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第五屆日臺交流會議
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                  姓名職稱：鄒玫君組長、戴雪詠科長
                  派赴國家：日本
   出國期間：99年12 月9至11日
                  報告日期：100年3月3日
摘 要
  第5屆日臺交流會議於99年12月10日於東京召開。為促進臺日雙方之民間與藥政單位對彼此政策現況與未來規劃方向之了解與溝通，故派員與會說明。
  12月10日進行為期一天的討論會，台日雙方分別就藥政主管單位之現況與未來規劃、新藥臨床試驗制度及藥品安全監視機制三項主題，進行報告與綜合討論，與會人數包括台日方藥商約150人。
  日方藥商對食品藥物管理局( TFDA)代表於會議中詳細闡述規劃中之新藥加速審查措施及簡化規定，表示印象深刻，因為日本政府很少會對擬議中的施政措施對外揭露，兩相對照下，更彰顯出TFDA之公平、公開、公正之藥政管理新風貌。此外，我國在相關藥政法規及健保藥價給付制度之配套下，所營造之新藥臨床試驗有利環境，亦特別吸引日商注意。
目 次
壹、目的  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
1

貳、過程  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
1

參、心得  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .1
肆、建議  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
4
伍、附件  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
4
壹、目的
第5屆日臺交流會議於99年12月10日於東京召開。該會議係為加強臺日藥商與藥政主管單位間之意見交流，輪流於臺、日主辦，今年輪由日方主辦。
為促進臺日雙方之民間與藥政單位對彼此政策現況與未來規劃方向之了解與溝通，故派員與會說明。
貳、過程
   一、紀要
本次會議由食品藥物管理局(TFDA)藥品及新興生技藥品組組長鄒玫君、科長戴雪詠以及財團法人醫藥品查驗中心(CDE)陳恆德、藥害救濟基金會副執行長翁菀菲代表與會。於12月9日抵東京，當天下午短暫拜會日本醫藥品醫療機器總合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA)，PMDA理事長近藤達也親自接見台灣代表團，並由技監川原章對PMDA之組織沿革及未來之規劃作簡要介紹。我方則表達臺灣TFDA及CDE亦面臨組織重整及改造之關鍵時刻，台日雙方應可作更多經驗交流，雙方並留下聯絡窗口。

12月10日進行為期一天的討論會，台日雙方分別就藥政主管單位之現況與未來規劃、新藥臨床試驗制度及藥品安全監視機制三項主題，進行報告與綜合討論(如附件1)，與會人數包括台日方藥商約150人。

12月11日結束會議，返抵國門。
參、
心得
   一、會議心得：

    (一)參與會議的日方藥商對鄒組長巨細靡遺的敘述本局  規劃中的新藥加速審查措施及簡化規定，表示印象深刻，因為日本政府很少會對擬議中的施政措施對外揭露，兩相對照下，更彰顯出TFDA之公平、公開、公正之藥政管理新風貌。
(二)會議中由醫藥品查驗中心陳恆德執行長報告國內 新藥臨床試驗制度之現況，成果與未來規劃，尤其是我國在相關法規及健保藥價給付制度之配套下，所營造之有利環境，特別吸引日商注意。其中日本中外(Chugai)藥廠已在台北內湖設R＆D中心，為使財團法人醫藥品查驗中心之定位、預算來源及人員進用機制更為明確，推動其行政法人化甚為重要，惟鑑於行政法人法修法進度難以掌握，以分年分階段方式，將食品藥物管理局及醫藥品查驗中心之行政、審查人力與業務作適當之切割與編組，以漸進方式達到最終目標，應為可行作法。

二、 為確實了解日本藥害救濟審查及給付之實際作法與經驗，應可於今年擬籌辦之藥害救濟防制國際研討會中，邀請日本厚生省官員或專家擔任講員，以便做深入對談，並建立順暢之溝通管道。

   二、組織架構：
    (一)日本厚生省負責政策之規劃、法規命令之擬定及許可證核發，而PMDA則負責技術性資料審查及GCP/GLP查核與藥害救濟等高度專業性業務之執行，如此可讓厚生省官員可有較多時間針對藥政制度作更週延、細密的分析與規劃，不致被繁瑣之查驗登記業務絆住行政腳步，而厚生省將具發展潛力之行政官員輪調至PMDA服務最長五年之作法，除可使行政官員不致與尖端技術發展脫節外，亦可與廠商作第一線接觸，如此更能體察業界之實務需求，可謂相當良善之「在職訓練」模式。
　　(二) PMDA之設立有法源依據，有其法定任務，並依法律授權得以自己名義收取相關審查費用，亦建立起對行政法人執行任務之行政救濟制度。組織成員雖非公務人員，惟其執行之審查業務涉及公共議題，事涉公信力之利益迴避與保密的問題亦有法律明文規定。厚生勞動省與行政法人醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)之間建立起人員的輪調制度，有助落實中央政策與建立二機構間的共識與合作默契。　　　　

   三、安全監控：
    (一)日本人口1.2億，約為臺灣5倍，而其國內ADR通報數僅為3萬多筆，約僅為我國的3倍，且91%係來自藥商通報，與我國約80%來自醫療機構通報有極大不同，究其原因除了因我國對於未於限期內通報ADR訂有罰則外，更重要的是ADR通報列入醫院評鑑項目，而醫院評鑑等級又與健保給付水準相扣合，故對於醫療機構之通報有極大誘因，未來除了ADR通報「量」外，應可加強醫療機構之ADR通報「品質」，例如設計獎勵制度，增強ADR通報之信度與效度，以使ADR通報系統在藥品安全偵測網中扮演更精進的功能。
   （二）日本於2001年開始即推動所謂藥品上市後前期安全監視制度（Early post- Marketing Phase Vigilance, EPPV），在新藥（New Chemical Entity、New Indication）上市後前半年，加強正確使用藥物訊息之提供(透過醫師拜訪、傳真、E-mail及發函)及嚴重不良反應之即時偵測，以採取快速之安全管控措施。厚生省官員很自豪的表示，EPPV是世界上最早採取的風險管控措施（Risk Management Plan, RMP）比歐美國家的腳步還要先進，且先後採取之管控措施，就是美國FDA公佈之Risk Evaluation and Mitigation Strategies (REMS)之雛形（如附件2）。
         綜上，國內在執行新藥上市後風險管控措施時，如何在產品大量應用於實際病人之上市初期階段，強化訊息之告知與不良反應偵測，以阻遏藥害之擴大漫延，並視本土就醫用藥行為及醫療環境，規劃適於國情之本土藥品安全監控模式，觀諸TFDA新藥審查措施，有可能促使更多跨國藥廠選擇其新藥品於臺灣與全球先進國家同步上市，甚至先期上市，新藥安全風險管控機制之精密度與靈敏度至為重要。   
四、藥害救濟

    我國藥害救濟制度之基礎架構與精神係參考日   本，惟日本並未於法律文中明定適應症外使用不給付，而在實務操作上係由專家審議委員會逐案審議認定(case by case)，其審查條件與標準亦不對外公開，但仍有部分脈絡可循，例如：醫學會已發表、 厚生省正在評估該用法用量、醫師在臨床上已廣為使用、已廣為文獻、教科書等記載。
為進一步保障病人之用藥權益，適度鬆綁適應症外使用之給付規定有其必要性，惟如何防止其衝擊藥品適應症核准之體制及避免讓醫界錯誤解讀修法措施係政府認可適應症外使用之行為，有必要深入了解日本作法，或有可參考借鏡之處。
肆、建議
一、分階段推動組織重整：為使財團法人醫藥品查驗中心之定位、預算來源及人員進用機制更為明確，推動其行政法人化甚為重要，惟鑑於行政法人法修法進度難以掌握，以分年分階段方式，將食品藥物管理局及醫藥品查驗中心之行政、審查人力與業務作適當之切割與編組，以漸進方式達到最終目標，應為可行作法。
二、邀請日本專家參與國際研討會：為確實了解日本藥害救濟審查及給付之實際作法與經驗，應可於今年擬籌辦之藥害救濟防制國際研討會中，邀請日本厚生省官員或專家擔任講員，以便做深入對談，並建立順暢之溝通管道。
伍、附件

    一、第5屆日臺交流會議報告資料
    二、日本醫藥品醫療機器總合機構(Pharmaceuticals and              Medical Devices Agency, PMDA)簡介[image: image1.png]
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