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蔡易儒 1 

 

近年來，人口高齡化日益攀升，伴隨著龐大的醫療費用，各國主管機關紛紛制定相

關的醫藥政策，藉由推動學名藥發展，在療效、安全和品質等各項特性上與原廠藥相同

下，可以較便宜價格取得藥品，有助於減輕病人負擔並改善國家健康保險之財務狀況。 

近期如美國 FDA 於 2012 年啟動「學名藥市場使用者付費法 (The Generic Drug 

User Fee Act, GDUFA)」，透過收取學名藥審查費用，建立安全、透明，高效率且可預測

之審查環境，繼而於 2017 年透過 GDUFA II 修正案及「競爭性學名藥治療法案

(Competitive Generic Therapies, CGT) 」推動加速學名藥的審查及上市，期能降低藥

品成本，便利民眾使用。可見美國政府持續鼓勵學名藥及藥品發展，及持續強化國際競

爭力的決心。 

鄰近我國之醫藥先進國家日本，亦納入作為重要國家醫藥政策，譬如厚生勞動省於

2013 年 4 月制定推廣「使用學名藥計畫與藍圖 (後発医薬品のさらなる使用促進のた

めのロードマップ)」，藉由政策的推廣，擴大醫療院所使用普及率，於 2017 年使用率

已達成 72.6%，設立目標於 2020 年能達到 80%並持續增加（如圖一[1] 所示）。 

在原開發藥品專利陸續到期下，學名藥的發展將為生技產業重要發展項目，本文藉

由探討日本學名藥之查驗登記機制，期能有助我國與日本在學名藥產業的交流與合作，

進而提升國內醫藥產業的發展。 

                                                       
1 財團法人醫藥品查驗中心 專案管理組 



 
  

 

RegMed 2021 Vol. 129  2 

 

圖一、日本學名藥之使用率趨勢和目標[1]  

 

日本社會福利、安全保障、公共衛生和職業安定等的主管機關為厚生勞動省

（Ministry of Health, Labour and Welfare ，下稱 MHLW ）。為利於研發與振興醫藥品

之發展，日本於 2004 年 4 月 1 日立法通過，統合國立醫藥品食品衛生研究所醫藥品醫

療機器審查中心、醫藥品副作用被害救濟-研究振興調查機構及財團法人醫療機器中心

三機構之業務，成立獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構（Pharmaceuticals And 

Medical Devices Agency ，下稱 PMDA），PMDA 協助 MHLW 委託執行業務有三大業

務如藥害救濟、藥物安全和審查業務，涵蓋藥品副作用所致健康危害救濟、藥品與醫療

器材上市後風險管理和資訊收集的安全對策，及藥品與醫療器材有效性、安全性的審查

業務，提供日本國民安全且高品質之醫藥產品，同時推動及增進醫療發展。 

日本藥品生命週期管理之主要機構為 MHLW 及 PMDA，其中 PMDA 主要負責藥

品及醫療器材查驗登記之審查、藥品臨床試驗 GCP 查核、製藥工廠 GMP 查核以及藥

品查驗登記諮詢服務等；而 MHLW 則對於 PMDA 之審核調查結果作最終的准駁判決，

以及制定政策、發布各種準則 (Guideline) 。學名藥的審查權責單位主要由 PMDA 的

「學名藥醫藥品審查部 (Office of Generic Drugs) 」負責審查（如圖二[2]）。二十多年
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來，PMDA 的人力隨業務範圍增長，由初期 2004 年的兩百多人，至今 2021 年 4 月已

擴展至 995 人。 

 

 

圖二、PMDA 之業務體制 [2] 

 

ǯ  

日本現行藥品管理法規主要根據母法所訂定的。「醫藥品醫療機器法或稱藥機法

(Pharmaceutical and Medical Device Act, PMD Act) 」乃是日本於 2014 年將藥事法

做大幅度調整修訂而成，於醫藥品品質和安全措施的強化、醫療器材製造生產和許可登

錄的法規修訂外，另新增有關組織工程產品、細胞治療及基因治療(統稱為再生醫療等製

品)的「再生醫療安全新法(Act on the Safety of Regenerative Medicine, ARSM) 」，規

範細胞治療之自由診療與臨床研究。 

然而日本藥機法並未對學名藥有明確定義及規範。參考 MHLW 2018 年度白皮書
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報告，日本醫藥品主要分為三大類，處方藥（醫療用醫藥品）及非處方藥（要指導醫藥

品及一般用醫藥品）。其中須醫師處方的醫療用醫藥品，可進一步再區分為新藥 (先発医

薬品或新医薬品) 與學名藥 (後発医薬品或ジェネリック医薬品) 兩項（如圖三[3]）。其

學名藥用語定義參考 MHLW 公告「學名藥生體相等性試驗指引 (後発医薬品の生物学

的同等性試験ガイドライン等の一部改正について)」為法規指導原則，與新藥具同成分、

同含量、同劑型，同用法用量之醫藥品。 

 

圖三、日本醫藥品分類說明[3] 

日本藥劑師公會網站資料顯示，新藥從研發、臨床試驗到上市大約要 10-15 年，至

少須花費 150-200 億日圓的研發費用，研發且上市成功才有極大的利潤，藥品價格亦

相對高昂。當新藥專利期滿後，與新藥同活性成分、同給藥途徑、同療效且同用法用量

的學名藥。其在療效、安全性和品質等各項特性上與原廠藥相同，毋須投入高昂的臨床

試驗成本，產品開發時程與成本費用相對較低，故藥品價格相對新藥可減少至 20%-70%，

實有助於醫療使用與普及[4]。 

ǯ  

自 2012 年 1 月 PMDA 開始提供學名藥查驗登記送件前的諮詢服務，由 PMDA 審

查部門負責，業務範圍涵蓋生體相等性試驗評估、查驗登記送件前諮詢至上市後變更等。

原則上僅接受國內廠商申請，採日語進行。如同各國衛生主管機關對藥品開發的重視，

PMDA 同樣鼓勵廠商藉由送件前諮詢，及早發現問題並進行討論進而縮短審理期程並

提升審查效率。爾後送件時，廠商應一併提供諮詢期間的會議紀錄或審查意見供審查單
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位參考，將有助於案件送審前後之關聯性與可預測性。在送件前諮詢進行前，廠商可和

PMDA 進行免費的事前面談（如圖四[5]），主要目的為釐清諮詢議題，例如確認諮詢類

別、諮詢問題內容及諮詢問題領域或面談等，會議時間為 20 分鐘、申請者參加人數 5

人內，不涉及技術資料評估，過程中不可錄音亦不提供會議紀錄。 

 

圖四、PMDA 學名藥送件前諮詢之事前面談流程[5] 

送件前付費諮詢又可區分為簡易諮詢與一般諮詢。簡易諮詢主要範圍為學名藥之成

分/劑量、適應症，用法/用量或賦形劑使用上，確認申請類別的判斷和應檢附的送件資

料等內容，然對賦形劑使用限量、檢驗規格試驗方法及核准要件等相關內容，並未列入

諮詢受理項目。諮詢流程為諮詢會議前 2 周內預約，收到預約日程通知後 3 日內完成繳

費。會議時間為 15 分鐘、申請者參加人數 3 人內，會議結束後若申請者欲確認簡單諮

詢結果摘要，則須於 5 日提供會議摘要透過電子郵件或傳真至審查業務部門檢閱，

PMDA 將收到會議摘要後 10 日內回覆其內容（如圖五[5]）。 

 

圖五、PMDA 學名藥送件前諮詢之簡易諮詢流程[5] 

採一般諮詢方式，廠商則須在 2 個月前上網申請預約，PMDA 會篩選案件與諮詢

議題，並經內部會議討論後，先以書面答覆廠商；若廠商對答覆仍有疑慮，則可安排面

對面會議與 PMDA 討論。廠商須於會議前 6 周提供諮詢相關資料，面對面會議時間至

多 2 小時，過程可錄音。會議流程首先由廠商報告 10 分鐘，接著依照技術性資料內容

分別進行討論，品質的部分 40 分鐘，生體相等性試驗的部分則為 60 分鐘，會議結束後
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PMDA 會於 30 日內提供書面諮詢會議紀錄如圖六[5]）。常見諮詢議題為，查驗登記申請

文 件 的 完 整 性 、 安 定 性 試 驗 、 上 市 後 變 更 管 理 計 畫 書 (Post-Approval Change 

Management Protocol, PACMP) 品質文件、生體相等性試驗設計和藥物動態參數設定

等。諮詢費用依不同議題與領域有不同的收費，如品質相關議題費用約為 50 萬日圓，

生體相等性試驗相關議題為約為 100 萬日圓，詳細分類與收費標準可參考 PMDA 事業

年度業務報告[5]。 

 

圖六、PMDA 學名藥送件前諮詢之一般諮詢流程[5] 

參考 2018 年 PMDA 事業年度業務報告參見表一[5]，在開始實施學名藥送件前諮詢

服務後，從 2014 年的 24 件已成長到 2018 年的 90 件，在生體相等性方面有 70 件，

品質方面有 20 件，學名藥送件前諮詢數量有逐年攀升的趨勢。 

表一、PMDA 學名藥送件前諮詢之實施現況[5] 

 

ǯ  

日本學名藥查驗登記審查機制，並未如美國 FDA 導入專利連結制度，參考 MHLW

於 2009 年 6 月公告之學名藥承認申請暨藥價收載專利處理原則[6]，在學名藥查驗登記
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審查階段，若對照新藥的有效成分、適應症、用法用量等在專利有效期內，即不核發許

可證。此外，有效成分以外專利項侵權疑慮的學名藥，於查驗登記審查程序結束，進行

藥價登錄時，學名藥申請人須與新藥專利權人招開協調會議確認侵權問題，以確保學名

藥未來上市後能穩定供給。 

日本學名藥查驗登記可區分原料藥與製劑兩部分。在原料藥管理部分，於日本境內

原料藥商或輸入原料藥之國內管理人須依藥機法第 80 條之 6 第 1 項進行原料藥登錄 

(master file, MF) ，將其原料藥之名稱、成分、製造方法、性能、質量及與儲存條件等，

向 PMDA 醫藥品原料藥管理部門做原料藥登錄。製劑部分，則為申請者（製劑藥商）

先向 PMDA 審查業務部提交學名藥查驗登記申請，接著案件會轉至 PMDA 學名藥醫藥

品等審查部受理審查。PMDA 會就原料藥與製劑技術性文件同步進行審查，並就案內原

料藥或製劑議題，分別請原料藥商或製劑藥商說明與回復。 

 

圖七、日本學名藥承認申請審查流程[7]
 

學名藥查驗登記審查重點，主要以「同一性審査」和「適合性審査」結果作綜合性

評估，確保品質、有效及安全無虞才可核准上市。「同一性審査」係指針對學名藥技術性

資料之成分、含量、療效、用法用量及品質與新藥一致性之審查，審查內容為化學製造
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管制及生物相等性試驗技術性資料。審查時程會因應廠商送件內容有所差異，初步審查

結果通常會於申請後 2 至 5 個月內回覆，並於 9 個月內完成最終審查結果。「適合性審

査」區分為兩部分，第一部分為針對技術性文件可信度進行確認，由 PMDA 信賴性保

證部門及學名藥醫藥品審查部作 GCP 實地查核與書面適合性審查；第二部分為國內外

製造廠的 GMP 查核，由日本都道府縣藥物部門與 PMDA 醫藥品品質管理部評估產品

風險，決定實地稽核或書面審查，以確保製造廠的生產過程及管理系統符合 GMP 規範。

藥品上市前的 GMP 查核，通常於學名藥查驗登記申請後 12 個月內完成。完成上述各

項查核後，PMDA 會召開內部審查會議並彙整最終審查報告及其結果提供至 MHLW ，

最終由 MHLW 發布准駁。整體而言，從申請查驗登記至取得上市許可時間約需 6 至 12

個月不等（如圖七[7]）。 

ǯ  

日本醫療用醫藥品查驗登記依申請類別可區分 11 種，分別為新成分、新複方、新

使用途徑、新療效、新劑型、新用量、類似配方之複方藥品、生物藥品、生物相似藥品

及其他，各項申請類別定義內容如表二[8][9] 所示。其中學名藥屬於申請類型中之「其他」

類別。依不同申請類型，如新成分、新途徑、新療效等，需檢附不同的技術性資料。 

表二、日本醫療用藥品查驗登記申請類別表[8][9]  

 

針對學名藥查驗登記檢附資料詳見表三[8][9] 之(10-3)項目，主要檢附資料為製程及

檢驗規格方法、安定性中之加速試驗、生體相等性資料及仿單資料等。相較新藥查驗登
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記應檢附技術性資料有大幅減免，例如在藥品研發起源發現、藥理/毒理試驗及臨床試驗

等技術性資料，原則上學名藥查驗登記是無須提供。 

表三、日本醫療用藥品之技術性文件應檢附資料表[8][9]  

 

另在技術性資料送件格式方面，依據 2016 年 3 月 MHLW 公告之「醫療藥品申請

資料之檢附文件(医療用医薬品の承認申請の際に添付すべき資料の取扱いについて)」

[10]，日本學名藥查驗登記自 2017 年起須依國際醫藥法規協合組織(International 

Conference on Harmonisation, ICH) 訂 定 之 通 用 技 術 文 件 (Common Technical 

Document, CTD) 統一格式送件，並提交相關電子檔案備存。 CTD 由五個模組 

(Module1~5) 組 成 ， 模 組 1 為 地 區 性 行 政 資 料  (Regional Administrative 

Information)  ，各地區之行政資料要求如證明文件及專利狀態等；模組 2 為通用技術

文件摘要(Summaries)，模組 3 至模組 5 的綜整摘要評估；模組 3 為品質(Quality) ，藥

品原料藥、成品之化學製造管制 (CMC) 的資料如分析方法及安定試驗等，模組 4 為非

臨床試驗報告 (Non -Clinical Study Reports)  ，在動物體上執行藥理學、毒理學試驗的

資料，與模組 5 為臨床試驗報告 (Clinical Study Reports)  ，臨床試驗、人體藥動藥效

學試驗的資料。如在申請時提交資料有所遺漏，廠商可於 1 周內補齊，若後續申請資料

有所變更時，亦需依 CTD 格式提交 [7][10] 。 
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ǯ  

查驗登記送件和核發藥品許可證方面，日本學名藥查驗登記送件，須等待新藥的再

審查期結束方能提出申請，依日本藥機法第 14 條[11]，新藥再審查期由 MHLW 與藥事

食品衛生審議會審核決議，期限約 4 到 10 年，且不同藥品有不同的再審查期，如罕藥

為 6-10 年、新成分新藥為 8 年、新使用途徑為 6 年、新適應症為 4 年不等。當學名藥

證明和原廠藥具有療效相等性及品質相當，且於日本特許法（專利法）專利期滿後，則

核發許可證並上市販售，核發學名藥許可證時間為 1 年 2 次，統一在每年的 2 月和 8 月

核發[12]。 

從 2014 年至 2018 年，日本每年核發學名藥許可案件數約為 600 到 1300 件左右。

2018 年學名藥查驗登記新案的審查時程目標設定值為總案件數 50%，其審查天數為 10

個月，該年度實際審查時間中位數為 6.0 個月參見表四[5]，明顯達標，從資料推論，可

能隨著日本學名藥送件前諮詢案件增加，而使整體審查效率更為提升。 

表四、日本學名藥查驗登記之審查現況[5] 

 

 

 

日本自 1961 年開始實施「國民健康保險法 (国民健康保険法)」，建置一定獲利下

之大眾醫療服務系統，並達成世界最長預期壽命和高水平的醫療服務。隨之，由於醫療

技術進步和人口老齡化，2009 年國家醫療費用超過 36 萬億日圓，與 10 年前相比增長

了近 20%，預計醫療費用將繼續增加。為維持全民健康保險並確保必要醫療服務內容，

積極推動學名藥發展計畫成為日本重要醫療政策。因此強化學名藥查驗登記審查效率，
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在 2014 年開始實施學名藥送件前諮詢服務，諮詢案有逐年攀升的趨勢 於 2018 年達

90 件，約占送審申請件數 15%。議題含括生體相等性方面 70 件，品質方面有 20 件，

整體的平均審查天數較 2017 年大幅下降。 

我國學名藥送件品質的部分，自 2017 年 1 月起實施學名藥查驗登記 RTF機制政策

後，遵限率從實施前 40%左右已逐年提升至近 100%，顯見廠商提供品質優良且齊備資

料，有利於審查人力投入送件優良的案件，提升藥品審查能量及效率。另，法規單位多

次舉辦說明會和自評報告課程，RTF比例從 2017 年 33%已逐漸下降至 2020 年 18%，

惟有同一申請案因資料不齊而多次被 RTF的狀況，因此進一步建議廠商多採用中心所提

供之學名藥送件前諮詢及相關付費諮詢服務管道，俾利學名藥產品策略開發，使試驗設

計符合法規，提高核准率與及早上市。 

我國在歷經 GMP̡cGMP̡PIC/S GMP̡GDP 等制度改革，國內製藥水準及品質

已與國際接軌。因應超高齡社會時代來臨且健保財政年年升高的趨勢，期望我國政府能

積極推動學名藥相關政策。如訂定獎勵措施並宣導方面，優先以公立醫院和部立醫院來

推廣，例如納入醫策會醫院評鑑項目，並主動對民眾宣導學名藥使用的安全性和療效性。

於學名藥使用率方面，制定短̡中̡長期目標，漸進式擴大學名藥的使用，降低健保財

務負擔等。期能實現高品質̡低成本的國家醫療並培育人才，使我國高品質醫藥品的輸

出也能在國際經貿出口上更上一層樓[14]。 
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