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摘       要

我國之中藥材百分之九十以上倚靠進口，其中百分之九十以上又來自中國大陸。中藥材衛生安全與品質之目的事業主管機關為行政院衛生署中醫藥委員會，輸入我國之中藥材，雖應依輸入規定代號502及513辦理，惟輸入中藥材目前在我國海關，並未經目的事業主管機關之查驗程序與管理，其衛生安全與品質完全由輸出、入業者依商業機制進行管控。

為我國輸入中藥之管理，解決兩案有關文書認證之困境，「臺灣公定分析化學家協會」與「中華醫藥產業股份有限公司」進行研究，探討建立「中藥境外認證品質管制中心（機制）」，以源頭管理之精神，協調輸出國相關機關（構），針對輸入我國之中藥，於生產國境內，進行衛生安全及品質檢驗認證，確保產品輸入我國後，均能符合我國有關法令規定，以保障國人用藥安全，維護消費者健康，且能加速產品之通關，充分掌握商機，創造中藥發展之契機。

為「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之運作，「臺灣公定分析化學家協會」邀請「行政院衛生署藥物食品檢驗局」之林哲輝組長、潘志寬科長，與「財團法人製藥工業技術發展研究中心」之吳孝芸博士、溫武哲博士，「勝昌製藥廠股份有限公司」副總經理李威著博士，「中華醫藥產業股份有限公司」之高倩妮小姐、劉小姐，組團於93年11月4日至11日，參訪中國大陸之「江蘇中康药物科技有限公司」、「廣東省食品藥品監督管理局」、「廣東省藥品檢驗所」、「廣州市藥品監督管理局」、「廣州市藥品檢驗所」，瞭解有關中藥檢驗之認證情況，以期達成中藥材品質檢驗之共識，順利推動「中藥境外認證品質管制中心（機制）」。
    中國大陸有關實驗室之認證機構為「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」，其對測試實驗室係依ISO 17025之規範進行認證，「廣東省藥品檢驗所」與「廣州市藥品檢驗所」業均獲「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，認證之項目依中國大陸藥典所載之檢驗項目與儀器分析之方法。「江蘇中康药物科技有限公司」主要從事於中藥新藥研發、指紋圖譜研究及葯理毒理研究，目前尚未獲「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證。
1、 前言及目的
中藥為我國傳統之寶，具悠久之歷史，經長期使用累積之經驗，配合科學化之研究及現代化之行銷，已使其醫療效能逐漸廣被認同，再加上全球經濟高度發展，保健觀念日盛，致以天然藥草作為保健食品之風潮席捲全球。1994年11月，美國國會通過「膳食補充品健康與教育法案（Dietary Supplement Health & Education Act.）」，1997年4月美國藥物食品管理局（FDA）發表「植物產品審查準則指引（Guidance for Industry Botanical Drug Products）」，更造成植物性之保健食品與中草藥受到消費者之重視，相關產品之銷售量逐年提高，依統計，2003年全球草藥銷售額已超過260億美元，且每年以10~20%之速率快速成長，估計至2010年全球中草藥市場將有600億美元的市場規模。

對我國之中草藥而言，此實為一得天獨厚之發展條件，以長久應用之經驗為出發點，發展中草藥之新興產業，以備未來在國際植物性藥品市場上佔有一席之地。

惟中藥絕大部分作用機制不清，有效成分不明，品質標準並未完全建立，再加上市面上偽劣藥充斥，且不乏誤用之情形，除妨害中草藥之發展外，亦嚴重影響消費者之用藥安全及健康。 
我國之中藥材百分之九十以上倚靠進口，其中百分之九十以上又來自中國大陸。中藥材衛生安全與品質之目的事業主管機關為行政院衛生署中醫藥委員會，輸入我國之中藥材，雖應依輸入規定代號502及513辦理，惟輸入中藥材目前在我國海關，並未經目的事業主管機關之查驗程序與管理，其衛生安全與品質完全由輸出、入業者依商業機制進行管控。

為我國輸入中藥之管理，解決兩案有關文書認證之困境，「臺灣公定分析化學家協會」與「中華醫藥產業股份有限公司」進行研究，探討建立「中藥境外認證品質管制中心（機制）」，以源頭管理之精神，協調輸出國相關機關（構），針對輸入我國之中藥，於生產國境內，進行衛生安全及品質檢驗認證，確保產品輸入我國後，均能符合我國有關法令規定，以保障國人用藥安全，維護消費者健康，且能加速產品之通關，充分掌握商機，創造中藥發展之契機。

為「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之運作（流程如附件一），「臺灣公定分析化學家協會」邀請「行政院衛生署藥物食品檢驗局」之林哲輝組長、潘志寬科長，與「財團法人製藥工業技術發展研究中心」之吳孝芸博士、溫武哲博士，「勝昌製藥廠股份有限公司」副總經理李威著博士，「中華醫藥產業股份有限公司」之高倩妮小姐、劉小姐，組團於93年11月4日至11日，參訪中國大陸之「江蘇中康药物科技有限公司」、「廣東省食品藥品監督管理局」、「廣東省藥品檢驗所」、「廣州市藥品監督管理局」、「廣州市藥品檢驗所」，針對「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之架構，進行技術面之溝通，並針對檢驗項目、規格、標準、作業程序及實驗室之認證進行考察，以期達成兩岸中藥材品質檢驗之共識，順利推動「中藥境外認證品質管制中心（機制）」。
「廣東省食品藥品監督管理局」與「廣州市藥品監督管理局」為藥品之行政管理單位，負責藥品之登記、藥廠之監管、進口藥品之查驗及市售藥品之稽查抽驗。至於檢驗單位則分別為「廣東省藥品檢驗所」與「廣州市藥品檢驗所」。

我國之實驗室認證機構為「全國認證基金會（TAF）」，「中國實驗室國家認可委員會」與「全國認證基金會」兩個認證機構同為「亞太實驗室認可合作組織（APLAC）」與「國際實驗室認可合作組織（ILAC）」之正式成員，對於測試實驗室均依ISO 17025之規範進行認證，且均簽署相互承認協定（APLAC-MRA與ILAC-MRA），在此一相互承認之機制下，應可確保檢驗文件之公信力與相互承認。因此，對於相關實驗室，以是否通過「中國實驗室國家認可委員會」認證，為考察重點，以實地瞭解是否得以配合「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之運作。
2、 行程與工作紀要

（一）行程與工作紀要

日       期                 工  作  紀  要

   93年11月  4日（星期四）   啟          程
   93年11月  5日（星期五）   參訪「江蘇中康药物科技有限公司」
   93年11月  8日（星期一）   參訪「廣東省食品藥品監督管理局」、「廣東省藥品檢驗所」
   93年11月  9日（星期二）   參訪「廣州市藥品監督管理局」、廣州市藥品檢驗所」
   93年11月 10日（星期三）   參訪「莱泰製藥」
   93年11月 11日（星期四）   回          程
（二）江蘇中康药物科技有限公司

1.公司概況：

由南京中醫藥大學副校長蔡寶昌教授及江蘇中康药物科技有限公司副總經理丁崗博士負責接待並簡報。
該公司創建於2001年，係由江蘇康緣藥業股份有限公司和南京中醫藥大學聯合組建而成之科技型公司，經營範圍包括中藥新藥研發、指紋圖譜研究、藥理毒理研究、及有關技術轉移、諮詢、培訓及服務。
該公司聘有研究人員約40名，包括教授2名，副教授2名，博士後2名，博士5名，碩士6名，學士23名，其中包括國家級新藥審評委員1名，江蘇省新藥審評委員1名。
在儀器設備方面，配備有HPLC、HPLC/MS、GC、GC/MS等重要儀器，目前已完成中藥注射劑指紋圖譜12項，道地藥材指紋圖譜40餘項，包括銀杏葉、膽木、大黃、川芎、牡丹皮、穿心蓮、山茱萸及體外培植之牛黃等。
該公司詳細狀況如附件二。

2.有關對「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之配合
針對「臺灣公定分析化學家協會」探討推動之「中藥境外認證品質管制中心（機制）」，經討論後，該公司可完全配合運作之流程，進行抽樣及檢驗，並出具檢驗報告。
惟該公司目前尚正申請「中國實驗室國家認可委員會」之認證。
（三）中國大陸有關藥品之管理
1.組織概況：

中國大陸對於藥品之行政管理單位，在中央為國家藥品監督管理局，在地方則為各省及直轄市之藥品監督管理局。2003年將化粧品、保健食品及重大食品納入藥品監督管理局之管理範圍，因此改制為食品藥品監督管理局。 
2.任務概況：

各地方食品藥品監督管理局在中央之國家藥品監督管理局指導下，在藥品之行政管理方面，主要任務有（1）藥品許可證之審批，（2）藥廠之稽查管理，（3）進口藥品之查驗，（4）市售藥品質量之監控。

3.藥品管理規範：
      「藥物生產質量管理規範GMP（Good Manufacturing Practice）」，「藥物非臨床研究研究質量管理規範GLP（Good Laboratory Practice）」、「藥物臨床試驗質量管理規範GCP（Good Clinical Practice）」、「藥物經營質量管理規範GSP（Good Supply Practice）」，以及各管理規範配套之「標準技術操作規範SOP（Standard Operation Procedure）」為藥品管理之法定規範，
4.中藥材之管理

對於中藥產業，由於近年來之改革開放，中國大陸已意識到如不採取國際品質標準之認可制度，將限制其中藥材之出口，為了超越障礙，必須實施推動中藥之現代化，因此特別針對中藥產業，除前述規範外，並積極推動「中藥材生產質量管理規範GAP（Good Agricultural Practice）」，修訂藥品管理法，對中藥材、中藥飲片、中成藥之質量加強監督管理。
      中國大陸國家藥品監督管理局於2002年4月17日發布「中藥材生產質量管理規範（試行）」，於2002年6月1日起施行。
      「中藥材生產質量管理規範」為中藥現代化生產（5’S）之源頭，包括從產前（種子品質之標準化），產中（栽培及田間管理標準化），至產後（加工及貯存標準化）均遵照規範實施之管理系統，其最終目的在於1.為製藥企業及醫藥事業提供質優量足之中藥材原料。2.促進中藥資源之保護與發展，保證中藥資源之可持續利用。3.保證中藥產品符合藥學及衛生學標準。
     目前中國大陸已建立了600多個GAP基地，除了「中藥材生產質量管理規範」之外，中國大陸尚訂定「中藥材生產質量管理規範認證管理辦法」，自2003年11月1日實施，初期係採自願性認證。
     至於中成藥廠、炮製廠及飲品廠，中國大陸準備在2004年6月全面實施GMP制度，藉由中藥現代化計畫，由GMP廠先對GAP基地的生藥材進行初步檢測，再以各地藥品檢驗所為監督，對GMP產品進行檢驗，藉此掌握中藥材及中成藥進行品質管制。

5.藥品之檢驗：
  中國大陸之藥品檢驗機構為各省市之藥品檢驗所。

（四）廣東省食品藥品監督管理局及廣東省藥品檢驗所
1.主要職能：

各如附件三及四。廣東省藥品檢驗所業獲「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，認證範圍以2005版之「中華人民共和國藥典」所載之品質項目及分析方法為準。
2.對「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之配合：
  廣東省藥品檢驗所表示可依「中藥境外認證品質管制中心（機制）」需求之檢驗項目，針對送驗之檢體，配合檢驗，並出具檢驗報告，惟抽樣部分，因牽涉之層面較複雜，基於僅對送驗檢體負責之原則，該所無法配合抽樣。有關檢驗之能力，因該所業已通過「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，經實地考察結果亦確實具備各項先進之分析儀器設備，包括GC、LC、GC/MS、LC/MS/MS、AAS等，故應可符合「中藥境外認證品質管制中心（機制）」所規劃之檢驗認證之需求。
（五）廣州市藥品監督管理局及廣州市藥品檢驗所
1.主要職能：

各如附件五及六。廣州市藥品檢驗所業獲「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，認證範圍以2005版之「中華人民共和國藥典」所載之品質項目及分析方法為準。
2.有關對於進口藥品之邊境管理：

  廣州市藥品監督管理局職司進口藥品之查驗，進口藥品須逐批申請查驗，經廣州市藥品檢驗所抽樣後即可通關提領至業者之倉庫貯存，檢驗合格後方可流通。檢驗不合格則之藥品則採取查封、扣押之行政強制措施，並施行其他行政處理措施。同一進口產品兩次檢驗不合格則註銷許可證。初次進口之產品，限定自上海及廣州等港口進口，且須留滯海關，待藥品檢驗所檢驗合格後始可通關提領。有關藥品進口管理法規相關文件如附件七。
3. 對「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之配合：

  廣州市藥品監督管理局表示可依「中藥境外認證品質管制中心（機制）」需求之檢驗項目，針對送驗之檢體，配合檢驗，並出具檢驗報告，抽樣部分，如有必要亦可配合「中藥境外認證品質管制中心（機制）」規劃之作業程序進行抽樣。有關檢驗之能力，因該所業已通過「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，經實地考察結果亦確實具備各項先進之分析儀器設備，包括GC、LC、GC/MS、LC/MS/MS、AAS等，故應可符合「中藥境外認證品質管制中心（機制）」所規劃之品質檢驗認證之需求。
3、 心得
（一）有關輸入藥品之邊境管理：
   1.中國大陸有關輸入藥品之邊境管理
中國大陸對於藥品行政管理之主管機關為中央與各地方政府之食品藥品監督管理局，藥品許可證（product liscence）之核發為藥品重要管理制度之一，中國大陸對於輸入藥品之管理，除許可證外，輸入時，尚須經各通商口岸之食品藥品監督管理局逐批查驗以及藥品檢驗所抽樣檢驗合格後始可於市場流通，檢驗不合格則必須依法後經檢驗不合格則之藥品則採取查封、扣押之行政強制措施，並施行其他行政處理措施。同一進口產品兩次檢驗不合格則註銷許可證。初次進口之產品，限定自上海及廣州等港口進口，且須留滯海關，待藥品檢驗所檢驗合格後始可通關提領。由於各通商口岸之食品藥品監督管理局，可以充分掌握所有輸入藥品之進口資料及輸入後之流向，使得邊境及國內管理得以連成一氣，除增進管理之效率外，問題發生時，亦可提升危機處理之能力，進一步保障輸入藥品之安全及品質。
2.我國有關輸入藥品之邊境管理
反觀我國，藥品之目的事業主管機關，在中央為行政院衛生署下設之藥政處，在地方則為直轄市及縣市政府衛生局之藥政課或藥物食品管理課，均非獨立之機關，對於輸入藥品，中央目的事業主管機關之行政院衛生署在各機場、港口並未設置管理之分支機構，輸入藥品取得許可證（product liscence）後，輸入時，依有關之輸入規定代號502（中、西藥品製劑）、503及513（中藥材），不必向行政院衛生署申報進口資料，亦未經行政院衛生署施行查驗，即可憑許可證長驅直入進入我國。行政院衛生署在邊境非但無法執行進口查驗，更無法逐批掌握藥品進口之詳細資料及流向，導致邊境及境內管理無法連成一氣，徒增境內管理之負荷，如有問題發生，則將造成流向追蹤及產品回收等之困難，隱然成為輸入藥品管理方面之漏洞。
（二）有關藥品之檢驗
1.中國大陸有關藥品之檢驗
中國大陸有關藥品之檢驗機構為各地方之藥品檢驗所，經實地考察廣東省及廣州市藥品檢驗所後，兩個檢驗所均經「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」之認證，認證範圍以2005版之「中華人民共和國藥典」所載之品質項目及分析方法為準。
（三）參訪單位對未來之「中藥境外認證品質管制中心（機制）」之配合：

1.取樣方面： 

  作業流程中，最重要之問題為取樣，關於配合取樣，廣東省食品藥品監督管理局及廣州市藥品監督管理局尚需再進一步協調，江蘇中康药物科技有限公司則表示可依「中藥境外認證品質管制中心（機制）」未來之流程規畫配合取樣。
2.檢驗方面：

  各參訪之檢驗研究單位均表達充分配合檢驗並出具檢驗報告之意願，因此以經「中國實驗室國家認可委員會CNAL）」認證之實驗室為委託檢驗之對象，透過國際認證體系之相互認證，在程序上應可解決兩案文書認證之困擾，在實質上對於輸入中藥材亦可達到品質認證之目的。
4、 建議
    「臺灣公定分析化學家協會」積極研究推動之「中藥境外認證品質管制中心（機制）」，對於提升輸入中藥材之品質及衛生安全必有絕對幫助，惟為長遠之計，政府之目的事業主管機關應確實加強包括食品、藥品等產品之邊境管理制度，掌握輸入產品品質及動向，將邊境及境內管理合而為一，方能保障消費者之健康。

    進口管理之執行，因科技進步及客觀環境變化，在管理觀念及制度方面，已產生極大之變革；傳統上，在機場、港口必須有分支單位（辦公處所）方可執行報驗、查驗等進口管理措施之思維，應配合時勢進行調整；透過關貿網路之進口報關及報驗，配合更精確之進口查驗制度之設計，中央目的事業主管機關現行有關產品進口管理之困境應可逐一突破，從食品、中藥材，乃至藥品，最後達到全面查驗之目標，且不儘是產品檢驗，而是名符其實之邊境管理。
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