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關鍵詞：世界衛生組織、WHO、GMP、GACP、中藥、中草藥
內容摘要：

應世界衛生組織(WHO)邀請，行政院衛生署中醫藥委員會奉准派員於94年9月19-24日赴中國大陸上海，參加WHO舉辦之「WHO INTER-REGIONAL WORKSHOP ON GACP AND GMP FOR HERBAL MEDICINES」會議，以了解國際中草藥GACP及GMP之發展現況，以作為本會未來制定相關政策之重要參考，並藉此機會參與國際會議，以拓展國際關係。本次會議參與者涵蓋全球五大洲，共有24個國家46位代表參加，包含英國、加拿大、澳洲、日本、韓國…等國，與會代表多為該國衛生部門之政府官員。本次會議除參訪上海雷允上製藥集團之GMP中藥製劑廠、GMP飲片炮製廠及其番紅花GACP栽培基地，並分享各國中草藥管理經驗。藉由本次的交流活動，不僅對增進我國對中藥材原產地管理規範之了解外，並開啟我國與各國藥政機關人員的直接聯繫窗口。

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

應世界衛生組織(WHO)邀請，行政院衛生署中醫藥委員會奉准派員於94年9月19-24日赴中國大陸上海，參加WHO舉辦之「WHO INTER-REGIONAL WORKSHOP ON GACP AND GMP FOR HERBAL MEDICINES」會議，以了解國際中草藥GACP及GMP之發展現況，以作為本會未來制定相關政策之重要參考，並藉此機會參與國際會議，以拓展國際關係。本次會議參與者涵蓋全球五大洲，共有24個國家46位代表參加，包含英國、加拿大、澳洲、日本、韓國…等國，與會代表多為該國衛生部門之政府官員。本次會議除參訪上海雷允上製藥集團之GMP中藥製劑廠、GMP飲片炮製廠及其番紅花GACP栽培基地，並分享各國中草藥管理經驗。藉由本次的交流活動，不僅對增進我國對中藥材原產地管理規範之了解外，並開啟我國與各國藥政機關人員的直接聯繫窗口。

關鍵詞：世界衛生組織、WHO、GMP、GACP、中藥、中草藥
目的

重新加入世界衛生組織WHO及參加世界衛生大會WHA乃我政府各單位及民間團體近年來一致努力之目標，但是每年都遭遇許多困難，不易實現。在世界衛生組織所屬傳統醫學處所辦之許多傳統醫學活動，我國代表也一直未能參與。經行政院衛生署中醫藥委員會林宜信主任委員、中國醫藥大學張永賢副校長及許多人之努力，今年暑假世界衛生組織之傳統醫學處首次邀請台灣學者以專家身份出席該處舉辦之工作會議。

今(94)年7月4~7日該處原邀請私立中國醫藥大學（台中）張副校長永賢及張教授永勳參加廣西南寧舉辦之「世界衛生組織WHO青蒿種植與採收規範GACP會議」，因中國醫藥大學另外指派張永勳教授赴福建中醫學院參加該校陳可冀院士主持之中西醫結合院成立慶典而未能成行，由張永賢副校長前往參加該項工作會議。

今年9月19~24日，世界衛生組織傳統醫學處又假上海銀河飯店舉辦世界衛生組織之工作會議「跨區域中草藥GACP與GMP研討會」。值得一提的是，此次WHO傳統醫學處邀請了衛生署中醫藥委員會中藥組王鵬豪技正及中國醫藥大學張永勳教授共同前往參加。兩人一行於9月19日搭乘長榮航空下午班機經澳門轉機於晚上10時許抵上海浦東國際機場，由大會工作人員安排接機至銀河飯店住宿及參與該項會議。

參與本次會議為了解國際中草藥GACP及GMP之發展現況，以作為衛生署中醫藥委員會未來制定相關政策之重要參考，並藉此機會參與國際會議，以拓展國際關係。
1、 過程
1、 研討會內容（I）

9月20日上午開幕典禮首先由世界衛生組織傳統醫學處華裔張處長小瑞主持，並致歡迎詞。其次由主要協辦單位上海中醫藥大學劉平副校長致詞；接著由來賓包括：中國中醫藥管理局國際合作司沈志祥司長、中國國家食品藥品監督管理局SFDA王哲雄司長致詞，最後由本次贊助廠商上海雷允上藥業集團陳寶華董事長致詞。

開幕式後由張小瑞醫師以「中草藥GACP和GMP之全球性回顧」進行專題報告，其內容主要包括：(1)介紹Herbal Medicine的主要品質管制問題，如1996年在比利時，含馬兜鈴酸製劑造成50個病人腎衰竭，含重金屬汞、砷、鉛等，(2)說明出版WHO Traditional Medicine Strategy 2002-2005的專書，是為了整合TM/CAM國際醫療照護系統，並提升醫療的安全與品質，還有指導和有效的規範草藥產品等。(3)GACP在2002年3月由中國大陸SFDA開始推動、EMEA也同時推動GACP。(4)WHO草藥的GMP指引中對化學產品及合成藥品作了規範，包含植物製劑、儲存場所、文件和成品的最終品質控制。張醫師亦表示：此次研討會希望能藉由GACP和GMP改進植物產品的品質和安全性，而過去WHO已召開多次與植物藥的品質管制有關係之會議，WHO並已對植物藥的品質規範開始起草；張醫師並宣佈下一次的活動將於今年11月28-30日在加拿大的渥太華，由加拿大政府支持辦理。
在中場休息前全體貴賓及與會人員一起合影留念，其後則進行分組及綜合討論。會議分為兩組進行，其中之一組是相關政府官員代表，主要討論在推行中草藥產品管制上所遇到的問題和挑戰，以及建立與執行GACP和GMP的困難點。另一組則是學術界與產業界的與會代表，王鵬豪技正及張永勳教授被分配在此組。主要討論重點為：中草藥品質管制的技術性挑戰與相關問題，及面對藥物工業執行GACP和GMP的困難點。

產業組首先推選主席、副主席、記錄及小組主席。大家公推伊朗籍Professor R. Omidbaigi擔任主席，南非J. Gouws博士擔任副主席，澳洲H. Jin小姐擔任記錄；加拿大A. Leung博士及印度R. Rao博士分別擔任第一組及第二組之主席。

分組討論後，兩組人員再回到大會會場作綜合討論。由伊朗籍Professor R. Omidbaigi主持，並將兩組主要討論重點及結論分別由兩組召集人報告。

第一小組由加拿大Dr. A. Leung代表報告，主要內容如下：

(1)  草藥或健康食品隨意攙加化學藥品將使品質劣化。

(2)  草藥無法達到傳統藥物的嚴格要求。在這嚴格的條件下，英國當局只允許少數草藥的流通。當嚴重事件發生後，有關用藥品質的問題將再度爆發。

(3)  藥品製造業者不明白GMP的重要性。他們認為這些藥物已經在市場上流動多年了，所以應該是沒問題的。

(4)  一些國家並未立下相關的法律規章。每一個國家應該立下各自的法律規章及相關GMP的條件來規範這個草藥市場。

(5)  對於草藥原料的定義含糊，相對引起管理上的困難性。

(6)  由於缺乏充斥在市場上各樣藥物的相關資訊，導致產品效能一開始在登記方面的困難性。 

(7)  英國和加拿大，分別有七年及六年歷經驗。對於這些產物的規範，經驗扮演了一個的重要角色。因此經驗交流是必需的。 

(8)  在成功的落實GMP、品管及產品登記的目標之後。則GACP「藥用植物良好農業和採集規範的指南」應是第二階段。

(9)  有關草藥的專題論文應該多多被發表。
第二小組由印度籍Dr. NV Rao代表報告，主要內容如下：

(10)  材料的來源，尤其是進口的藥草。 

(11)  有關植物品種的鑑別。 

(12)  草藥成分的有效標示(在這些物料中所包含的活性成分)。 

(13)  控制或消滅燻硫磺產品。

(14)  植物由於地理因素的不同而不同。

(15)  在適宜季節的採收，確保草藥原料的品質。 

(16)  採收時，亦應注意儲藏及處理的過程。

(17)  草藥原料的倉庫必須位於製造工廠內。

(18)  製造標準品來控管草藥的品質。

(19)  運用科學的方法控制種源正確性。

(20)  尋找一個正確萃取方法的處理過程。

(21)  必須監控微生物和重金屬的汙染。以及農藥和重金屬的殘留限制。
午餐後，由與會各國分享其執行GACP和GMP的經驗。首先，由中國大陸食品藥品監督管理局SFDA王愛娟主任藥師介紹大陸GAP及GMP執行現況。

(1)王藥師表示：「中國大陸GAP草案於2002年4月17日由大陸食品藥品監督管理局公告並於6月1日起生效。有關中藥GAP之認證檢查辦法由SFDA於2003年9月19日公告，並於2003年11月1日接受認證申請，同時大陸SFDA也培訓了70位GAP認證檢查員。至2005年7月有47個中藥栽培基地經過檢查，其中44處符合GAP要求，其中26個基地已通過認證。另外18處仍處於最後認證階段。(2)大陸GMP之規定於1999年3月18日公告，並於1999年8月1日起實施。至2004年7月起，無GMP認證之藥廠即不准再製造，大陸目前有4700藥廠，包括900家中藥藥廠。(3)大陸SFDA於2003年1月30日公告中藥飲片廠之GMP規定，至2008年1月1日起，所有中藥飲片廠皆需符合GMP規定。至2005年6月底，大陸有600家左右之中藥飲片廠，其中98家已通過GMP之認證。」
接著由南韓FDA草藥評估及標準化小組Rack-Seon Seong博士介紹韓國GACP及GMP現況。Dr. Seong表示：「韓國草藥之品質管制除韓國藥典外，另有韓國草藥典Korean Herbal Pharmacopeia之規範。韓國KGMP已實施多年，唯對中草藥製劑及飲片部分之GMP較缺，2004及2005年正積極參考WHO及ICH規範制定中。」
接著由英國衛生部藥品管制局Sue Harris博士報告英國市場上中醫藥產品之品質及安全問題。Dr. Harris表示：「過去中草藥產品在英國從未註冊過，也不需申請執照，對品質、安全性、GACP及GMP也未作要求。主管單位對這些產品內容完全不詳，以致常造成主管機關之困擾。唯自2005年10月起與歐盟同步，所有在英國上市之植物藥品皆需註冊，對目前已上市之產品有七年之過渡期限。新規定傳統植物藥在英國要有30年之使用經驗，或15年在英國加上15年以上在其他國家之使用經驗，才可申請。同時重視產品之品質，包括GACP及GMP之要求，同時進口之製造廠，也必須接受GMP查廠以確認其品質。此新規定對國內有產品外銷歐盟之藥廠，將有重大之影響。」
加拿大衛生部天然保健產品審查局A. Leung博士接著報告加拿大草藥產品之管理規定，Dr. Leung表示：「加拿大衛生部自2004年1月起即要求所有草藥產品皆需註冊，有50年以上連續使用經驗之產品才能算是傳統草藥之範圍，對產品品質也做了多項規範，相關規定可上網查詢。」
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/legislation/docs/index_e.html
茶點後接著由各國產業界代表分享GACP及GMP之經驗。首先由北京同仁堂代表解副總經理素花介紹同仁堂之經驗。據解女士表示：「北京同仁堂創始於1669年，已有336年歷史。至2004年，該公司總資產達63億人民幣，年銷售額達50億人民幣，年獲利3億4千萬人民幣。目前該公司擁有400餘家連鎖藥局，17家關係企業，分布於世界12國。同仁堂於1997年第一次獲得丸劑之GMP認證，也是全中國大陸第一個GMP之認證，至2005年8月同仁堂共有5個主要生產基地，擁有41張GMP許可証，71條生產線，26種劑型，超過1000種之產品種類。該公司經過GMP之實行，達到6個第一級之水準，包括，製劑、技術、設備自動化、自動控制及管理系統、能源控制、環境保護及建設品質，都達到第一級之水準，另也達到5個現代化，包括，設備現代化、技術現代化、分析現代化、儲存現代化、及資訊管理現代化等成就。同仁堂並已建立12個GAP綠色基地，其中6個已通過國家GAP認證，GAP之投資已達5千8百億人民幣。」

接著由本次活動主要贊助廠商上海雷允上藥業有限公司陳寶華董事長介紹雷允上公司之GAP及GMP執行情形。據陳先生表示：「(1)上海雷允上藥業有限公司是上海醫藥集團下屬的主要中藥企業，其產業鏈包括了藥材種植、加工、成藥保健品之生產及行銷等。下屬1個國家級研究所，5個生產基地及7個企業銷售公司。該公司目前生產經營1500種藥材、中藥飲片，年採購量約15,000公噸，倉庫面積達35,000平方米，並生產經營20多種劑型，500多種中成藥，年銷售額近4億美元。除傳統中藥外，也開發銀杏之現代天然藥物。強調重視GAP、GMP及GSP。(2)該公司在執行GAP所遇到之困難包括在市場上使用之1000多種中藥材，僅數十種採用了GAP規範，覆蓋面低，一些無法控制之因素也可能對藥材質量造成影響，如天氣因素等，GAP研究數據缺乏，需長期數年收集相關資料，種植農民之教育和培訓也是問題。(3)在GMP方面其主要目標包括減少人為錯誤，防止藥品被污染，確保品質高之質量管理系統。GMP強調事先預防而不是事後之控制，強調的是過程管理而不是結果管理，中藥GMP與西藥GMP最大不同點在於西藥重視活性成分之純度，中藥強調質量控制的過程。由於中藥原藥材和經初步加工之飲片質量對中成藥質量有直接影響，因此中藥GMP須與原藥材之GAP及飲片工廠之GMP配套起來。(4)目前雷允上藥業集團在上海之五個藥廠皆通過大陸食品藥品監督管理局(SFDA)之GMP認證。該公司在GMP推動之困難點包括對原料藥、原藥材及飲片之質量控制，缺少原料藥和最終產品之科學研究數據，及工人之教育培訓及觀念之改變。」

20日晚上由世界衛生組織傳統醫藥研究處張小瑞處長宴請全體與會之各國代表，各與會人員也在餐會中充分交流，張小瑞處長並特別與王鵬豪技正及張永勳教授合影。因班機延誤而晚到之日本佐竹元吉及關田節子教授夫婦及愛爾蘭Dairine Dempsey博士也在晚宴中趕到。

2、 GMP中藥廠及GMP中藥飲片工廠參觀

9月21日大會安排GMP藥廠參觀，上午首先到上海華宇藥業有限公司參觀，由該公司楊弘總經理作簡報，並介紹藥品生產質量管理規範，也介紹中藥材及其飲片質量保證體系。依簡報分述如下：

(1)該公司主要經營中藥材、中藥飲片及中成藥1500餘種，飲片年生產量8,000公噸，經營規模達5億人民幣，中藥材及飲片儲存面基4萬平方米，2000年並獲ISO9001認証，也介紹該公司產業鏈架構及GSP物流配貨中心。

(2)該公司加強GAP基地建設和完善採購網路，專業化及規模化之中藥飲片生產，符合GSP要求之中藥材專業經營，相適應之質量檢測能力和中藥飲片標準化之課題研究以確保中藥材及飲片之品質。目前有西紅花、丹參、白朮、黃耆等11種中藥材基地，其中西紅花基地2003年通過大陸國家首批GAP認證，該公司有5家專業GMP飲片生產企業，年生產中藥飲片8,000公噸。採用先進的自動化全浸潤設備，確保中藥飲片在水處裡過程中有效成分不流失，通過風力篩選，將藥材中藥用部位與非藥用部位進行有效分離，對於分離藥材中比重懸殊之雜質，效果明顯，通過測溫點，自動調節控制烘箱溫度，採取自動排濕裝置，保證烘箱前後、上下、左右溫差在規定之範圍之內，藥材儲存採用恆溫恆濕控制技術。

(3)在GSP部分，以客戶滿意度為核心，建立GSP中藥材、中藥飲片配貨中心，使中藥由農副產品屬性轉變為藥品屬性之過程中增值。

(4)該公司也設有華宇藥業技術檢測中心，基本滿足藥材、飲片之檢測要求，確保原料之安全性、有效性、均一性。該中心也承擔公司採購中藥之質量檢測和中藥飲片標準化研究，並已通過大陸國家實驗室(CNAL)品質認証。

簡報後，隨後參觀「華宇藥業技術檢測中心」之藥材飲片留樣室，也參觀其藥材標本室，包括藥材、飲片及產品等。也參觀其飲片之主成分分析，依大陸2005年版之要求項目作定量分析，也參觀TLC、UV照相設施，自動顯微照相等。該中心質量方針為「數據準確、方法科學、用戶第一及客觀誠信」。接著又參觀其藥材倉庫，包括常溫倉庫、麻醉藥品庫(罌粟穀等)、特殊藥品庫(如關白附、川烏等毒性藥材)、陰涼庫(16(C)及冷藏庫(4(C)等。各倉庫採中央恆溫恆濕控制系統，由控制室可查知每一庫房之溫度及濕度。藥材入庫後經檢驗後分為合格區與不合格區。

結束參觀後，中午在聖淘沙飯店午餐。用餐後，下午首先參觀華宇藥業所屬GMP飲片工廠，因牽涉藥廠機密，不准攝影，唯對其藥材之淘洗、切製、炮製、分裝等嚴謹過程，留下深刻印象。

接著參觀雷允上藥業有限公司所屬上海集團中藥與天然物事業部，並聽取中藥製劑生產GMP管理情況介紹。根據其資料顯示：上海雷允上藥業有限公司成立於2000年9月，目前有5個現代化生產基地，並全部通過大陸SFDA之GMP認証。該公司現有生產產值達20億人民幣，為上海醫藥之第六位，銷售產值第三位，利潤總額第三位。目前擁有銀杏酮酯、銀杏葉片、珍菊降壓片等300多種產品，劑型包括片劑、膠囊劑、顆粒劑、丸劑、糖漿劑、橡膠膏劑、散劑和煎膏劑等。也介紹珍菊降壓片生產工藝，唯其原料除野菊花、珍珠母、蘆丁(Rutin)粉外，也添加了降血壓之Hydrochlorothiazide及Clonidine Hydrochloride，與台灣純中藥之情形不同。最後由該公司負責銀杏產品開發之鍾介虎經理介紹該公司之銀杏葉產品，包括GBE30、GBE50等。中國大陸之銀杏製劑品管規範由該公司負責起草，該公司銀杏葉研發也獲得多項國內外之專利認證。該公司並在江蘇及山東兩省銀杏葉品質最好之兩地區設立基地，從銀杏葉之乾燥、包裝、運輸都很嚴謹控制，並建立銀杏葉之化學規格。也做其產品GBE之產品規格，包括Flavonoid、Terpenoids、Ginkgolic acid、Total Flavone及Total effective contents等。團員參觀其銀杏產品之大量分離萃取加工過程，最後並參觀公司產品展示室，也看到一些用中藥藥材製成之美術畫像作品。

接著趕至上海中醫藥大學參觀中藥研究所，由所長王崢濤教授親自作簡報，該所同時也是上海中藥研發與標準化中心。王所長主要介紹該所之研究發展重點，包括中藥形態與化學之鑑定(石斛、龍膽)，也比較不同產區中藥之化學profile(丹參、黨參)，也介紹中藥品質管制之思路，如白芍、赤芍之區別，也介紹標準化之中藥產品，也介紹該中心最近建立提供中藥標準品之品項，也介紹該中心所做一系列紫菀之化學及藥理比較研究，該中心並承擔大陸國家中藥質量研究專論(Monographs)之寫作，至2005年已完成50篇中藥之Monographs，該中心同時也是上海市重點學科。

接著前往上海中醫藥大學內之上海中醫藥博物館，對其規模，展出之內容及擺設留下了非常深刻之印象。晚上由雷允上藥業集團陳寶華董事長在上海外灘和平飯店能鳥瞰上海夜景之頂樓設宴款待全體與會人員，除該公司高級人員參與外，上海中醫藥大學謝建群副校長、王崢濤教授及尚力教授也都出席盛宴。

3、 GAP栽培基地參觀

9月22日(星期四)大會安排GACP之參觀，廣西桂林市劉成源副市長、邱海波科長及周鵬副主任也趕來參加，全體團員搭車至吳淞碼頭搭船至長江出海口之長興島參觀西紅花之GAP栽培。大會本來安排較小之專船，因有颱風，風浪較大，改搭噸數較大之滬航3號船，船程約1小時左右，也順便欣賞了海上美麗的風光。

到達長興島後，首先在碼頭餐廳，由上海華宇藥業有限公司楊弘總經理作簡報，長興鄉鄉長也特別前來致意，並介紹長興鄉之現況及特色，接著由楊弘總經理介紹上海西紅花GAP生產基地的建設和發展，摘要如下：

（一）西紅花，異名撒法郎《本草綱目》、藏紅花，為鳶尾科(Iridaceae)植物番紅花Crocus sativus L.的乾燥柱頭。具有活血化瘀，涼血解毒，解鬱安神的功效。除藥用外，廣泛用於食品調味劑和著色劑及香料。西紅花為多年生草本，地下莖呈扁圓形，花期10月下旬至11月下旬。西紅花原產於地中海地區、中東地區。100多年前，日本引種進行室內栽培。上海西紅花生產基地始建於1980年代前後，從日本進口的32噸球莖起步，目前已分別在長興、崇明等形成了近3,000畝的生產基地，種植農戶近2,500戶，球莖增長至1500噸，花產量佔全國的80(以上，除了滿足國內供應，上海西紅花在國際上也佔有較大的市場比例。

（二）90年代，該公司按照《中藥材GAP規範》的要求，先後投資對基地的生產加工等硬體設施進行了完善的改造，建立了系統的生產、收購、加工、質檢、儲運等質量管理體系，進一步鞏固和發展了”公司+農戶”的基地模式。2003年，上海西紅花通過大陸國家SFDA首批GAP認證。2005年，通過複查驗收。

（三）長興、崇明島位於長江出海口，受亞熱帶季風氣候的影響，氣候溫和，光充足，加上長江及東海水體的調溫作用，形成得天獨厚的小氣候，具有明顯的海洋性氣候特徵，土壤肥沃且排水性良好。這與西紅花的原產地地中海地區的氣候條件相接近。因此，長興、崇明島的氣候條件比較適合西紅花的生長發育的要求，建立西紅花生產基地，符合產地適宜性的原則。也因此上海為中國西紅花的“道地產區”。栽培基地環境質量評估，該公司委託上海環境科學研究院對基地進行了環境質量評估，檢測指標主要包括鉛、鎘、汞、銅、鋅、砷、總磷、六六六、DDT等，結論如下：

(1)  基地灌溉用水符合《地面水環境質量標準》(GB3838-88)Ⅱ類標準。

(2)  基地空氣質量符合國家大氣環境質量標準(GB3095-1996)一級標準。

(3)  基地土壤符合國家土壤環境質量標準(GB15618-1995)的二級標準。

（四）上海西紅花發展歷史

(4)  1965年，上海市藥材公司承擔了由中國藥材公司統一從西德引進西紅花球莖引種，開展試種試驗。

(5)  1980年至83年，先後投資16.4萬美元從日本進口32噸球莖和種植技術，進行引種試驗研究和生產，並承擔了“番紅花球莖復壯，增產及推廣研究項目”。

(6)  1985年，經以第二軍醫大學為主，上海醫科大學、上海中醫藥大學、上海藥品檢驗所等專家組成的鑑定委員會鑑定，一致通過西紅花引種項目的研究成果。

(7)  1987年，“西紅花球莖復壯，增產技術及推廣研究”成果蒙獲國家級科學技術進步二等獎，填補國內空白的項目。

(8)  2003年11月，西紅花生產基地通過大陸國家SFDA的首批認證，並獲得國家商務部進出商會頒布的“綠色中藥”證書。2003年11月19日~21日，國家食品藥品監督管理局認證中心的GAP專家組對西紅花基地進行了為期三天的現場認證。

（五）西紅花栽培技術，西紅花屬亞熱帶藥用植物，喜冬季溫暖濕潤，夏季炎熱乾旱氣候，西紅花栽培採用大田栽培繁殖球莖和球莖室內開花栽培相結合的栽培技術。

(9)  大田階段：第一年11月中下旬母球莖室內開花結束栽培於大田起至第二年5月上旬子球莖起土收穫，此階段稱為大田栽培期，約180天。

(10)  室內階段：第二年球莖起土收穫後置於室內起，至當年11月中旬鮮花採收完畢，期間西紅花球莖進行葉芽、花芽分化，並形成葉、花等器官，9月上中旬露芽，10月底始花，11月中下旬開花結束約180天。

（六）該公司技術檢測中心負責公司西紅花經銷商品的檢測工作，擁有5台液相色譜儀和2台氣相色譜儀及薄層掃描儀等設備，能進行含量檢測、農藥殘留量、重金屬及微生物限量等檢測工作。2004年，技術檢測中心通過CANL(國家實驗室認可委員會)的評審，獲得認可證書。

（七）西紅花主要成分西紅花苷見光易分解，公司採用獨創先進的恆溫恆濕控制技術，按照藥品經營GSP要求，建立大型現代化恆溫恆濕倉儲設施，進行科學在庫養護，保證商品質量的穩定。嚴格執行SOP標準作業程序，基地管理由GAP辦公室、科技質量部、儲運部三個部門負責，具體分工為：

(11)   GAP辦公室：負責制定和落實中藥材GAP推進方案和舉措，包括藥材種植、收購、產地加工、包裝等工作。

(12)   科技質量部：負責中藥材質量檢測、人員培訓、報告存檔等工作。

(13)   儲運部：負責中藥材運輸、入庫、包裝、在庫養護、出庫等質量管理工作。

（八）歷年的測定結果顯示上海產西紅花的吸收度值普遍高於進口西紅花，由此證明上海產西紅花質量優於進口產品。西紅花產品的重金屬、農殘、微生物等檢測結果均符合大陸國家《藥用植物及製劑進出口綠色行業標準》的指標。

（九）從1980年以來，上海西紅花被國家醫藥管理局和國家中醫藥局列為重點發展的品種。1987年起，上海西紅花不僅能供應國內市場需要，並成功進入國際市場，常年出口日本、及中東地區。

簡報完畢後，搭乘巴士至上海華宇藥業有限公司之西紅花GAP(長興)生產基地及生產基地示範區參觀，由該公司同仁解說，也看到番紅花在室內架上實際生長之情形，室內之溫濕度也定期紀錄，各項GAP之文件表格也都詳實記載，全體團員並在該基地牌樓前合影留念。

接著分兩組改搭數部九人座小巴士到農舍參觀，因農民改種高值之西紅花收入增加，經濟情況明顯改善，部分農民並建有華麗的農舍，與早期貧困之情形完全改樣，也因此得到農民之支持，也參觀農民家中西紅花室內栽培情形，因花期未到，僅看到乾燥之麟莖，對西紅花之栽培也有了深刻完整之印象。

中午在碼頭邊船長餐廳用餐後搭船於傍晚返回上海市區，在城隍廟給團員有一個半小時左右時間逛逛上海最熱鬧之市集，晚上在城隍廟附近很有名之上海老飯店用餐，餐後才返回飯店，結束一天充實之GAP參觀行程。

4、 研討會內容(Ⅱ)

9月23日進行最後參觀後之分組討論及綜合座談，因日本關田節子教授及愛爾蘭籍Dairine Dempsey博士第一天因班機延誤未能作報告，特別安排在分組討論前由兩位先做報告。

首先由日本關田節子教授以日本執行GACP及GMP之情形做介紹，摘要如下：

（一）在2001年日本藥用植物之栽培，有8,635農民，栽培面積123,742公畝，栽培約99種藥用植物，年總產量約10,882公噸。日本厚生省藥物局自1988到2004年已出版11冊藥用植物之栽培規範，約56個品種，包括黃連、地耆、大黃、當歸、柴胡等，每種植物內容包括植物名稱、藥用部位、植物性狀、藥材特徵及產地、栽培品種之特徵、栽培方法、生藥品質評估、特性分類表、栽培日程，包括溫度、日光長短等。公司代表或買主代表並定期做相關檢驗以確保品質，關田節子教授並以當歸為例作介紹。

（二）日本漢方產品GMP於1997年實施，並訂有實行規範，以確保漢方產品品質，特別重視Quality, Safety及Stability。主成份含量也作HPLC分析，在農殘方面，1996年5月，日本漢方藥廠協會將DDT及BHC限量自願性定為<0.2ppm。至1997年人參及番瀉葉則規定不得超過2ppm。在2006年4月JP第15版，將有12種藥材之農殘標準會加以規範。一般生藥檢測項目包括鑑別試驗、定量試驗、水及稀醇抽提物含量、乾燥減重、灰分及酸不溶性灰分、精油含量、微生物限量檢測及馬兜鈴酸含量檢測等。有關日本GAP及GMP之討論，日本每年在Tsukuba舉行之藥用植物年會都會有討論，日本藥師公會也常舉辦漢方之講習，並編有漢方藥生藥藥劑師講座講義，現在已出版1-9集，及1,2附篇。

接著由愛爾蘭籍Dairine Dempsey博士介紹歐盟草藥之GAP及GMP主要內容，包括植物性產品在歐盟之立法，相關定義，GACP、GMP之相關規定，結論及參考文獻。摘要如下：

（一）歐盟EU2001/83/EC之規範將以前三種規範結合為一，包括藥效、產品註冊及產品之製造與販賣等，希望增進民眾之健康，促進產業之發展及照顧草藥市場。2004/27/EC及2004/24/EC之增補篇也分別就藥及傳統藥作規範，也介紹HMPC對GACP之要求，包括野生及栽培品種，需注意衛生，避免污染，注意加工技術避免變質，也避免誤用。

（二）GACP包括人員教育訓練、建物及設施、設備、文件、種子及繁殖材料、栽培、採集採收、初加工，包裝及儲存及分銷等，除此之外，也應注意各國特殊之規定及野生保育法CITES之相關規定。Dempsey博士並提供歐盟相關規定之網站供參考http://pharmacos.eudr.org，www.emeo.ou.int，www.imb.ie。

接著比照第一天方式分為兩組做分組座談

第一組成員包括參予國家之藥品主管官員，討論重點包括：

(1)  *實地參訪後感想

(2)  *建議與意見

(3)  *對於改善中草藥產品的品質實際方案

(4)  *建議和推薦各別的政府

(5)  *給WHO的建議
第二組成員包括研究機構人員與產業界代表，討論重點包括：

(6)  *實地參訪後感想
(7)  *建議與意見

(8)  *對製藥工業界之建議

(9)  *對政府主管機關之建議

(10)  *對WHO之建議

分組座談後，兩組人員再回到會議室，作綜合討論，並分別由兩個分組主席做分組結論報告。

(2)  第一分組由加拿大籍Dr. Leung代表作報告

1. 實地參訪後感想：

(1)  對中國企業界致力於中草藥GMP及GACP的進步，有著正面和深刻的印象，是大家有目共睹的。

(2)  栽培者對GACP的基礎原則應有所瞭解。 

(3)  多次進行一般問題的討論，並有實際之產品。

(4)  GACP是GMP的最初和基本部分。瞭解GMP的原則應能恰當的應用在GACP上。
2. 建議行動計畫：

(1)  如能安排實際查廠而非單純之參觀，對藥廠會更有幫助，而這查廠之過程，會是很好之教育訓練。
(2)  我們應該詳細討論製造商的技術議題。較缺乏論及各國經驗和所關心的問題。未來應多增加一天的實際操作。

(3)  強烈建議所有企業界應有前瞻性的視野。
3. 對各會員國之建議︰ 

除各國自己發展外，並應協助WHO在中草藥品質管控上進一步的改進。

4. 對WHO的建議：

(1)  建構更多的指導方針(例如：主要過程的基礎定義)不同的國家可能有不同的專有名詞解釋。

(2)  下次WHO活動應該更著重在中國已實施GACP和GMP的地點舉行。

(3)  WHO發展特有的規章供各國使用。

(4)  WHO發展中草藥的資料庫供參考使用。

(5)  WHO應規劃包含標準的中草藥訓練課程。

(6)  GMP和GACP在往後的實際操作應將之分開。

(7)  WHO應舉辦區域性的Workshops來解決區域性的問題。 
(3)  第二分組由印度籍Dr. Rao代表作報告

1. 建議：

(1)  鼓勵國家或廠商對每種中草藥基原的鑑定。

(2)  在中草藥GMP鑑定和貯存的要求申請的一致性。

(3)  以化學標誌發展中草藥鑑定相關的標準與指引。

(4)  發展標準的參考資料，來確保中草藥的基原和品質。

(5)  加強國際合作。

(6)  應統一中草藥之命名。

(7)  協調統一各藥材之標誌，以利於追蹤來源。

(8)  GACP的實施應注意環境之管控。

(9)  各國應發展標準作業流程來確保優良採集程序，避免野生的中草藥，採集殆盡。

(10)  鼓勵各國遵循GACP的原則。 
2. 將來︰ 

(1)  未來工作計畫應提供訓練，和國際性GACP和GMP的合作和臨床上的探討。

中午用餐後，下午安排市區旅遊，到上海東方明珠高塔參觀，在頂樓鳥瞰上海全市之景象，非常壯觀。

9月24日由主辦單位安排車子接送至上海浦東國際機場，搭機經澳門轉機返回台北，結束四天三夜之行程。

2、 心得
1. 本次王鵬豪技正與張永勳教授得以參與世界衛生組織WHO傳統醫學處在上海舉辦之GACP及GMP研討會，機會非常難得。也是首次有官方身分人員參加世界衛生組織WHO在傳統醫藥方面領域的活動，顯示具有指標性意義。此次能有機會與全世界各國藥政主管之官員及學者認識並面對面交流，對以後彼此之交流非常有幫助。

2. GAP及GMP為中藥品質管制上非常重要之規定，分享世界各國之經驗，對國內這方面未來之發展有很重要之參考價值。透過此次研討會得知國際目前最新相關之法令及規定，特別是歐盟(英國)及加拿大最近實施之註冊新規定對國內廠商都是非常重要之資訊，應該提早因應。

3. 大陸上海中醫藥大學自遷到浦東新校區後，其中藥研究所之規模及設備相當優良，值得國內參考，其中醫藥博物館之內容及擺設也非常值得參觀與參考的。此次參觀上海雷允上藥業集團對其藥廠GMP之實施及華宇中藥GMP飲片工廠留下深刻印象，可為國內實施中藥GMP飲片工廠之參考。

4. 本次在相關人員之努力及安排下，大會在邀請函上避免談TAIWAN及CHINA，以城市來發函以避免不必要之困擾，另在大會會場則不依國家排序，而以參加人員之英文家族姓排序。雖未盡理想，也算勉能接受，希望未來能有進一步突破。此次王鵬豪技正與張永勳教授參加WHO傳統醫學處之活動模式，很值得繼續爭取並積極參與，以加強中醫藥之國際交流。

3、 建議

1、 積極拓展我國國際知名度

參與國際性會議是爭取我國在國際知名度的重要方式之一。我國目前仍不是世界衛生組織WHO的會員國，我政府各單位及民間團體近年來一致努力，希望能重新加入世界衛生組織WHO及參加世界衛生大會WHA，但是每年都遭遇許多困難，不易實現。在世界衛生組織所屬傳統醫學處所辦之許多傳統醫學活動，我國代表也一直未能參與。經衛生署中醫藥委員會林宜信主任委員等許多人之努力，今年世界衛生組織之傳統醫學處開始邀請台灣學者以專家身份出席該處舉辦之活動。這對台灣中藥發展是一個難得的機會，且透過國際化的官方邀請，將更能有效的將台灣中藥產業發展的現況，介紹給海外各國。

本次王鵬豪技正與張永勳教授參加WHO傳統醫學處之活動模式，很值得繼續爭取並積極參與，以加強中醫藥之國際交流。

2、 了解國外中草藥相關法規
近年來我國相關部會推動生技產業發展，其中中藥產品產業為重點項目之一。為推展國內中藥產品國際化，對於國際間各國相關法規須有所了解。各國對中草藥產品地位之認知不同，審核標準亦不一，如何申請許可上市或取得專利，將是生技產業業者推向國際化之重要點。

透過此次研討會得知國際目前最新相關之法令及規定，特別是歐盟(英國)及加拿大最近實施之註冊新規定對國內廠商都是非常重要之資訊，應該提早因應。建議未來應派員研習國際相關法規，了解與國內法規之落差，提供生技產業業者之諮詢參考，以利國內中草藥產業邁向國際化之發展。另GACP及GMP為中藥品質管制上非常重要之規定，分享世界各國之經驗，對國內這方面未來之發展有很重要之參考價值。

4、 誌謝

首先感謝行政院衛生署中醫藥委員會及行政院衛生署國際合作處提供經費之補助，使中醫藥委員會王鵬豪技正及中國醫藥大學張永勳教授能順利成行，亦誠摯的感謝中醫藥委員會林主任委員宜信、羅主任秘書淑慧及中藥組陳組長崇哲給予本次會議機會，並對撰寫心得報告給予指導，謹此致上由衷謝忱！

附件(一)研討會議程

Inter-Regional Training Workshop on GACP and GMP of Herbal Medicines

中草藥GACP和GMP國際培訓研討會

上海，中國，2005年9月20-23日

議程

2005年9月20日(二)  開幕式、中草藥產品的GACP和GMP

	時間
	內容
	備註

	8:30 ~ 9:00
	來賓報到
	

	9:00 ~ 9:30
	研討會開幕式

    開幕備註:

    陳述傳統中醫藥的管理

    陳述食品藥品管理

    上海中醫藥大學(WHO傳統中醫藥合作中心)

    主持：Dr. Xiaorui Zhang, 處長

          (世界衛生組織

基本藥物和傳統醫學技術合作司

傳統醫學處處長)
	

	9:30 ~ 10:30
	主席,副主席,書記和小組組長

正式議程

主題：全球性的回顧中草藥GACP和GMP

      由Dr Xiaorui Zhang簡報
	

	10:30 ~ 11:00
	Coffee Break
	

	11:00 ~ 12:00
	分組討論

第I組：所有國家的藥物管制局

討論重點:

  *在國家層級的中草藥產品品質管制遇到的

問題與挑戰

*在建立與執行GACP和GMP的困難點

第II組：所有研究機構與藥物工業的參與者

討論重點:

  *主要技術性挑戰與中草藥的品質控管相關問題

*面對藥物工業執行GACP和GMP的困難
	

	12:00 ~ 13:00
	分組報告
	

	13:00 ~ 14:00
	午餐
	

	14:00 ~ 16:00
	分享執行GACP和GMP的國家經驗

*中國, 國家食品藥品監督管理局執行傳統中藥GACP和GMP的經驗

*歐洲, EMEA執行中草藥GACP和GMP的經驗

*南韓, 介紹KFDA中草藥品質控制與品管規定

*英國, 介紹英國傳統藥物品質與安全的主要問題,與衛生單位如何藉由GACP和GMP規定來改善這些問題。

*日本, 在日本執行Kampo medicines的GACP和GMP

*加拿大, 中草藥產品的安全、有效和品質的基本規定和在加拿大有哪些主要安全與品質問題?
	

	16:00 ~ 16:30
	Coffee Break
	

	16:30 ~ 18:00
	探討藥物工業的GACP和GMP

-介紹執行GACP和GMP, By Tong Ren Tang 藥品公司,中國

-介紹執行GACP和GMP, By Lei Yun Shang 藥品公司,中國

-介紹執行GACP和GMP, By Tsumura 藥品公司,日本

-由歐洲國家介紹
	

	18:30
	歡迎晚宴
	


2005年9月21日(三)  實地參觀上海的GMP設施

	時間
	內容
	備註

	9:00 ~ 9:45
	從Galaxy Hotel開始往上海的Technical & Inspection Centre
	

	9:45 ~ 10:45
	介紹上海的傳統中醫藥工業,與參觀Technical & Inspection Centre和中藥倉庫
	

	10:45 ~ 12:30
	繼續參觀上海的中藥Processing centre
	

	12:30 ~ 14:30
	午餐在奉賢區的Sheng Tao Sha Hote用餐
	

	14:30 ~ 15:30
	參觀上海的傳統中醫藥工業中心
	

	15:30 ~ 16:15
	參觀上海中醫藥大學
	

	16:15 ~ 17:30
	參觀上海中醫藥大學的上海中醫藥博物館和中醫藥標準化中心
	

	17:30 ~ 18:00
	前往Peace Hotel
	

	18:30 ~ 20:30
	由Lei Yun Shang 藥品公司接待
	

	20:30 ~
	回Galaxy Hotel
	


2005年9月22日(四)  實地參觀上海的GACP site和GMP設施

	時間
	內容
	備註

	8:30 ~ 9:30
	從Galaxy Hotel出發到Wu Song dock
	

	9:30 ~ 10:30
	坐船到Chang Xing Island參觀GAP中草藥栽培基地
	

	10:30 ~ 12:00
	參觀Chang Xing Island西紅花GAP栽培基地
	

	12:00 ~ 14:00
	Chang Xing Island吃午餐
	

	14:00 ~ 15:30
	坐船回Wu Song dock和回上海
	

	15:30 ~ 16:30
	坐車去上海市中心
	

	16:30 ~ 18:00
	去上海城隍廟觀光
	

	18:00 ~ 20:00
	晚餐在Lu Bo Lang 餐廳吃飯
	

	20:00 ~
	回Galaxy Hotel
	


2005年9月23日(五)  

	時間
	內容
	備註

	9:00 ~ 10:30
	分組討論

第I組：所有國家的藥物管制局

討論重點:

  *實地參訪後感想

  *建議與意見

  *對於改善中草藥產品的品質實際方案

  *建議和推薦各別的政府

  *給WHO的建議

第II組：所有研究機構與藥物工業的參與者

討論重點:

  *實地參訪後感想

  *建議與意見

  *對藥物工業的建議

  *對國際藥物管理機構的建議

  *對WHO的建議
	

	10:30 ~ 11:00
	Coffee Break
	

	11:00 ~ 12:00
	小組報告
	

	12:00 ~ 13:00
	對WHO的建言

結束研討會
	


附件(二)研討會參加人員名單

Inter-Regional Training Workshop on GACP and GMP of Herbal Medicines

中草藥GACP和GMP國際培訓研討會

上海，中國，2005年9月20-23日

參加人員名單

	編號
	姓名
	單位/職稱
	國別

	1
	Dr Maryam Hareb Sultan Al Yousuf,
	Zayed Complex for Herbal Research & Traditional Medicine研究導師，健康照護首席權威專家
	阿拉伯聯合大公國

	2
	Dato’ Che Mohd. Zin bin Che Awang
	馬來西亞衛生部 藥事服務處 處長
	馬來西亞

	3
	張永勳
	生藥學教授&中國藥學研究所所長
	台灣

	4
	Mr Terry Choi Peng Cheong
	Pharmacovigilance和藥事經濟的部門領導, 衛生部藥事業務部門, 澳門特區
	中國大陸,澳門

	5
	Dr. abdol Majid Cheraghali
	伊朗衛生部藥物食品處代表
	伊朗

	6
	Miss Maria Perpetua Cou
	健康署藥學事務部GMP高級技術員, 澳門特區
	中國大陸,澳門

	7
	Mr. M.N. Dauramanzi 
	藥物管理部 主任
	辛巴威

	8
	Dr Dairine Dempsey
	愛爾蘭醫學會, The Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, 都柏林, 愛爾蘭(EMEA)
	愛爾蘭

	9
	Ms Suda Dilokphatanamongkol
	系統發展首長, 藥物控制部門, 食品藥物管理局, 公共衛生部部長
	泰國

	10
	Dr Yingrong Du
	北京醫藥設備中心副主任, 醫藥儀器設備部門負責人, 北京市立衛生局
	中國大陸,北京

	11
	Dr Narantsetseg Giivshinen
	蒙古社團法人傳統醫學科學及科技之科學秘書, 藥學系系主任
	烏蘭巴托, 蒙古

	12
	Dr Joey Gouws
	衛生部法律執行與稽查主任
	普利托里亞, 南非



	13
	Dr Sue Harris
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