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內容摘要：

本計劃之考察目的，主要在了解日本對於中藥材管理、醫院漢方進藥管理及其發展的新趨勢。本次調查除了參觀、訪問各製藥廠以外，並且與東京、大阪兩地的政府機關人員討論將來新藥事法規的施行方向，透過共同開發市場，增進兩國間中藥產業的發展。
本項考察期間自民國91年7月28日至91年8月3日止共7天。參與考察人員一行六人，事先請亞太科技協會透過日本東亞技術協會安排為期七天的考察、討論等活動。期間分別參觀東京都立藥用植物園，救心製藥株式會社，日本漢方生藥製劑協會，厚生勞動省醫政局經濟課，名古屋大學，大阪家庭藥協會，大阪生藥協會，武田藥用植物園以及大阪府健康福祉部藥務課等單位。經由本次考察，有助於進行國際交流外，對於中藥材管理、醫院漢方進藥管理及其發展的新趨勢等已有所掌握，將可作為我國修訂相關法令及規定之參考。

本文電子檔已上傳至出國報告資訊網(http://report.gsn.gov.tw)

摘要

本計劃之考察目的，主要在了解日本對於中藥材管理、醫院漢方進藥管理及其發展的新趨勢。本次調查除了參觀、訪問各製藥廠以外，並且與東京、大阪兩地的政府機關人員討論將來新藥事法規的施行方向，透過共同開發市場，增進兩國間中藥產業的發展。
本項考察期間自民國91年7月28日至91年8月3日止共7天。參與考察人員一行六人，事先請亞太科技協會透過日本東亞技術協會安排為期七天的考察、討論等活動。期間分別參觀東京都立藥用植物園，救心製藥株式會社，日本漢方生藥製劑協會，厚生勞動省醫政局經濟課，名古屋大學，大阪家庭藥協會，大阪生藥協會，武田藥用植物園以及大阪府健康福祉部藥務課等單位。經由本次考察，有助於進行國際交流外，對於中藥材管理、醫院漢方進藥管理及其發展的新趨勢等已有所掌握，將可作為我國修訂相關法令及規定之參考。
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目的
本計劃之考察目的，主要在了解日本對於中藥材管理、醫院漢方進藥管理及其發展的新趨勢。本次調查除了參觀、訪問各製藥廠以外，並且與東京、大阪兩地的政府機關人員討論將來新藥事法規的施行方向，透過共同開發市場，增進兩國間中藥產業的發展。此外，還安排了國內相關單位人員至日本相關產業與機構進行實地的見習工作。

1、 過程

本項考察期間自民國91年7月28日至91年8月3日止共7天。參與考察人員一行六人（團員名單詳見附錄），事先請亞太科技協會透過日本東亞技術協會安排為期七天的考察、討論等活動。期間分別參觀東京都立藥用植物園，救心製藥株式會社，日本漢方生藥製劑協會，厚生勞動省醫政局經濟課，名古屋大學，大阪家庭藥協會，大阪生藥協會，武田藥用植物園以及大阪府健康福祉部藥務課等單位。
2、 心得

(1)、 日本由二次大戰結束時，藥品資源匱乏，極力發展本土製藥工業，首先由政府單位建立藥用植物園，主要從事本土中藥的資源確保，經過五十餘年來的演進，藥用植物園仍然保持得相當完整，但是所扮演的功能已經由推廣中草藥栽培而演變成一半以提供學術界共同研究為主，一半為提供附近居民認識藥用植物為目的的藥用植物園，武田製藥廠為日本國產最大的藥廠，年廠值達ㄧ兆日元，早期致力餘中草藥研發而有舉世有名的京都武田藥用植物園，經過半世紀的演進，武田藥廠雖然在中藥製劑每年仍有30億日元的市場，隨著基因研究的發展，武田的藥用植物園除了接待藥用植物同好外，製藥工業上的功能也只在維持各種植物的基因。

(2)、 中藥製劑在GMP上的管理是一項相當不容易的事，經過這次參觀數家中藥廠發現單一製劑工廠容易將GMP的管理提上至cGMP層次，並且與各製藥協會的討論發現各協會能夠提供強大的資訊給會員，會員之間有共同的問題或是漢政府間有必要進行諮詢時，協會都扮演恨重要的角色。並且依照各製藥廠的性質不同有許多的協會可供參加，例如：漢方生藥製劑協會提供所有生廠漢方製劑的廠家參與，而家庭藥協會提供給不論中、西藥的OTC廠家來參與，給藥廠有各種協調的管道。

(3)、 名古屋大學的佐藤佑造教授為今年第53回日本東洋醫學會學術總會委員長，特地請教他有關日本在中醫方面的發展情形。關於日本醫院中藥的管理，如果是厚生省指定的210處方中的方劑，藥廠可以比較簡單的得到製造許可（但是近年來由於保險給付以及藥品再評價等等問題，這些處方也不容易取得醫院處方用藥的製造許可）。日本東洋醫學會成立於1950年，當時只有97人，如今已經有9400餘人參加的一個大學會，全國分為八個支部，總部設在東京，學會會員包含經過考試合格的專門醫漢指導專門醫的指導醫師等，各支部每年舉辦2次學會漢各種講習會，總部每年舉辦一次學術大會。今年參加人數2350人。 日本東洋醫學會對發展中醫不遺餘力，其方法先讓有興趣的醫師加入，每年舉辦研討會，發表研究心得，漸漸深入各項問題點，經過多年來的耕耘屬於上乘的中醫學者已經漸漸感覺到中醫的辯証論治的中藥，因此上乘中醫比較喜歡自己調配處方，使用煎劑。這和我國上乘中醫師的理念很接近。

(4)、 大阪家庭藥協會及大阪生藥協會針對今後中藥如何客觀的評價交換了意見，例如不定愁訴，痛的定義等等，也都是我國中醫如何客觀定義這些名詞的問題，希望能透過類似這種的交流或學術研討，將這些問題進行統一解釋。另外特別是今年7月26日日本國會剛通過新的藥事法規，針對中藥在日本的製造與銷售將引起巨大的變化，將藥品進口商統一名稱為製造銷售商，使產品的責任寄於銷售商，而製造銷售商可以將產品委託海內外經日本厚生機關認可的藥廠進行生產，這是日本在藥事法中的一大變革。

(5)、 日本針對中藥廠cGMP的規定，因有許多過程無法完全依照西藥cGMP的準則，因此在中藥廠的cGMP也自行研擬一套方案，現在還未完全定案，有鑒於我國中藥廠將全面實施GMP，同時對於中藥cGMP的日本規格也有許多值得參考，已經在此次參訪過程中，聯繫一些值得我國派員前往研習的單位。

3、 建議

(1)、 日本各大學藥學部及都道府縣幾乎都設有藥用植物園，雖然功能上已經不是推廣藥用植物栽培，但是在研究和社會教育上仍有十分重要的角色。我國使用中藥比日本更廣泛，基於厚植中藥的基原，生物多樣性保護以及提供中藥基礎研究等目的，國家應該整體規劃高、中、低海拔藥園，同時補助民間設立休閒性藥用植物園，將藥用植物資源與民間教育結合，厚植中藥來源。

(2)、 有關日本中藥GMP與cGMP的探討，已經在此次參訪過程中徵求中醫藥委員會林主委同意，將派遣中醫藥委員會相關人員來日本進行一個月的研修活動，並且已經徵求日本JPS藥廠，救心製藥株式社，大幸藥品株式會設以及大阪府廳等單位給於研修的機會。

(3)、 日本東洋醫學會成立五十年來，已經形成頗具規模的學術團體，我國也有類似的醫學團體，希望能夠加以整合，使中醫藥學術力量表現在學會上，如此容易進行國際學術交流，例如明年11月將在我國舉行國際東洋醫學會，國內如有類似於日本東洋醫學會則可以直接對應於國際東洋醫學會的組織，方便國際交流，也容易吸引日本今後在新藥事法規上的進口商來台採購中藥。

(4)、 中醫、中藥的科學研究在我國也有許多優於日本的地方，例如舌診的數位化研究，切脈的數位化研究，這些都是和針灸一樣值得和國際建立交流的題目，希望國內增加和國際交流的機會，如同前項。期望國際上中醫藥的科學化發展不再是以美國思想為主導。
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