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大綱

• 電子仿單之定義及趨勢

• 世界各國的電子仿單法規要求

• 日本電子仿單的法規進展

• 歐洲電子仿單的法規進展

• IFPMA建議的仿單電子化之執行步驟
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電子仿單之定義

• e-labeling is defined as the 
dissemination of approved 
product information for 
medicinal products 
including in a dynamic 
digital format.

• 台灣電子仿單可由食藥署網站
之藥品仿單查詢平台查閱

Reference: IFPMA Position Paper published on 7 Feb 2022; https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/

* IFPMA represents the research-based pharmaceutical companies and associations across the globe. The research-based 

pharmaceutical industry’s 2 million employees research, develop and provide medicines and vaccines that improve the life of patients 

worldwide. Based in Geneva, IFPMA has official relations with the United Nations and contributes industry expertise to help the global 

health community find solutions that improve global health.

https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/
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藥品電子仿單的全球趨勢
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LOW ACTIVITY IN THE 
LAST DECADE

SIGNIFICANT INCREASE IN ACTIVITY
SINCE 2020

 EMA publishes principles for ePI in Europe

 EC Derogation of 4 more EU markets paperless 
Hospital products

 Japan regulation on transition to paperless ePI

 Singapore e-Labeling Guidance published

 20+ Pioneer Markets experimenting with ePI

 Consultations from Health Authorities in Canada, 
EMA

INCREASE IN ADOPTION OF ePI
SINCE 2020

 More countries moving to paperless ePI

 Increase in EC derogations

 Move to Paperless PI as a norm rather than exception

 Adopt data and code standards

2010 2020 2022 2025

 AUS-NZ allowed Paperless ePI

 BEL•LUX allow paperless for 40 
products

 Singapore allows paperless leaflets
 Formation of Inter Association Task 

Force
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Australia

2024 政策亮點
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越來越多的衛生主管機關允許核准的藥品使用電子仿單，為無紙化電子仿單的實施奠定了基礎。

在全球各區域，電子仿單指南和法規的制定繼續加速。

拉丁美洲

• 2024年7月12日，巴西衛生主管機關（ANVISA）發

布了RDC nº 885/2024，這是第一個在拉丁美洲實

施無紙化藥品電子仿單的國家（第一階段：樣品和

醫院產品的無紙化）。該法律於2024年9月10日生

效。

亞太地區

• 目前允許無紙化的國家（日本、澳洲/紐西蘭、文萊、

馬來西亞、新加坡、台灣(限定的藥品品項)）。

• 衛生主管機關有計畫實施電子仿單的國家:泰國、菲

律賓、越南和香港的衛生主管機關預計將在2024年

年底到2025發布電子仿單指南。

歐盟

• 正在制定的電子仿單法規預計將於2026年底或2027年

初針對醫院產品完成，並有18個月的過渡期。對所有

成員國來說，過渡到無紙化最有可能是自願的。

海灣合作委員會（GCC）

• 除了強制實施Nashratech電子仿單解決方案（第一
階段）針對GCC國家集中註冊的藥品外，沙烏地阿
拉伯衛生機構（SFDA）最近宣布其意圖將實施範圍
擴展到其他註冊的產品（第二階段）且於2026年12
月31日前完成。

Key Policy Milestones in 2024
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• 日本是全球第一個國家強
制移除處方藥之紙本仿單

• 其他國家(包括新加坡、
馬來西亞、澳洲/紐西蘭
等國)允許電子仿單取代
紙本仿單，廠商可自行決
定是否移除紙本仿單

• 歐洲(如:比利時、西班牙、
葡萄牙等國)也有無紙化
仿單的試辦計畫在進行中

• 除了美國、日本、及加拿
大已在仿單格式化上要求
XML目前歐盟及台灣亦已
要求XML的仿單格式

藥品電子仿單的全球法規要求

Reference: IFPMA Position Paper published on 7 Feb 2022; https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/

https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/
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日本電子仿單的法規進展

1999 

Started to 
publish labels 
for Rx products 
as PDF, HTML, 
and SGML on 
the PMDA 
website

2019

Switch from 
SGML to XML 
Revised the 
pharmaceutical 
law in order to 
implement e-
Labeling

2020

Issued the draft 
regulation on 
e-Labeling for 
public 
comments; 
Finalized e-
Labeling 
regulation with 
effective date 
of 1 Sep 2020

2021 

Start 
implementing 
the revised 
pharmaceutical 
law(PMDAct)  
and removing 
paper insert 
from commercial 
packs from Aug 
2021 with 2-year 
transition period.

2023

Paper Insert will 
be eliminated 
from commercial 
pack for all 
prescription 
medicines in 
Aug 2023.

Pharmaceutical Association of Malaysia 7

* Source information for Japan’s e-Labeling sharing:10TH APAC | APAC (apac-asia.com)

https://jpn01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https://apac-asia.com/achievements/10th_apac.html&data=04|01|koyama3384@jtbcom.co.jp|6a32939943c646de307008d90a297f5b|cea04946421d42f9854101db3469d389|0|0|637551995618788326|Unknown|TWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0=|1000&sdata=JhKW2A2rYetnkvYOLe8QMqlszT114EGcgwpipGAtaKQ=&reserved=0
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歐洲電子仿單的法規進展
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歐洲電子仿單的法規進展
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歐洲電子仿單的試辦方案

ePI for human medicines · PLM

https://plm-portal.ema.europa.eu/ePIAll/
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歐洲電子仿單的格式標準
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IFPMA建議的仿單電子化之執行步驟

1
•建立電子仿單資料庫

2
•建立電子仿單和條碼之連結

3
•彈性降低紙本仿單之法規要求

4
•移除紙本仿單之法規要求

5
•建立結構化電子仿單及標準以利與其他電子系統連結

Reference: IFPMA Position Paper published on 7 Feb 2022; https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/

https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/
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目前觀察到世界各國正在進行中的仿單電子化之執行步驟

1
•建立電子仿單資料庫

2
•建立電子仿單和條碼之連結

Reference: IFPMA Position Paper published on 7 Feb 2022; https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/

3

•彈性降低紙
本仿單之法
規要求

4

•移除紙
本仿單之
法規要求

5

•建立結構化電子仿
單及標準以利與其
他電子系統連結

https://www.ifpma.org/resource-centre/position-paper-use-of-electronic-labeling/
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