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摘  要 

廈門市藥品檢驗所已於 2015 年 6 月進行機關組織業務調整，除原本之藥品

檢驗業務，另納入食品相關檢驗業務工作，合併了廈門市產品質量監督檢驗院、

廈門市疾病預防控制中心及廈門市各區疾病預防控制中心之食品相關人力，更名

為廈門市食品藥品質量檢驗研究院，該院主要職掌包含廈門市之市售食品及藥品

品質監測、邊境進口藥品之檢驗、食品及藥品相關研究計畫之執行…等。本次公

務出國除與該院李玲玲副院長、中藥科陳惠玲主任、中藥科段营輝博士及業務科

黃惠瓊主任進行中藥相關檢驗技術經驗分享及交流外，該院另規劃職等赴廈門市

最主要之醫藥品供應商「鷺燕醫藥股份有限公司」參觀，並至該公司名下之 GMP

中藥飲片製藥廠「廈門燕來福製藥有限公司」實地參訪。藉由本次研習，除瞭解

該院之研究設備及拜訪相關研究人員外，亦進行大陸中藥相關檢驗發展與現況交

流，本次經驗可應用於未來國內中藥相關檢驗開發之參考與依循，提升本署對於

中藥產品之品質檢驗管理能力，並期能持續強化未來雙方之多元溝通管道，以因

應未來中藥產品上市前後之品質管理工作。 
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一、目的 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院主要職責為(1)食品藥品等相關產品的品質

監督抽驗、委託檢驗和評價檢驗工作；(2)國家食品藥品監督管理總局授權的廈

門口岸進口藥品檢驗任務；(3)食品藥品等相關產品標準、檢驗方法、檢測方法、

檢測技術、質量評價的科研工作；(4)全市食品藥品生產、經營、使用單位質量

檢驗部門的業務技術指導工作。 

在本署之例行中藥檢驗業務執行面，常遇到中藥材有混誤用之情形，囿於臺

灣中藥材多來自大陸地區，正品藥材之取得有相當困難度，為瞭解大陸地區對中

藥材之管理情形、如何控管中藥材誤用情形及檢驗技術之現況，蒐集相關檢驗資

訊及汲取相關工作經驗實屬必要，故職等赴廈門市食品藥品質量檢驗研究院進行

中藥相關檢驗技術研習，期能對本署研究檢驗業務有所助益。 
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二、過程 

本次公務出國為期 5 天，行程及工作記要如表 1 所示。 

表 1、行程及工作記要表 

日期 地點 工作記要 

8 月 22 日 臺北→廈門 啟程 

8 月 23 日 廈門市食品藥品質量檢驗研究

院 

拜訪李玲玲副院長及中藥科

同仁並進行中藥業務研習 

8 月 24 日 鷺燕醫藥股份有限公司 

廈門燕來福製藥有限公司 

實地訪查 GMP中藥材飲片廠

並瞭解中藥飲片產製過程 

8 月 25 日 廈門市食品藥品質量檢驗研究

院 

拜訪中藥科及業務科同仁並

進行中藥業務研習 

8 月 26 日 廈門→臺北 返程 

 

(一)、「廈門市食品藥品質量檢驗研究院」簡介 

廈門市藥品檢驗所始建於 1961 年，是廈門市執行國家對藥品品質實施技術

監督核對和藥品檢驗科研的法定機構，亦為大陸食品藥品監督管理總局和海關總

署聯合認定承擔藥品邊境檢驗的 18 家口岸藥品檢驗所之一。該所已於 2015 年 6

月進行機關組織業務調整，納入食品相關檢驗業務工作，並更名為廈門市食品藥

品質量檢驗研究院，其合併前後之機關組織及人力如圖 1 所示。 
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圖 1、廈門市食品藥品質量檢驗研究院整合前後之組織及人力分布圖 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院(原為廈門市藥品檢驗所)於 2000 年成為口

岸藥品檢驗所，可執行進口藥品之檢驗業務；2012 年取得化粧品行政許可檢驗，

可執行特殊功能(如美白、抗痘…等)之化粧品檢驗業務；2015 年成為保健食品註

冊檢驗機構。該院目前之檢驗業務涵蓋藥品、生物製品、食品/保健食品、化粧

品、醫療器械、動物用藥、藥包材、環境潔淨度檢測等 8 大類，共 489 個檢驗項

目，為大陸目前同時具有口岸藥品檢驗、化粧品行政許可檢驗和保健食品註冊檢

驗 3 項國家級檢驗機構認證的 9 家食品藥品檢驗機構之一。該院並已通過

ISO/IEC 17025 之實驗室認證，擁有國家藥典委員會委員、國家 GMP 檢查員、

實驗室國家認可評審員等組成的專家群體。 

該院之藥檢大樓面積約 5,500 平方公尺，另有 600 平方公尺的動物實驗室以

及 2,900 平方公尺的培訓大樓暫供食品檢驗業務使用，因該培訓大樓空間無法容

納全部食品業務檢驗之儀器設備及同仁，該院刻正為食品檢驗業務尋覓新的辦公

環境，預計將新增 8,000 平方公尺的空間供食品相關檢驗業務使用。 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院目前主要的業務工作範圍如下： 

1. 承擔藥品質量監督抽驗任務 

2. 進口藥品口岸檢驗 

3. 承擔藥品、保健食品、化粧品生產、經營、醫療、科研機構的委託檢驗

承擔部分醫療器械、藥包材的委託檢驗 
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4. 承擔進口藥品的註冊檢驗和標準覆核 

5. 承擔保健食品的覆核檢驗、註冊檢驗 

6. 承擔化粧品的備案檢驗、行政許可檢驗 

7. 承擔保健食品、化粧品的監督抽驗和安全風險監測 

8. 承擔「中國藥典」、國家食藥總局「國家藥品標準」的起草、覆核和修

訂工作。初步涉及保健食品、化粧品的通用標準研究 

9. 承擔公安、司法、海關等的委託檢驗，是廈門市司法鑑定的指定機構 

10. 承擔食品的檢驗和科研 

11. 承擔國家、省、市科研課題任務 

 

圖 2、中藥科陳惠玲主任(右一)進行廈門市食品藥品質量檢驗研究院簡介 

 

(二)、「廈門市食品藥品質量檢驗研究院」中藥檢驗業務之不法案例

分享 

案例一：胃康靈膠囊 

由約 200 批次的胃康靈膠囊產品之後市場監測檢驗結果發現： 

1. 有 8 家產品違規改變生產工藝 

2. 有 7 家企業生產的產品檢出致癌成分「金胺 0」染料 
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3. 有多家企業存在原料白及不投料、少投料及誤投料的情況 

檢測過程說明： 

1. 每個省約抽樣 6 批，全國總抽樣量約 200 批，總抽樣廠商約 40 家，計畫

執行人力 4 名，執行期間半年，針對抽樣產品進行全項規格檢驗。 

2. 於檢測過程中發現白芍藥材原粉的顯微特徵，顯示企業可能存在違反生

產工藝要求，使用白芍藥材原粉替代白芍提取物投料的情況。 

3. 因多家產品之化學成分檢驗結果，未能檢出白及藥材之特有成分，顯示

企業可能存在原料白及不投料、少投料及誤投料的情況。 

 

案例二：冬蟲夏草 

  

圖 3、冬蟲夏草偽品外觀 

2012 年 7 月，廈門市公安局思明分局刑事偵查大隊連續 3 次送檢 281

批次冬蟲夏草，共計 569 公斤，貨值近億元。調動藥材鑒定技術力量，整

合外部資源，經過嚴謹的確證，最終認定涉案檢品 90％係由蟲子和植物根

莖膠水黏連的人工造假品。 

檢測過程說明： 

該批冬蟲夏草仿製的非常擬真，其蟲體之主要特徵僅與正品有些微差

異，無法逕予判定，後來是經由子實體的組織鏡檢才發現異常。 
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(三)、「廈門市食品藥品質量檢驗研究院」之設施及設備 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院位於狐尾山的半山腰處，遠遠就可以看到"

药检"兩個紅色的大字，大門的標示仍為「廈門市藥品檢驗所」，尚未更新成改

制後之新名稱，平時有實施門禁管制(圖 4)。

 

圖 4、廈門市食品藥品質量檢驗研究院大門 

在入門處右邊牆上有「常用中藥材的真偽鑑別」看板，計有蛤蟆油、冬蟲夏

草、牛黃、三七、鹿茸、西紅花、靈芝、羚羊角、海馬及當歸等藥材的正、偽品

圖檔及文字說明(圖 5)。 

 

圖 5、「常用中藥材的真偽鑑別」看板 
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蛤蟆油為蛙科動物中國林蛙雌蛙的輸卵管，經採製乾燥而得，具有補腎益精、

滋陰潤肺之效。偽品蛤蟆油較多為各種雌性蛙類的輸卵管，以中華大蟾蜍的輸卵

管為主。 

冬蟲夏草為麥角菌科真菌冬蟲夏草菌寄生在鱗翅目蝙蝠蛾科蝙蝠蛾昆蟲幼

蟲子座及幼蟲屍體的複合體，具有補肺益腎、止血化痰的功效。常見冬蟲夏草偽

品有新疆蟲草、亞香棒蟲草及涼山蟲草等。 

天然牛黃為牛科動物牛的乾燥膽結石，具有清心、豁痰、開竅、涼肝、息風、

解毒作用。牛黃商品規格有天然牛黃、人工牛黃、培植牛黃。假牛黃為其它動物

的膽結石及澱粉加黃連素為原料的仿製品...等。 

三七為五加科植物三七的乾燥根及根莖，主要用於咯血、吐血、便血、崩漏、

外傷出血、胸腹刺痛、跌撲腫痛，孕婦應慎用。常見偽品有 2 種：(1)莪朮：薑科

植物蓬莪朮、廣西莪朮或溫郁金的根莖；(2)菊三七：菊科植物菊三七的乾燥根莖。 

鹿茸為鹿科動物梅花鹿或馬鹿的雄鹿未骨化密生茸毛的右角。夏、秋兩季鋸

取鹿茸，經加工後，陰乾或烘乾。市面上的偽品主要分 3 種：(1)以鹿角片代替；

(2)以豬皮包裹麵粉、豬血的混合物再切片；(3)外皮為真品鹿茸片，裡面填充其

它物質。 

西紅花為鳶尾科植物番紅花的乾燥柱頭，有活血解毒、解鬱安神之功效。常

見偽品有 2 種：(1)紅花：菊科植物紅花的乾燥花；(2)蓮鬚：睡蓮科植物蓮的乾

燥雄蕊。 

靈芝屬於藻菌類中藥材，具有補氣安神、止咳平喘的功效。正品靈芝有 3

種：(1)赤芝：多孔菌科真菌赤芝的乾燥子實體；(2)紫芝：多孔菌科真菌紫芝的

乾燥子實體；(3)雲芝：多孔菌科真菌彩絨革蓋菌的乾燥子實體。常見偽品有樹舌

(樹芝)、竹靈芝(又稱長頸靈芝)、曼頭靈芝及海南靈芝等。 

羚羊角為牛科動物賽加羚羊的角，具有平肝息風、清肝明目、散血解毒之功

效。常見偽品有黃牛角、山羊角及綿羊角等。 
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海馬為海龍科動物大海馬、三斑海馬、刺海馬、線紋海馬或小海馬的乾燥體。

主要用於腎虛陽痿、宮冷不孕遺尿、虛喘、跌打損傷、癰瘡腫毒。摻偽海馬為海

馬腹腔內加入水泥等雜質，以增加重量的摻偽品。 

當歸具有補血活血、調經止痛、潤腸通便的功效。常見偽品有東當歸、歐當

歸、雲南野當歸等。 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院有接受民間企業的付費委託檢驗，其收檢大

廳在藥檢大樓 1 樓(圖 6)，收樣的承辦人員具有藥學背景，負責的工作內容含送

驗檢體數量及檢驗項目審核、留樣及驗餘檢體管理、檢驗方法的查詢及列印、資

訊管理系統的資料建檔...等。 

 

圖 6、廈門市食品藥品質量檢驗研究院收檢大廳 

中藥科的實驗室位於藥檢大樓 6 樓，每個實驗室都是獨立空調，沒有使用中

央空調，且同仁們的辦公區域與實驗室有所區隔。因為有足夠的空間，該科的液

相層析四極柱式/飛行式串聯質譜儀(LC-QTOF)為獨立空間，且電腦不在儀器設備

旁邊，而是在獨立隔間外面的實驗桌上(圖 7)。 
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圖 7、液相層析四極柱式/飛行式串聯質譜儀(LC-QTOF)實驗室 

在前往藥材標本室的途中，發現奇怪的門(圖 8)，原來這個門內的空間是用

來放置庫存的耗材及溶媒。據說是當初興建道路時，該院有協助出資，以換取這

樣的倉儲空間。 

 

圖 8、坡道下的倉儲空間 
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該院的中藥標本室除了有許多木櫃用來放置藥材(圖 9)外，另外還有 1 個展

示櫃裡放置了金錢豹的骨骼標本(圖 10)，還蠻特別的。而標本室內除了有收藏正

品的藥材(圖 11)，亦有收藏偽品藥材(圖 12)，兩者以標籤的顏色可以明顯區分，

標籤是紅色的為偽品。另外，因為大陸為中藥材主要產地，所以可以收集到完整

的植物，如整株未裁切的香薷藥材，臺灣就比較難收集到這樣完整的藥材標本。 

 

圖 9、中藥標本室 

 

圖 10、金錢豹標本 
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圖 11、正品藥材展示櫃 

 

圖 12、偽品藥材展示櫃 
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(四)、「廈門市食品藥品質量檢驗研究院」之中藥檢驗業務現況 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院的工作人員，依業務分工大致可分為 3 類，

辦公室人員、業務科人員及檢驗人員。辦公室人員也就是後勤單位，約 9 人(主

任、會計、出納、總務、文秘及打雜各 1 人及司機 3 人)，除負責一般財政庶務

外，亦負責全院耗材及試藥的採購。業務科人員的背景也是藥師，約 9 人(稽查

員、抽檢大廳及文件審核各 3 人)負責檢驗外的所有行政工作，如檢體抽樣、樣

品接收及管理、檢體留樣、查找檢驗規範及標準、確認檢驗過程、報告書審核、

資訊系統資料建檔、紙本及檔案管理、業務統計分析...等。 

而該院從事中藥相關檢驗業務的同仁約 10 人，每年約從事 1,000 件的檢驗

案件，除了例行性的檢驗案件外，檢驗人員亦需進行中央指派的科研任務，另需

協助藥典規格的起草任務...等。此外，所有中藥檢測過程中所需之標準對照藥材

及標準品，中國食品藥品檢定研究院(簡稱中檢院)均有販售，且該院會定期標定

所販售之標準對照藥材及標準品，並公布相關訊息。 

送檢的抽驗樣品會有 1式3份，獨立包裝且各自彌封蓋章，分別為檢測樣本、

複核樣本及留樣，收樣後的檢體有獨立的樣品間進行存放，溫度控管在 25℃之

下，另有留樣室，溫度控制在 20℃。 

該院中藥檢驗業務中常見之不合格事項為中藥材造假、摻假、增重、染色...

等。如於檢測過程中，發現藥材色澤有異，會執行色素的專項檢驗；若藥材的灰

分含量太高，會懷疑加了增重的鹽類，可利用呈色反應檢測金屬鹽類，或使用硫

化鉛進行重金屬的顯色反應。 
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(五)、參訪「鷺燕醫藥股份有限公司」及「廈門燕來福製藥有限公司」 

本次行程廈門市食品藥品質量檢驗研究院另安排參訪「鷺燕醫藥股份有限公

司」，並至該公司名下之 GMP 中藥飲片廠「廈門燕來福製藥有限公司」實地參

觀，藉此瞭解中藥材採收後之前期加工處理情形。 

鷺燕醫藥股份有限公司(圖 13)主要經營業務為藥品、中藥飲片、醫療器械及

疫苗之銷售，總部設在廈門，於 2016 年 2 月 18 日上市，是目前福建省經營規模

最大的醫藥流通集團企業也是最主要的醫藥品供應商。

 

圖 13、鷺燕醫藥股份有限公司 

鷺燕醫藥股份有限公司旗下設有「廈門燕來福製藥有限公司」(圖 14)，成立

於 2003 年 12 月 15 日，是福建省首家通過 GMP 的中藥飲片大型企業，廠區占

地 56,000 平方公尺，2005 年取得 GMP 認證飲片廠，並於 2014 年通過新版 GMP

認證。該廠主要從事中藥飲片之生產，2014 年就有 1.2 億營業額，並有多款中藥

飲片銷售至台灣，和台灣許多中藥廠也有生意往來。 
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圖 14、廈門燕來福製藥有限公司 

此次參訪「廈門燕來福製藥有限公司」，職等在劉常青小姐的陪同下，實地

進入生產區內，廠區內之生產設備包括全自動乾洗篩選機組，可用來將藥材之雜

質去除，但後端仍需大量人力進行雜質挑除；在藥材包裝方面，除一般市面可見

之大包裝外，該廠還設有全自動小包裝機組，生產小包裝(誤差可至正負零點幾

克)，可分包成一次服用之藥材量或供中醫院調劑使用。 

為配合當地「中醫下社區政策」，該公司已籌備成立「智慧煎藥中心」(圖

15)，目前已在試行階段，該中心可幫赴中醫院就診病人代為煎藥，煎煮好之藥

液也會分包成小包裝，做到當天的藥單當天宅配之服務，病人可節省等著拿藥(約

等 2 小時)及回家後煎煮藥等繁瑣程序。 
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圖 15、智慧煎藥中心 

該公司從種植、生產到銷售一氣呵成，更成立了二岸藥材交易中心，所秉持

之原則「用人二隻手、發展二條腿、決策二把尺、堅持二法寶、滿足二上帝」，

不斷開拓進取，創造了藥材生產王國，其精神值得學習。  
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三、心得 

此次研習之所以能夠成行，台灣製藥工業同業公會李威著主委著實幫了非常

大的忙，藉由公會的幫忙，我們與廈門市食品藥品質量檢驗研究院李玲玲副院長

取得聯繫，幾經溝通後雙方達成共識，加上本組(食品藥物管理署研究檢驗組)陳

惠芳組長鼎力支持，職等方能有此次寶貴機會赴大陸官方檢驗單位進行研習，除

可於中藥產地學習中藥檢驗相關經驗與知識外，亦可開闊視野，以期本署之中藥

檢驗技術能與國際接軌。 

廈門市食品藥品質量檢驗研究院的主要業務內容為食品、藥品及化粧品的研

究、檢驗及檢驗方法開發..等，不涉及法規判定等業務，若有產品經檢驗判定不

合格者，該院會將檢驗結果轉知廈門市食品藥品監督管理局，並由該局進行後續

的稽查行動及裁處，其組織型態與前藥物食品檢驗局(現為食品藥物管理署研究

檢驗組)相似。 

大陸對於中藥之管理極為重視，每年所投入之人力及經費也頗為可觀，加上

大陸為中藥材主要產地國，占有極大優勢，其 2015 年版中華人民共和國藥典，

更已收錄藥材和飲片、植物油脂和提取物、成方製劑和單位製劑等，共計 2,598

種，其內容遠較僅收錄 300 品目藥材之臺灣中藥典第二版豐富，且大陸藥典所列

中藥標準品及標準對照藥材，均由中國食品藥品檢定研究院負責販售供應，以目

前臺灣中藥相關人力及物力，實望塵莫及。 

由於中藥材基原分歧且誤用情事時有所聞，在例行中藥查驗登記案之藥材送

驗亦可得見，臺灣中藥材多仰仗自大陸進口，藉由此次研習，職等除可以得知目

前中國大陸中藥材常發生之誤用品項、造假處理手法，也可進一步了解面對該等

事件發生時其處理方式，熟悉中國大陸對於中藥藥品檢驗管理相關規範，瞭解雙

方中藥檢驗之差異，獲取國際間之檢驗技術方法及研究經驗，可提升職等之研究

發展工作能力，並建立相關人脈，以利後續之技術交流。 
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四、建議 

1. 因中藥材之混誤用情形層出不窮，建議仍應逐年編列預算，持續蒐集正、偽

品中藥材，此些藥材於例行查驗登記案件、檢警調案件均可供作鑑定比對，

亦可運用於真、偽藥材研究檢驗方法之開發，對目前之檢驗研究工作有極大

助益。 

2. 目前因實驗室空間明顯不足，實無法設置專一之檢體管理空間，建議未來若

能有新的檢驗大樓，對於送驗檢體應規劃適當空間處所，予以妥善存放；亦

應管控其存放溫度，使檢體不因存放環境造成變質，而影響檢驗結果。另可

設置專人統一管理及銷毀，落實 GLP 制度，並解決同仁檢體無處可放之問題。 

3. 專業的檢驗人員培訓實刻不容緩，一個優秀且具高度敏感力的檢驗人員，需

經時累積眾多經驗方能養成，建議檢驗人員可積極參與檢驗技術相關國際會

議、進行檢驗研究成果交流及分享，使本國之檢驗水準、品管體系能與國際

間同步。 
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五、附錄 

附錄一、廈門市食品藥品質量檢驗研究院情況介紹 

附錄二、廈門燕來福製藥有限公司單張簡介 
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