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摘 要
依據海峽兩岸醫藥衛生合作協議約定，兩岸將加強中醫藥學術交流合作。爰此，本部102年度補助國家中醫藥研究所與大陸中國中醫科學院中藥研究所展開中藥飲片分級研究的交流合作。102年11月4日至8日前往大陸北京，就雙方過去的研究成果及明年共同研究課題方向進行討論，並參訪中藥顆粒飲片試驗基地、中藥材市場及中藥飲片廠。
經此次的研究交流，發現兩岸連翹藥材飲片的市場流通趨勢不同，台灣連翹飲片以老翹多於青翹，而大陸則以青翹多於老翹，而老翹與青翹的化學成分含量差異大。
在中藥顆粒飲片試驗基地、中藥材市場的參訪行程中，實際看到中藥材、中藥飲片的多樣性與複雜度，並經中藥飲片廠參訪過程了解大陸飲片藥業在產品製造、品管、查核及人員管理等實務管理經營面。未來臺灣在中醫藥研究或中醫藥政策管理規劃，應以解決民眾購買到不良的中藥材，無法追溯產品責任歸屬之問題，及強化廠商對產品把關的責任為首要。目前雖自民國88年起以分批公告方式，共指定324種進口及市售中藥材飲片，其標籤或包裝應標示「品名、重量、製造日期、有效期限、廠商名稱及地址」等事項，並使民眾對於所購買之中藥材，可藉由包裝標示，認明產品的質量與廠商的責任歸屬。未來更建議應以中藥材之包裝亦可標示台灣或大陸地區飲片加工廠符合GMP之證明資訊等，以確保民眾使用之安全。
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壹、本 文

一、目的:
    中藥飲片是中藥材經加工、炮製後使其成為可直接配方或製劑的藥品，應用於臨床治病、防病等目的。因此，中藥飲片包括了:中藥切片（在產地經簡單的泡軟切製，如切成段、塊、片)，原形藥材飲片、及炮炙的飲片(如醋製、蜜製…等)。藥材飲片的品質，在大陸傳統上是根據藥材的性狀、產地等特徵，做成藥材商品規格或等級以區分藥材品質。而台灣市售藥材飲片，一般都未標明規格等級，雖然少許中藥材商品標明有規格等級，但其標示並無客觀之認定標準，只是因應商品交易，以等級分別價格而已。
    中國大陸是中藥材飲片的輸出國，台灣中藥材飲片85% 以上來自大陸，為了解大陸對中藥生產製造與品質把關等流程，尤其中藥飲片管理層面之實施與問題。在兩岸醫藥衛生合作協議架構下，本司102年度補助國家中醫藥研究所與大陸中國中醫科學院中藥研究所展開中藥飲片「連翹」分級研究的交流合作，本計畫由台灣市場藥材飲片的品質背景值調查分析開始，再結合大陸研究結果分析比較，進而評估飲片實施分級的可行性與合理性。本計畫亦藉由參訪大陸中藥材市場及中藥飲片廠，了解中藥材(飲片)的生產、製造、倉儲、運銷及販售等過程之現況，提供台灣中藥材安全管理政策之檢討與規劃。
二、行程規劃
	日期
	起迄地點
	工作內容

	11月04日(一)
	台北→北京

	去程

	11月05日(二)
	北京
1.康仁堂
2.中國中醫科學院中藥研究所

	1.中藥顆粒飲片試驗基地參訪
2.兩岸中藥飲片研究成果報告及2014年合作議題規劃討論

	11月06日(三)
	北京→河北安國中藥材市場 
	中藥材市場視訪

	11月07日(四)
	2.北京→深圳
	更換工作地點

	11月08日(五)
	廣東
1. 香葳中藥材加工廠(廣東省惠州市)

2. 王品藥材飲片加工廠(廣東省佛山市)

3. 回程 (廣州→台北)
	1.中藥飲片廠參訪
2.中藥飲片廠參訪
3.回程


三、活動經過

11月5日

上午參訪北京康仁堂藥業有限公司
團員一行由大陸中國中醫科學院中藥研究所王謙主任陪同參訪，該公司產品經理黃磊先生接待。康仁堂藥業為深圳“紅日藥業”的全資子公司，是大陸地區以研發生產天然藥物為主的GMP製藥企業，專門從事中藥配方顆粒研究和生產。康仁堂藥業位於北京市順義區牛欄山工業開發區，現有員工1仟5佰餘人，年產值超過10億元人民幣，產品和服務遍及全大陸22個省區市場，並外銷北美、歐洲、澳洲等國。康仁堂藥業並獲批為北京市中藥配方顆粒工程中心及中藥炮製傳承基地，目前在北京已入駐80多家醫院，覆蓋率達到90%，並且與北京中醫藥大學進行教學和實習之建教合作，培育高水準的中藥炮製人才。
大陸國家藥監總局於2001年7月頒發《中藥配方顆粒管理暫行規定》，將中藥配方顆粒納入中藥飲片管理的範疇，但仍處於從嚴控管的狀況。目前全大陸地區，該局僅核准6家企業可從事中藥配方顆粒生產，除紅日藥業旗下北京康仁堂藥業外，尚包括華潤三九、上海家化子公司江陰天江藥業有限公司、培力(南寧)藥業有限公司、四川新綠色藥業科技發展股份有限公司及廣東一方藥業。依據大陸衛生部2009年的數據顯示，全年大陸地區之中藥配方顆粒年試制產量超過1萬噸，年銷售額達十多億元人民幣，佔中藥飲片年銷售額的6%，且每年以30%以上的速度成長。
康仁堂藥業以中醫理論為基礎，研究中藥湯劑的劑型改革，並使用中藥紅外指紋圖譜技術，對常用的近600種中藥材進行研究，建立“全成分”中藥配方顆粒的工藝體系和標準體系，該公司表示已可解決中藥配方顆粒與中藥湯劑“單煎、共煎”的等同性問題，建立了中藥藥材、中藥飲片、中藥配方顆粒質量標準，並依靠理論和技術的優勢，建立了符合中醫辨證論治特點的自動化中藥房和中醫師工作站，以發揮中醫個性化健康服務的優勢，形成了一個完善的科研、生產、營銷的企業管理系統。黃磊經理除帶領我們一行人由製藥廠的參觀通道，參觀生產配方顆粒的包裝、抽提、濃縮、混合、造粒等製程，並於參觀後進行雙方交流，包括製造技術、藥材炮製、藥典規範等，及討論製藥常見問題，包括藥材之異常物質（如加重粉、薰硫磺等）、藥材購買前已被提取成分等，均認為應加強藥材購買時之辨視及檢驗機制，與可信任之藥材供應商或種植基地、農戶合作以為因應，雙方受益良多。
11月05日下午
兩岸中藥飲片研究成果報告及2014年合作議題規劃討論：

出席人員：

    台灣：
衛生福利部國家中醫藥研究所：邱文慧副所長、林麗純組長、郭曜豪研究員、李文泰助理研究員          
衛生福利部中醫藥司：葉翠嵐技士、李美雲技士、洪肇宏科員
大陸：
中醫科學院中藥研究所：邊寶林副所長、邵愛娟主任、趙海譽副處長、王謙副研究員、袁亞男助理研究員
國家中醫藥管理局：魏春宇 項目官員

 (一)、102年度研究成果交流：

1.臺灣:

本研究計畫經結合國內學者專家建議及與大陸合作單位的研商結果，選擇「連翹」藥材進行飲片分級可行性研究。收集台灣北、中、南部中醫院、中醫診所及中藥房的連翹藥材飲片共69件檢品，其中以老翹為主，但在中醫院所收到的連翹藥材中有老翹與青翹樣品，顯示臺灣雖然以老翹為主要使用藥材，但在中醫院所中亦有青翹的使用事實。

利用性狀特徵、組織切片鏡檢、水抽提物、稀醇抽提物、薄層層析、HPLC 指紋圖譜分析、及高壓液相層析定量分析等測定，以做為分級評估的參考。結果顯示69 件連翹檢品包括青翹(6件)及老翹(63 件)，其組織鏡檢、薄層層析圖譜與HPLC 指紋圖譜兩者相似，但青翹柔細胞較厚、味香；水、稀醇抽提物測定則顯示青翹的含量均高於老翹。青翹在重要化學成分forsythoside A (2)、phillyrin (5)、pinoresinol (6) 及arctigenin (7) 含量均高於老翹。
2.大陸:

大陸方面由中國中醫科院中藥研究所執行本計畫，102年度共收集來自不同產地的連翹，如河南、山西、陝西等共計16 件檢品，包括青翹(10 件)及老翹(6 件)，就收集檢品上顯示大陸在藥材市場上以老翹流通量較多，且大陸藥典(2010)對青翹與老翹訂定不同的規格要求，如在雜質部分，青翹不得超過3%；老翹則不得超過9%；浸出物部分青翹則不得少於30.0%；老翹為16.0%。

3.討論議題:

 臺灣地區所取得之檢品雖已儘量由各個不同通路購入，但就其原產地則無法溯源。反之，大陸地區就其藥材產地取得之便利性，可自藥材原產地取得，就未來研究結果雙方進行比對部份易有誤差，導致雙方無法協調比對。因此，本次會議討論決議由大陸中藥研究所提供臺灣原藥材產地之藥材進行研究，有助未來雙方研究結果比對與討論。
另為使雙方能維持密切合作關係，確認雙方聯絡窗口及聯絡方式，並請國家中醫藥管理局進行協助，約定103年由大陸中藥研究所派員至臺灣進行研究討論，以達雙方觀摩學習並落實兩岸醫藥衛生合作協議研究交流合作之目的。
 (二)、104年度合作議題規劃:
   鑑於臺灣國家中醫藥研究所102年度已完成性狀特徵、組織切片鏡檢、水抽提物、稀醇抽提物、薄層層析、HPLC 指紋圖譜分析、及高壓液相層析定量分析等測定，103年度台灣將持續進行連翹藥材的化學組成與藥理活性的對應實驗，如抗菌實驗、抗病毒實驗，並探討青翹與老翹在古籍上應用之差異；大陸地區將進行不同產地之連翹檢品性狀特徵、組織切片鏡檢、水抽提物、稀醇抽提物、薄層層析、HPLC 指紋圖譜分析、及高壓液相層析定量分析等測定，及與藥理活性對應實驗，如抗菌實驗、抗病毒實驗等。 

11月06日
河北安國中藥材市場視訪
11月6日由北京出發，參訪中國北方最大的藥材專業市場-安國中藥材專業市場。
安國中藥材專業市場位於河北省保定市，素有"藥都"、"天下第一藥市"等美名，除亳州之外，為大陸第2大藥材市場。市場占地面積約1.5平方公理，分上下2層，其中1層為一般中藥飲片販售區，2層為高貴藥材販售區，共計有販售藥材商店780餘戶，交易中心為開放式空間，約計有1500多個攤位，販售2800餘種藥材，從業人員約有2.5萬人，販售區域包含中國大陸地區、港、臺、東南亞、歐美及澳洲等地，年成交金額約人民幣60億元。
當天參訪，實地看到許多植物類如:枸杞、貝母、紅花、菊花、人參等；動物類如:地龍、蜈蚣、海馬等及礦物類藥材。販售區擺放方式較雜亂，未依各藥材種類進行區分，且未明顯標示價格，須經由詢問後才能了解各項藥材之價位；相同藥材，不同產地及各攤商間價格皆有差距。此外，此次見到許多藥材如:黃耆與紅耆、草烏與川烏、紅花與番紅花等，因其原貌相似，在購買時非由一般外觀可輕易辨識，由此也更體會到中藥材飲片市場管理不易，如何保護消費者購買藥材正確性實為應努力方向。目前，本國衛生福利部中醫藥司已辦理易混誤用中藥材辨識教育訓練，並製作數位學習課程及中藥基礎理論數位學習課程等，置放於文官學院及全民e學堂供民眾利用，期許減低因相似藥材辨識不易所導致之混誤用現象，提升國人中藥材使用之安全。
11月08日
中藥飲片廠參訪
上午-參訪香威中藥飲片炮製工廠
    香威中藥材加工廠，成立於1991年，座落在大陸廣東省惠州市博羅縣羅陽鎮博義路南16號，是一台商經營的中藥飲片生產企業。在台灣以從事中藥材加工起家，至今已歷經第二代經營。該廠以經營中藥材(飲片)出口至台灣市場為主。
    香威中藥材加工廠於2008年3月期間，通過中國大陸廣東省食品藥品監督管理局藥品GMP認證。並於2013年3月間，通過中國大陸5年後續查核藥品GMP審查作業。認證範圍為中藥飲片（含毒性飲片，淨制、切制、炒製、炙制、蒸製、煮製）。中藥飲片炮製程序，為參考中華人民共和國藥典、廣東省中藥飲片炮製規範、廣東省中藥材標準、台灣業者要求等，制定相關中藥材飲片規格，工廠則主要從事熟地、川芎、白芍、黃芩、柴胡、半夏等中藥材炮製作業。
    該廠負責人亦常往返台灣與大陸，熟悉與了解台灣自101年8月1日起已依兩岸醫藥衛生合作協議，實施輸入紅棗、黃耆、當歸、甘草、地黃、川芎、茯苓、白芍、白朮及杜仲等10種中藥材作源頭管制和邊境查驗。即要求進口業者輸入時應檢附合格之檢驗證明文件，證明所申請進口之中藥材業經檢驗符合國內異常物質限量標準。除書面審查外，在邊境執行紅棗、黃耆、當歸、甘草等4項中藥材抽批檢驗之機制。
    當日實地參訪該廠區之原料區、成品區、毒性藥材炮製區、一般藥材炮製區、藥材清洗區、秤量室、包裝室、容器室、檢驗室等作業場所；而現場則實際生產木瓜切片後之分選、熟地切片等製造作業，實地了解中藥飲片之生產狀況、設備與環境。
下午-參訪王品中藥材加工廠
      王品中藥材加工廠，位於廣東省佛山市南海區三山奕西工業區，是一台商經營的中藥飲片生產企業，相較於香威中藥飲片炮製工廠，則為一小型、生產品項少、少檢驗設備之中藥炮製工廠。主要從事當歸、黃耆、甘草等(大色貨)中藥材炮製作業，現場則無懸掛通過中國大陸廣東省食品藥品監督管理局藥品GMP認證之證明文件，而該廠主要經營生產中藥材(飲片)出口至台灣市場。

     在參訪中了解從事中藥材炮製工藝外，中藥主要來自天然動物、植物與礦物，成分複雜，其基原、產地、栽種方式與採收時間及儲存環境、條件等是否合宜，均會影響藥材的品質與藥性，而台灣90%中藥材皆由大陸進口，不但產地、來源、品種溯源不易，現階段中藥飲片炮製工廠則特顯重要。
    當日實地參訪廠區之原料區、成品區、藥材炮製區、切片室、包裝室等作業場所；而現場則實際生產當歸壓平、切片與分裝、黃耆切片等製造作業，實地了解中藥飲片之生產狀況、設備與環境。

三、心得與建議
    中藥炮製是按照中醫藥理論，根據藥材自身性質，以及調劑、製劑和臨床應用的需要，所採取的一項獨特的製藥技術，而炮製工藝又常隨著使用地區的不同而有不同的工藝，因此，其複雜度可想而知。中國大陸之中藥飲片須按照大陸國家藥品標準炮製，當國家藥品標準未規定的品項，則按照省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門制定的炮製規範或標準炮製規範。在大陸國家藥典（2010年版）收載的591種中藥材中，有446種飲片品項，約占75%。
    在台灣方面，衛生署於102年5月3日署授藥字第1020002288a號公告受理中藥製造業者得以自願性認證方式，申請中藥飲片炮製工廠藥品優良製造規範認證。中藥炮製工廠之硬體設施，則須符合藥物製造工廠設廠標準第一編、第二編及工廠管理輔導法規定；中藥炮製工廠之軟體設施，則須符合藥物優良製造準則第二編藥品優良製造規範第二章中藥規範，相關認證機制則比照國內中藥GMP廠查核作業實行。另考量從事中藥炮製業者之需求，業於100年12月出版「台灣常用中藥材炮製實務彙編」專書，以供相關人員查詢與運用。
    台商在大陸設廠所經營製造的飲片，多採用台灣慣用的炮製工藝，故其主要的銷售對象為台灣。在鼓勵台商回流之際，「中藥飲片炮製工廠藥品優良製造規範認證」的訊息，應可多提供給在大陸設廠的台商。

在大陸地區，2005年1月1日起，各省、自治區、直轄市食品藥品監督管理局負責轄區內中藥飲片生產企業GMP認證工作。自2008年1月1日起，所有中藥飲片生產企業必須符合藥品生產管理質量規定，未在規定期限內符合GMP要求者並取得藥品GMP證書，則生產企業一律停止生產。
中藥材分飲片及藥材，一般中藥材未經炮製可自由買賣，不受規範，但飲片販售須具有飲片販售許可證，且只能販售經取得許可證之飲片廠炮製的中藥材飲片，各省、市級醫療院所、顆粒製藥廠也只能使用合格飲片廠炮製之中藥材飲片，一般顆粒製藥廠不可自行炮製中藥，除非同時取得飲片炮製及顆粒製劑許可證明文件。飲片炮製廠需依大陸國家藥典中各藥材之炮製規範進行，如藥典中未規範，亦有省、市級規範可遵守。
    惟臺灣所進口之中藥材多為已經炮製過，為解決民眾買到不良的中藥材，無法追溯產品責任歸屬之問題，自88年起以分批公告方式，共指定324種進口及市售中藥材飲片，其標籤或包裝應標示「品名、重量、製造日期、有效期限、廠商名稱及地址」等事項，強化廠商對產品把關的責任並使民眾對於所購買之中藥材，可藉由包裝標示，認明產品的質量與廠商的責任歸屬。除此之外，中藥材之包裝亦可標示台灣或大陸地區飲片加工廠符合GMP之證明資訊等，以確保民眾使用之安全。 

貳、活動照片
	[image: image1.jpg]



	[image: image2.jpg]T, R m—

3





	地點:康仁堂藥業

康仁堂為專門從事中藥配方顆粒研究和生產之GMP製藥廠，本次參訪因其工廠作業區謝絕攝影，故除參訪作業區外，亦與其業務經理針對兩岸GMP廠製造技術及討論製藥常見問題等）進行討論。
	地點:大陸國家中醫科學院中藥研究所-
就102年度臺灣國家中醫藥研究所研究成果進行報告與討論。
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	地點:大陸國家中醫科學院中藥研究所

出席會議人員:邊寶林副所長(右一，主要計畫負責人), 趙海譽副處長 (右二，計畫主要執行人)
	連翹大陸樣品，共計16件，分別來自山西、合南、陝西等
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	地點:安國藥材市場-1

安國市場1樓開放式藥材販售區，此區販售一般性藥材，如紅花、川芎、熟地等，每一攤商將其藥材至放於固定區域內由買家自行詢價。
	安國藥材市場-2
安國市場1樓開放式藥材販售區，每項藥材上皆有標示其藥材品項、產地等資訊。
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	安國藥材市場-3

安國市場2樓藥材販售區，此區販售高貴藥材，如人參、海馬等。
	香崴中藥材飲片廠-藥材庫房
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	香崴中藥材飲片廠-由人工挑除不良品
	香崴中藥材飲片廠-切片
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	藥材飲片整理
	當歸壓扁
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	當歸飲片成品
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