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日本厚生勞動省討論MR推銷藥品的公共規章
    日本厚生勞動省已經開始考慮制定藥品公司MR推廣藥品的公共規章。
    根據厚生勞動省進行的一項調查，從日本全國的監測醫療機構「是否有問題？」，提出推銷的報告在短短三個月內就達到39個藥品64個案例。其中，把副作用反過來當作療效宣傳的事例，也有為了和競爭品做出差異化而介紹沒有臨床數據的療效的事例。在厚生勞動省的會議上，醫療從業人員表達意見要求加強規章制度。
把副作用反過來當作療效宣傳，玩弄圖表誇張療效
    厚生勞動省在今年11月15日舉行的厚生科學審議會/藥品醫療器材制度部會開始檢討藥品公司MR正確提供藥品資訊的方策。當天的會議上，有一些意見要求對MR所使用的宣傳資料進行規範，並根據藥品醫療器材等法令進行廣告法規的審查。厚生勞動省也將根據所調查的海外事例研究對策方針。
    厚生勞動省受理知名ARB藥物的不當推銷活動之後，從2016年度開始針對MR和MSL的推銷進行「神秘客調查」。從全日本監測的醫療機關取得可能存在問題的事例報告結果，在調查的三個月期間，共有39個藥物64個案例。這其中23個藥品，是需要行政指導的事例。
    從64個事例的分類情況來看，最常見的依序是「有可能誤導事實的表述」(45.3%)、「誇大的表述」(20. 3%)、「超過許可範圍的表述」(14. 1%)、「保證療效和安全性的表述」(6.3%)。具體地說，報告的事例如下：
· 把副作用當作療效宣傳【高磷血症治療藥，由MR口頭說明】
· 推薦與原劑量不同的劑量【抗風濕藥物，企業為醫療專業人員傳遞訊息的網站視頻】
· 為了和競爭品做出差異化而介紹沒有臨床數據的醫療效能【思覺失調症治療藥，由MR簡報（口頭說明·幻燈片）】
· 拉長圖形縱軸的間隔強調效果【支氣管擴張劑，藥品公司舉辦的網絡研討會圖表】
自製幻燈片或口頭說明「現行法規應對困難。」
    關於藥品的推銷，日本厚生勞動省設有禁止虛假廣告和誇大廣告的医薬品医療機器等法(薬機法)，以及針對非處方藥設定禁止廣告和誹謗其他公司產品的廣告限制的「医薬品等適正広告基準」公共規章。
    但是，針對這些由企業組織製作的宣傳資材，厚生勞動省的看法是，「個別MR自主製作幻燈片或口頭說明，以現行的廣告規範難對應。」
    日本製薬工業協会（製薬協）也制定「醫用藥品行銷規範」自主建立標準，希望在核可的範圍內提供公正的資訊。但只要看厚生勞動省的調查結果可以知道，目前的情況是很難說它是合規的。
    儘管製薬協每年11月進行「規範理解促進月」，但2017年發現B藥品公司員工不當閱覽患者病歷，把數據寫成論文和推銷用印刷品提供X藥物訊息的活動。不適當的推銷活動不會消失。
擔心資訊提供萎縮
    雖然厚生勞動省探討未來採取制定指引等的措施，但也有擔心規範將使得醫藥方面的有用資訊難送達到醫療現場的聲音。
    厚生勞動省的研究小組調查美國的事例，根據美國FDA，即使製藥企業在醫學會警戒推銷監視活動，在自律推銷活動的情況下也會發生。為此，FDA重新評估在學會的監視活動，從巡視企業贊助的專題討論會、研討會、公司攤位的監視活動類型，轉變成在公司攤位旁設立FDA攤位的啟發類型的活動。
    事實上，藥品公司的推銷活動對藥品處方有重大影響是事實。提供不適當的資訊，或是沒有傳遞必要的資訊到醫療現場，最終不利的是病人。在確保傳達有用資訊的同時，要如何防止提供不合適的資訊呢？這需要採取平衡、有效的措施。
　 ※　　　※　　　※
[bookmark: _GoBack]    MR是醫藥行銷師，必須遵守法規與倫理，以證據醫學為基礎，正確傳達被衛生主管機關核准的適應症、用法用量，平衡地闡述療效和安全性，使得醫療人員理解而正確用藥於適當的病患，既可讓病患獲益，也能創造業績，帶來成就感。
（取材自AnswersNews）
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