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摘要

目的

目前我國指示藥品及成藥市場佔所有藥品市場之比值較歐、美、日國家偏低，為促進產業經濟及增進民眾用藥便利性，增進醫療照護有效經營，宜擴大該市場，此次考察有助於了解與我國藥品分級(處方藥、指示藥、成藥)相類似而市場大之英、德先進國家管理制度，以為本署訂定政策參考。
我國製藥業現仍以生產學名藥為主，而台灣市場狹隘，業界抱怨經營困難，面對現今知識競爭，保護智財權之觀念及發展高科技產業之全球趨勢，我國製藥產業須有研發新藥能力，惟研發新藥耗費資金龐大，故除鼓勵產業界整合減少資源浪費外，另擴大學名藥市場，以增加營業利潤，始有經費進行研發投資，另指示藥／成藥市場不受健保給付影響，應是我製藥業努力的方向。
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壹、目的

目前我國指示藥品及成藥市場佔所有藥品市場之比值較歐、美、日國家偏低，為促進產業經濟及增進民眾用藥便利性，增進醫療照護有效經營，宜擴大該市場，此次考察有助於了解與我國藥品分級(處方藥、指示藥、成藥)相類似而市場大之英、德先進國家管理制度，以為本署訂定政策參考。

貳、過程

9月30日

起程赴英國倫敦
10月2日 

拜會英國OTC藥品公會(Prprietary Association of Great Britain; PAGB)

受訪人員：Sheila Kelly,

Execution Director

10月3日 

拜會英國衛生主管機關(Medicines and Healthcarevproducts Regulatory Agency, MHRA)

受訪人員：Miss Shirley Norton,(Group manager,post-Licensing Assessment)

Mr. Jeremy Mean (Senior Policy Manager, Post Licensing Division)

Mrs Amanda Williams (Legal reclassification Manager, Post-Licensing Dirision)

10月6日 

拜會德國藥品公會(BAH, German Medicines Mannfacture Association)

受訪人員：Dr. Rose Schraitle (Director), Dr. Uwe May

Dr. Ehrhard Anhalt, Dr. Elmar Kroth.

10月7日

拜會德國衛生主管機關(BfArM, Federal Institute for Drags and Medical Devices)

受訪人員：Dr, Peter Bachmann (Head of Unit “Mutual Recognition products”)

Werner Knoss (Unit Pharmacentical Assessmant of Herbal Medicinal Products and Traditional Medicinal Products)

10月8日

回程。
德國非處方藥管理

1. 分類管理

(1) 德國的藥品分類：處方藥 (prescription-bound)、指示藥 (Pharmacy only)、一般通路可賣 (sold outside pharmacy)，所以一般口語所說的 OTC包括Pharmacy only及sold  outside pharmacy。

(2) 德國藥品的管理觀念是：依藥事法規定在一般的狀況下，藥品應是在藥局不需處方即可販賣 (German drug law: Medicinal Products are generally prescription – free and sold

 in pharmacies only.) 

pharmacy only 放置於藥師櫃檯背面，即需藥事人員監督。

(3) 上述原則為基礎，例外的情形如下：

prescription-bound
   a. 新藥 (新成分、新使用途徑、新適應症)
   b. 列於處方藥的正面表列中 (一般皆考慮使用的安全性應

 有醫師監督) 
general sale (sold outside pharmacy)

a. 作為預防使用
b. 列於正面表列中 (個案申請增列)

2. 藥品給付

(1) 社會法要求藥品應該要給付，但依國家財政、產品品質及適應症之不同嚴重程度來訂定藥品之給付方式，有正面表列。

(2) 所以處方藥有給付外，部分OTC也有給付

(3) 但自2004.01開始，健保新制開始實施，強制只有處方藥始可給付，如此以來，影響原有被給付的OTC之經營，目前有些OTC企圖申請再分類為處方藥以維持其醫院市場，但所有分類是藥政處做最後的決定，預估將有1/3的被給付的OTC會受影響。

3. 藥品類別Switch 的環境

(1) 因德國政府原先就鼓勵藥品是以非處方藥的方式販賣，一般若處方藥在市場行銷五年以上，廠商可蒐集相關安全資料來申請再分類 (Rx-to-OTC switch)。

(2) 再分類的評估主要是著重藥品的安全性 (risk assessment)，而不考慮其給付的問題。

(3) 再分類的申請重點，除一般的技術性文件外：

a. 申請的資料能說明可自我醫療的適當性 (adequate for self-medication)：說明病人是否有能力作自我診斷，即症狀很明顯，如：感冒藥

b. 病人是否有足夠的知識判斷用藥禁忌，產品副作用之嚴重性，是否容易被誤用。

c. 如果有同一商品或同類商品使用於自我醫療的經驗 (有時是clinical study，有時是用一個正式的market survey)，可作為申請的支持文件。

d. 包裝標示應以消費者易懂的文字表達。

(4) 對於第一家分類成功者雖無 exclusivity，但可讓其在廣告

上宣稱其為第一家。

4. 產品登記
(1)處方藥與非處方藥並無不同的方式，且GMP或化驗的要求

 亦相同。

 (2) 我們曾針對複方做確效及安定性試驗要求向德國請教，但

因德國的複方成分至多二至三種，所以都還是與單方的要

求一樣；唯有herbal medicines在加速試驗的要求較鬆。
(3) 維生素製劑在德國多為food supplement大多不在藥品的管

制中，目前EU正在針對維生素製劑進行整合，包括限量

及品質要求，但尚未有結論。

5. 廣告
(1) 廣告有相關的法規來管理。
(2) OTC藥品可在大眾媒體廣告，不需事先申請。
(3) 監督機制：
   a. 地方衛生單位查廠時有時會一併檢查
   b. 藉由廠商自律的機制，若有太過誇大的廣告其競爭品會

      檢舉。 
6. 消費者教育
(1) 公會除了在整合業界的意見及與政府溝通外，同時在消費

者教育扮演一個重要的角色，包括TV report (公益廣告)。

(2) 業界也會有教育宣導手冊同步提昇民眾用藥知識。

7. 市場
      (1) 市場金額比
      


 金額 (Mrd. EUR) (十億歐元)   Share (%)
      處方藥



 25.74



  
 78
      給付的OTC

 
  2.93


         9
      自我醫療的OTC

  3.87



 
 12
      General sale


  0.33           



         
     

 (2) 市場量比
    
         數量 (Mio)(百萬單位)

    Share (%)
      處方藥

  
       725

            44
      給付的OTC

       278


         17
      自我醫療的OTC

   560



      34
      General sale


    84                  5

英國非處方藥管理

英國面積：243,820 km2 ／人口：60109410／健康照護費用：euro

80.56 billion (5.2%of GDP)

1.產品分類：

I.  Prescription Only Medicines (POM)

II.  Pharmacy Medicines (P), behind the counter.

III. General Sale List Medicines (GSL), can be sold out of pharmacy.

2.產品登記：

各類產品管理皆須辦理產品登記，維他命類產品皆以食品列管，但不能宣稱藥品適應症。

3.市場資料：

市場有17000種產品(其中P+GSL產品佔約25%)，非處方藥市場金額：euro 3557.5 millions(約佔全部藥品市場之24%)

4.產品標示：

產品標示須符合EU Community Code，歐盟有公佈新labelling guidelines可上網查詢。

5.廣告管理：

P或GSL可產品廣告，但不可做為贈品促銷，藥品公會(PAGB)依”Code of Practice of Advertising” 負責審核廣告，Switch原則及應檢送資料。

6.Switch原則(考量因素)

(1) the hazard to health,

(2) the risk of misuse, or

(3) the need to take special precautions in handling are small, and

(4) where wider sale would be a convenience to the purchaser.

7. Switch申請案應檢附資料

(1) Reclassification Application Form

(2) Reclassification Summary

(3) Safety/Efficacy Summary

(4) Patient Information

(5) Training and Education

(6) Clinical Expert Report

參、心得

一、推動Self-Medication之優點如下：

(一)減少保險給付負擔

(二)增進民眾用藥便利性(例如超商營業時間較藥局長)

(三)增進藥師及民眾藥學知識教育

(四)促進製藥產業經濟

二、我國應英國、德國之比較：

(一)現況分析：

我國係採四級制國家(處方藥、指示藥、成藥、乙類成藥)，乙類成藥可於超商販售。英國、德國、日本均採三級制國家「Prescription、Pharmacy only、General Sale List (GSL)」，GSL可於超商販售。美國係採二級制(處方藥、指示藥)，指示藥可於超商販售。我國目前已修訂成藥基準中，未來改採三級制。
(二)市場銷售額統計表

	市場銷售額
	我國
	英國
	德國

	處方藥
	約89%
	約76%
	78%

	指示藥
	約11%
	約12%

(Pharmacy only)
	21%

(Pharmacy only)

	成藥
	
	
	

	乙類成藥
	
	約12%

(GSL)
	1%

(GSL)


(三)許可證核發情形統計表

	許可證張數
	我國
	英國
	德國

	處方藥
	18919
	12750
	25110

	指示藥
	7654
	2125
(Pharmacy only)
	6062

(Pharmacy only)

	成藥
	428
	
	

	乙類成藥
	46
	2125
(GSL)
	484
(GSL)


 (四)審查管理制度

1.上市前管理：

英、日、德均採上市前審核(preapproval)，GMP標準對所有藥品(包括處方藥、指示藥等)是一致的，美國若符合OTC monograph 產品係採Annual report制，無須preapproval。

2.上市後管理：

(1)廣告管理：

英國：由其OTC公會負責審核，訂有完善廣告基準，採事前審核制度。

德國：無須事前審核，訂有完善之廣告法規，採事後查核制。

(2)ADR：民眾可向廠商或醫療專業人員通報，另

英國：可藉由NHS program上網通報。

德國：依法廠商須聘有專人負責pharmacovigilance且訂有personal liability

肆、建議
1、 我國可參採英、德二國制度由下述方向著手，健全藥品再分類法規，加強民眾用藥知識，增進社區藥局藥事服務以及健全副作用通報系統。另二國產業自主性管理強，其公會充分發揮專業技術輔導，及廠官學三方協調功能，值得我國學習。

依下述架構Self-Medication (指示藥／成藥)




                          



2、 加強Self-Medication藥學知識教育，可透過媒體、網路、社區藥局…..等。

3、 健全廣告基準，使業者能做適當的廣告，增進民眾對藥品的認知。

4、 修訂指示藥／成藥基準及訂定藥品類別Switch (處方藥→指示藥，指示藥→成藥)原則。

5、 仿英德, OTC審議會由衛生機關、製藥公會、藥師公會、醫師及學者專家代表組成。

6、 英、德之OTC公會專業水準很高，協助廠商訂基準及各項技術輔導工作，經費均來自產業界，我國公會多為一般行政事務人員應提昇專業水準。

伍、附錄
一、A Guideline on changine The classification for The supply of a medicinal product for human use. (European Commission)

二、Law on Advertising in the Healthing Care System.

三、Traditional Herbal Medicinal Products Directive (Adverse Reaction Reporting System)

四、Economic and Legal Framework for Non-Prescription Medicines.

書籍：

一、Code of Practice of Advertising Over The Counter Medicine (PAGB 1998 Edition)

二、OTC Directory 2003/2004 (PAGB)

Phrmacy education


(社區藥局教育)





……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………
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