國內

及國外）須於接獲訊息起 15個日曆天內通報，其餘 ADE

於藥品核准的前三年須每季彙整通報，其後則須每年彙整

通報（詳如圖 8）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 8：ADE通報分類 
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(二)、 未制訂適當的標準作業程序，包含 ADE 的監控、收集、

評估及通報等（詳如圖 9）。 

 

 

 

 

 

 

 

藥商收到查核報告後，須於 15 個工作天內回覆改善報告，

藉由藥品安全監視查核，可實地了解藥商執行藥品安全監視的現

況，並輔導藥商持續精進藥品安全監視相關知能。 

五、 MedDRA（Medical Dictionary for Regulatory Activities）編碼 

 MedDRA MSSO（Maintenance and Support Services Organization）

講者介紹 ICH E2B 規範之藥品不良反應通報資料標準化電子格

式（data standard）所使用之不良反應代碼MedDRA之定義、結

構及其編碼原則。 

MedDRA為經臨床驗證的國際醫學術語詞典，係供藥政主管

機關及藥商於上市前臨床試驗（Phase I-III）到上市後藥品安全監

視及 Phase IV臨床試驗的資料中，一致性地描述藥品安全資訊。 

MedDRA 係由 ICH主辦創建，目前最新版本為 2019年 3月

圖 9：標準作業程序應涵蓋範圍 
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發布之 22.0版，更新頻率為 2次/年，且已有中文、英文、日文、

德文等共 12種語言版本。 

MedDRA結構共分為 5個層級（詳如圖 10），其中，每個低

位術語只能連結到一個首選術語，而與同一個首選術語連結的低

位術語涵蓋了常用的同義字、美英語不同拼字等術語（詳如圖

11）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

圖 10：MedDRA的等級結構 

圖 11：低位術語涵蓋了常用的同義字、美英語不同拼字等術語 
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一個首選術語可關聯多個上一個等級的術語，即最終一個

首選術語可關聯至多個系統器官分類（SOC），這一特性被稱為

MedDRA的多軸性（詳如圖 12），且其中一個 SOC被指定為主

SOC。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MedDRA編碼的工作繁瑣、精細且重要，除了編碼者應具

備醫學背景、熟悉MedDRA詞典等專業能力，更需要醫學、研

究者等試驗相關人員的通力合作。 

六、 風險管理計畫 

 新加坡 HSA講者分享新加坡的風險管理計畫制度。 

藥品上市前雖經過嚴謹的臨床試驗，確認藥品之療效大於風

險，然而受限於臨床試驗的受試者人數較少、使用期間較短及特

定的受試族群等，上市後藥品長期使用於廣大非特定族群時，可

能會發現較罕見之新增風險，甚至可能因而影響藥品之療效/風險

平衡，因此需於藥品全生命週期持續進行風險管理，確保藥品之

療效仍大於風險。 

圖 12：MedDRA 的多軸性範例 
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新加坡係採用歐盟的風險管理計畫制度，自 2016 年 6 月起

所有新藥及生物相似藥申請查驗登記時皆需提報風險管理計畫，

其內容需包含： 

(一)、 安全性資訊（Safety Concerns）：依重要已知風險及重要潛

在風險分述之。 

(二)、 藥品安全監視活動（ Pharmacovigilance Activities, PV 

activities）：包括例行性（routine）PV 活動，如：自發性

藥品不良反應通報、定期性療效風險評估報告

（PBRERs）、文獻收集等；額外的（additional）PV活動，

如：主動監控計畫、問卷式追蹤藥品不良反應通報、上市

後安全性試驗、病患登錄等。 

(三)、 風險最小化活動（Risk Minimization Activities, RMA）：包

括例行性（routine）RMA，如：仿單標示、藥品分級等；

額外的（additional）RMA，如：病患衛教、致醫療人員函、

限制使用等。 

為確保藥品全生命週期之療效大於風險，需持續進行風險管

理循環：確認風險、評估療效/風險、提出 PV 活動或 RMA、執

行 PV活動或 RMA、評估結果（詳如圖 13）。 

 

 

 

 

 

 

圖 13：風險管理循環 
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肆、心得與建議 

非常感謝此次能代表台灣參加 2019 KIDS-APEC Pharmacovigilance 

CoE Training，並於會中介紹台灣藥品安全監視制度，讓其他國家能注意

到台灣的參與及在藥品安全監視方面的努力。 

相較於三年前各國對我國的藥物不良反應通報數及利用健保資料庫

進行主動監控之機制十分讚嘆，近年來各國皆積極推動藥品安全監視制

度，並有長足的進展，我國亦應持續精進藥品安全監視制度，建置更符

合我國臨床實務需求並與國際接軌之法規環境，以更進一步保障病人用

藥安全，並輔導國內藥廠研發的新藥順利進軍國際市場。 

 建議事項： 

一、 近年來各國皆積極推動藥品安全監視制度，並有長足的進展，建議

我國在經費許可的情況下，儘可能持續參與國際藥品安全監視相關

會議，以建立與各國藥政單位之人脈關係、參考各國的實務經驗、

了解各國未來的發展方向，作為我國未來推動相關政策之參考。 

二、 為增加藥品安全監視推動的深度及廣度，建議參考韓國及印尼設置

地區性藥品安全監視中心之方式，強化與各地區醫院間的合作機

制，訓練種子師資，協助推廣藥品安全監視，亦可與醫院間合作利

用病歷資料，進行關聯性評估、藥物流行病學研究…等。 

三、 為強化藥商對於藥品安全監視之責任，建議參考韓國立法要求藥商

應設置藥品安全監視專責人員（QPPV），並持續辦理 PV 相關教育

訓練，以提升我國藥商對於藥品安全監視之認知及能力。 

四、 為實地了解藥商執行藥品安全監視的現況，並輔導藥商持續精進藥

品安全監視相關知能，建議我國亦應於先前已建立之 PV 訪視輔導

的基礎上，積極規劃藥品安全監視查核。 
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伍、 附錄 

 議程表 

 9月 4日 
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 9月 5日 
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 會議照片 

 大合照 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 我國代表上台演講 

 

 

 


