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壹、摘要 

植物藥品質管控訓練課程[PMDA-ATC Quality Control (Herbal Medicine) 

Seminar 2018]於 10 月 22 日至 24 日在日本富山縣民會館舉行，課程內容主要為

介紹日本在漢方藥的管理及其品質管控，另安排藥廠實地走訪以了解漢方藥之製

造流程，並至富山縣藥事綜合研究開發中心參訪及實際操作溶離度試驗。藉由參

與此次研討會，了解各國在中草藥的管理情形及其所遭遇之困難及限制，並於研

討會中分享我國中藥管理情形，於課程中所習知識及經驗，將可供未來國內相關

法規修訂及後續相關檢驗規劃參考。 
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參、本文 

一、目的 

日本獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構(Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency, PMDA)於 2004 年 4 月 1 日成立，主要負責醫藥品及醫療器材上

市前審查、上市後產品之安全性監控以及藥害救濟，以保障日本國人用藥安全。

PMDA 為分享有關於醫藥品及醫療器材法規事務之知識及經驗，在 2016 年成立

醫藥品醫療器材法規事務亞洲培訓中心 Asia Training Center for Pharmaceutical 

and Medical Devices Regulatory Affairs (PMDA-ATC)，多次舉辦研討會分享相關

知識、經驗，並促進各國衛生主管機關人員交流。 

本次研討會期間為 107 年 10 月 22 日至 10 月 24 日，開放各國衛生主管機關

人員報名參加，與會者包含亞塞拜然共和國、巴西、印度、馬來西亞、尼泊爾、

奈及利亞、巴布亞新幾內亞、新加坡、南非共和國、斯里蘭卡、臺灣、坦桑尼亞、

泰國及烏干達等14個國家，共計 15人。議程主要為介紹日本漢方藥之品質管控，

包含 PMDA 組織架構及其任務、簡介漢方藥及其於日本之現況、漢方藥之藥品

審核基準及其品質標準、漢方藥產品品質評估、漢方藥之品質管理及製程管理等；

另安排藥廠實地參訪以了解漢方藥之製造流程，並至富山縣藥事綜合研究開發中

心參訪。 

此次訓練課程，藉由課堂分享我國中藥現況，使各國與會代表對我國中藥管

理情形有所認識；經由課程了解日本漢方藥之相關法規及其監管機構組織，亦對

日本在漢方藥之管理及品質管控要求有更進一步之認識，並與與會者交流各國中

草藥管理情形及所面臨之困境，訓練課程所習可供未來國內相關法規修訂及後續

相關檢驗規劃參考。 

  



4 
 

二、過程 

出國人員奉派於 107年 10月 21日赴日本富山參加植物藥品質管控訓練課程

[PMDA-ATC Quality Control (Herbal Medicine) Seminar 2018]，並於 107 年 10 月

25 日返抵國門。行程及工作紀要如下： 

植物藥品質管控訓練課程 

日期 具體任務 擬參觀、考察、研習、進修國家

之機關名稱及地點 

107.10.21 啟程(台北-日本東京-富山)  

107.10.22 

~ 

107.10.24 

參加植物藥品質管控訓練課

程，並於課堂分享我國中藥現

況 

PMDA-ATC Quality Control 

(Herbal Medicine) Seminar 2018 

地點：日本富山 

107.10.25 返程(日本富山-台北)  
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三、 會議內容重點摘錄 

(一) PMDA 簡介及日本傳統中草藥產品的管理 

獨立行政法人醫藥品醫療機器綜合機構(Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency, PMDA)於 2004 年 4 月 1 日成立，其總部設立於東京，另於

大阪及富山設有兩分部。主要業務為負責欲申請於日本製造販賣之醫藥品

及醫療器材進行上市前審查、針對上市後之產品進行安全性監控以及藥品

不良反應救濟，藉由前述 3 種業務對藥品進行全面性的風險管理。 

日本藥品(含西藥及漢方藥)之審查係由 PMDA 負責，而由厚生勞動省

(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)做出最終核發藥證的准駁。

此一審查分工與我國西藥查驗登記類似，而我國中藥查驗登記則是由衛生

福利部中醫藥司及本署研究檢驗組進行審查，本署主要負責查驗登記檢驗

規格、方法等技術性審查，以及原料藥材鑑定，並將審查結果送交中醫藥

司，由中醫藥司進行核發藥證之准駁。 

在日本，生藥經加工製成生藥製劑後，分為漢方藥及非漢方生藥製劑。

其中漢方藥又可細分為醫療用漢方製劑及一般用漢方製劑。有關漢方藥管

理之公定書籍有「日本藥局方」及「一般用漢方處方手冊」。前者係有關生

藥及漢方浸膏製劑之品質標準，後者則為一般用漢方製劑之審核標準。 

漢方藥製造販賣許可申請分為醫療用漢方製劑、一般用漢方製劑及新

漢方製劑等類型。其中，申請為醫療用漢方製劑須提供有關標準湯劑及製

劑之指標成分含量測定之相關數據，以確保最終產品與標準湯劑之品質一

致。而一般用漢方製劑如係依據一般用漢方處方手冊提出製造販賣許可申

請，因其已經長期臨床使用經驗顯示其具有安全性及有效性，僅須提供特

性及與其他藥品之比較、規格及試驗方法、加速試驗等資料，無須提供非

臨床及臨床試驗相關資料。如欲申請為新醫療用漢方製劑，因其缺乏長期
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臨床使用經驗，則須提出資料證明其在臨床試驗中顯示出具有與其他藥物

一樣顯著的功效，惟生藥係源自於自然界之動物、植物、礦物，其成分複

雜、活性成分不明確，因此，取得新醫療用漢方製劑核可變得較過去困難

許多。 

西方傳統草藥可於日本申請非處方藥之製造販賣許可，惟該等草藥須

已在西方國家取得非處方藥之許可，並須提供相關文獻資料證明其有效性

及安全性係於良好設計之臨床試驗下進行評估，且須證明其在日本人之安

全無虞。 

(二) 一般用生藥製劑/一般用漢方製劑製造販賣承認基準及其審核標準 

日本藥品主管機關為厚生勞動省，依據日本 Pharmaceutical and 

Medical Device Act 第 14 條，欲銷售含有厚生勞動省指定成分之藥品、成

藥或化粧品者，須取得厚生勞動省同意，其審查單位為獨立行政法人醫藥

品醫療機器總合機構(PMDA)，另部分非處方藥則由地方政府(都/道/府/縣)

進行審查。 

在日本，西藥和漢方藥具有相同的藥品製造販賣許可審核系統、並須

符合相同的法規。藥品依據申請上市許可類型，可分為處方藥及非處方藥。

前者須由醫師開立處方，稱為醫療用醫藥品；後者僅須在有藥品專業人員

執業處所販賣，稱為一般用醫藥品。 

厚生勞動省制定「一般用生藥製劑製造販賣承認基準」及「一般用漢

方製劑製造販賣承認基準」，前者收載生藥製劑，包含生藥名、1 日量、用

法用量、效能效果；後者收載漢方製劑，包含處方名、成分分量、用法用

量、效能效果。藥廠如依據製造販賣承認基準申請藥品製造販賣許可，因

其已經長期臨床使用經驗顯示其具有安全性及有效性而收載於製造販賣

承認基準，故無須提供非臨床及臨床試驗相關資料，僅須提供特性及與其

他藥品之比較、規格及試驗方法、加速試驗等資料。其與我國臺灣中藥典
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第二版所收載之中藥基準方 200 方類似，中藥基準方 200 方載明處方之出

處、成分分量、效能及適應症，可供藥廠依循。 

(三) 日本富山縣政府核發藥品許可 

在日本，申請藥品製造販賣許可須向厚生勞動省提出申請並取得同意，

惟部分非處方藥如屬「製造販賣承認基準」所載類別，且已具有上市許可

標準並可依據該標準進行均一審核，則授權由地方政府(都/道/府/縣)執行。

此授權予地方政府的機制，其優點為提出藥品製造販賣許可申請之地點較

近、較為便利，其資料審核及 GMP 符合性檢查均由同一機構執行、加速

流程。惟當提出申請之藥品偏離該標準時，則仍須向厚生勞動省提出藥品

製造販賣許可申請、而非地方政府。 

富山縣政府核發藥品製造販賣許可之流程如下： 

 

前述「製造販賣承認基準」依據治療種類可分為 17 類，包含感冒藥、

解熱鎮痛藥、鎮咳祛痰藥、胃腸藥、瀉下藥、鎮暈藥、眼科用藥、維生素

藥品、浣腸藥、驅蟲劑、鼻炎用點鼻藥、鼻炎用內服藥、外用痔瘡藥、抗

癬藥、止癢消炎藥、一般用漢方製劑及 2018 年 4 月才公布之生藥製劑。 

一般用漢方製劑製造販賣承認基準共收載 294 個漢方製劑處方，處方

中如含有下表所列 28 種浸膏，則可由地方政府進行藥品製造販賣許可審
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核。前述 28 種浸膏之處方及其規格均已收載於日本藥局方中，並應依據

日本藥局方所載方法製備。 

 

此處以葛根湯為例，於一般用漢方製劑製造販賣承認基準載有葛根湯

之成分分量、用法用量及效能效果；另於日本藥局方敘明葛根湯浸膏之製

備方法，亦收載其總生物鹼(麻黃鹼及偽麻黃鹼含量)、芍藥苷、甘草酸等

指標成分含量規格上下限範圍及測定方法與葛根、麻黃、肉桂、芍藥、甘

草及薑之薄層層析鑑別試驗方法等。此規範有助於減少市面上葛根湯產品

成分含量之差異性、以確保產品間之一致性。 

而我國臺灣中藥典第二版收載中藥基準方 200 方，敘明處方之出處、

處方成分分量、效能及適應症。惟於我國藥典僅收載中藥材之規格，中藥

製劑之規格則是由各個藥廠自行訂定其規格範圍及方法。此舉雖能確保同

一產品間之成分含量均一性，惟於不同藥廠間之產品，其成分含量卻可能

存有差異。由此可知，日本於複方製劑品質管控是值得我國參考、學習的。 

(四) 日本藥局方及日本藥局方外生藥規格 
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中醫於五世紀時傳入日本，稱為「漢方醫學」，而中藥則稱為「漢方

藥」，其在日本已有數百年的歷史。1976 年，148 種醫療用漢方製劑納入

藥價基準體系。目前，漢方藥已收載於「日本藥局方 (Japanese 

Pharmacopoeia)」及「日本藥局方外生藥規格(Non-JP Crude Drug Standards)」

中；另依據日本 Pharmaceutical and Medical Device Act 所載，漢方藥和西

藥具有相同的藥品製造販賣許可審核系統，並具有相同的法規規定，漢方

醫學儼然已成為日本官方醫學的一部分。 

生藥與西藥在特性上具有極大的差異。生藥、漢方藥因其具有多成分

系統特性，使其在成分、液相層析圖譜等方面與西藥有顯著的不同(如下表)。

又生藥源自於動植物，受動植物遺傳因素、土壤環境及氣候等環境因素、

採收時間等季節性因素、栽培條件及加工條件等影響，使其像天然物一樣

具有生物多樣性。因上述兩種特性，使得生藥、漢方藥的品質管控有別於

一般西藥。 

 

為了確保生藥、漢方藥的產品品質，必須從原料藥、製程到成品進行

全面性的品質管控。原料藥須符合日本藥局方、日本藥局方外生藥規格以

及 GACP (Good Agricultural and Collection Practices)；製程須符合 GMP 

(Good Manufacturing Practice)；漢方藥(成品)則須符合日本藥局方，其是漢

方藥的最低品質要求。藉由穩定供應具有品質保證的原料藥、符合 GMP
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的製程及產品品質一致的最終成品，以確保具多成分系統及生物多樣性特

性的生藥、漢方藥的產品品質。 

而我國在中藥之產品品質管控方法與日本極為類似，原料藥需符合臺

灣中藥典第二版所載規範以及衛生福利部中醫藥司公告、製程亦須符合

GMP、成品則須符合衛生福利部中醫藥司公告及廠規，以確保中藥產品品

質。 

日本藥局方係一公定典籍，記載藥品品質之標準，包含藥品的規格、

標準以及試驗方法等。依據日本 Pharmaceutical and Medical Device Act 第

41 條第 2 項，日本藥局方應至少每 10 年修訂一次。目前，約每 5 年修訂

一次，中間並進行兩次增補。厚生勞動省於 2016 年春天公布「第十七改

正日本藥局方」，並於 2017 年 12 月公布第一次增補版。其中與生藥較有

關的部分有生藥總則、一般試驗法、醫藥品專論(生藥部分)及參考情報等。 

編撰日本藥局方新品目生藥或漢方藥的標準程序下圖所示。以生藥、

漢方藥為例，由生藥、漢方藥製藥公會提出粗略的草案，交由日本醫療研

究開發機構(Japanese Agency for Medical Research and Development)所授權

的工作小組進行審議、粗略草案定稿，再向公會提出藥廠間比對請求(如以

草案所載薄層層析條件進行鑑別試驗)。藥廠完成試驗後，將試驗結果報告

回覆公會，依據試驗結果評估方法可行性，如方法不適用，則公會將再次

提出草案並重複前述流程，待確認試驗方法適用，則再次交由工作小組進

行審議、草案定稿。定稿後的草案由生藥委員會進行審議、日本藥局方草

案定稿。 
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部分生藥因其基原、性狀無法明確的標準化，難以比照日本藥局方訂

定公定標準。2011 年，厚生勞動省審查管理課決定進行日本藥局方外生藥

規格編修，使得部分未曾收載於日本藥局方的生藥得以收載於日本藥局方

外生藥規格。隔年，發行 2012 年版日本藥局方外生藥規格，另於 2015 年

再次編修，共計收載 55 個生藥、17 個生藥粉末及 3 個生藥浸膏。 

對於生藥、漢方藥而言，好的品質代表具有成分含量一致性，而非具

有高含量成分。其須由原料藥、製程及成品進行全面性的品質管制，以確

保生藥、漢方藥品質。 

(五) 生藥(中草藥)之品質評估 

生藥係源自於自然界之動物、植物及礦物，其具有多成分特性、有助

於提供多種生物活性；活性成分作用緩慢、提供持續性藥效；因其共同存

在之其他成分特性、可能使得微溶性成分變得可溶；具有相反藥效之共同

存在成分，可能導致調節效果；其源自於自然界、僅需簡單之加工、炮製

方法，使生藥易於使用等優點。生藥雖具有前述優點，卻也面臨了不同植

物來源的生藥有時具有相同的名稱、易造成混淆；生藥源自於自然界，其

存在著品質差異；較為稀有或昂貴之生藥可能存有替代或摻偽等問題；部

分生藥其活性成分仍未知等問題。 
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生藥因其栽種地區、採收時間、加工炮製方法的不同、保存時間的長

短、野生或栽培以及同一名稱之生藥具有數種基原等因素，皆可能影響生

藥之成分含量及其品質。為了降低生藥品質差異，日本藥局方規範生藥特

性及品質要求。除了日本藥局方中所載植物基原、成分組成及其含量外，

亦可運用藥理活性及臨床試驗等方法評估生藥品質。惟每種品質評估方法

亦具有其缺點，如外觀、顯微鑑別及分子鑑定方法雖可鑑定植物基原，卻

無法提供有關臨床療效之產品品質訊息；在化學方面，其雖可提供生藥之

指紋圖譜及成分含量數據，惟其指標成分不一定是該生藥之活性成分；而

在藥理學方面，其體外試驗僅能提供生藥之單一生物活性結果、較難提供

完整之臨床療效資訊，另體內試驗雖能提供精確之臨床療效資訊，惟建立

動物模型反映實際病理情形是較為困難的。由此可知，生藥品質管控的困

難及限制，目前生藥之品質管控係由原料藥材、製程到成品進行全面性管

控、以確保產品品質。 

(六) 中草藥之品質管理及製程管理 

日本藥品製造商協會聯合會 (The Federation of Pharmaceutical 

Manufacturers’ Associations of Japan, FPMAJ)建立於 1948 年 10 月 16 日，

其目的係調查、研究發展製藥工業的必要事項，並收集、彙編及落實產業

所提供之建議。該聯合會致力於維護成員間之關係、溝通及發展，並提升

會員之最大利益。此外，其亦作為協調者、協助製藥業發展，並努力提高

全體國民整體生活品質。其主要任務包含改善藥品及其原料藥之品質、提

升生產及銷售效率等。 

日本藥品製造商協會聯合會其會員組織包含 15 個製藥組織及 16 個區

域組織，聯合會下設有一品質委員會，其任務為審查與藥品 GQP (Good 

Quality Practice)及 GMP (Good Manufacturing Practice)相關事宜，整合相關
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組織提供有關於 GQP / GMP 之建議，並在相關組織及行政機關間找尋折

中方案，以及舉辦 GQP / GMP 相關會議及培訓事宜。 

日本漢方製劑及生藥製劑之 GMP 發展歷程始於 1987 年及 1992 年，

分別訂有「醫療用漢方浸膏製劑製程及品質管控標準 (Standards for 

Manufacturing Control and Quality Control of Ethical Kampo Extract 

Formulations)」及「一般用漢方製劑及生藥製劑製程及品質管控自主基準

(Self-imposed Standards for Manufacturing Control and Quality Control of 

OTC Kampo Formulations and Non-Kampo Crude Drug Products)」，作為生藥

/漢方藥之管理基準。於 2007 年，日本漢方生藥製劑協會(Japan Kampo 

Medicines Manufacturers Association, JKMA)將前述二種基準合併，並提出

「漢方製劑及生藥製劑製程及品質管控自主基準(Self-imposed Standards 

for Manufacturing Control and Quality Control of Kampo Products and 

Conventional Crude Drug Products)(簡稱漢方 GMP)」。並於 2012 年由日本

藥品製造商協會聯合會修訂為「生藥、漢方製劑及生藥製劑製程及品質管

控標準(Standards for Manufacturing Control and Quality Control of Crude 

Drug and Kampo and Crude Drug Products)」。 

於 2012 年修訂之「生藥、漢方製劑及生藥製劑製程及品質管控標準」

中，敘明生藥之製程及品質管控事宜，以確保藥品品質並促進國際協調。

其適用範圍包含執行全形生藥、飲片、粉末生藥、浸膏、最終生藥製劑、

漢方及生藥製劑、漢方及生藥浸膏製劑之製造場所。 

其中，生藥可能因外觀相近、同名異物、同物異名等因素，偶有混誤

用的情形，故在標準中特別提及，於執行全形生藥、飲片、粉末生藥、浸

膏、最終生藥製劑、漢方及生藥製劑各製造場所的品質部門皆應設立「生

藥管理責任者(crude drug control manager)」，該員須具備生藥專業知識及區

分生藥之能力，並經實務訓練習得處理生藥等相關知識，並應根據需要執
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行或指定一個人履行管理與生藥品質保證有關事宜，包含原料、漢方及生

藥製劑等生藥供應來源、生藥採樣方法、評估生藥鑑別及檢驗結果、進行

生藥處理培訓、其他與生藥品質保證有關事宜。另生藥可能因取樣代表性

直接影響檢驗結果之正確性，故在標準之生藥製程及品質管理章節提及，

採樣方法應依據日本藥局方一般試驗法 5.01 生藥試驗法所載進行採樣。 

(七) 原料藥材儲存環境及製造現場參訪 

ALPS Pharmaceutical Ind. Co., Ltd.成立於 1947 年，其總部位於岐阜縣

並設有工場、原料藥倉庫及研究室，於富山縣設有一工場，另於東京及大

阪設有營業部，其生產領域包含提取、合成及分離等製程。此次課程安排

至富山工場參訪原料藥材儲存環境及漢方浸膏製造現場，其漢方浸膏製程

如下圖。 

 

在工場人員帶領下進入製造現場了解漢方浸膏之製造流程，首先，將

藥材移入秤量室進行秤量，如藥材體積太大則須進行粗碎以便於提取其有

效成分。將藥材移入提取容器、以水溶液萃取約１小時，萃取完成後將藥

材碎片與液體分離，此處會進行兩次過濾，第一次移除體積較大的藥材，

第二次則是移除較小的藥材碎片，接著將提取液進行兩次濃縮後，以 120

℃、90 秒殺菌，再以噴霧乾燥方式進行乾燥，所得粉末混合均勻、過篩並

確認粉末之流動性，即製成漢方浸膏。藉由此一生產線走訪及講解，對於

漢方浸膏之製程有更深刻的了解。 

(八) 富山縣藥事綜合研究開發中心簡介 
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富山縣藥事綜合研究開發中心設有 3中心，分別為創藥研究開發中心、

製劑開發支援中心以及藥用植物指導中心。富山縣藥事綜合研究開發中心

除了為製藥公司提供技術支援外，亦致力於分析方法開發、天然物活性物

質研究等。 

由藥事綜合研究開發中心人員帶領前往金屬分析室及質譜室參觀，金

屬分析室設有感應耦合電漿質譜儀(ICP-MS)，質譜室則有液相層析串聯四

極桿/飛行式質譜儀(LC-TOF/MS)、液相層析串聯質譜儀(LC-MS/MS)、多

功能超高效液相層析儀(multifunctional UHPLC)等儀器，其中多功能超高

效液相層析儀配備有螢光偵測器、紫外光/可見光偵測器、折射率偵測器、

質譜儀偵測器、蒸發光散射偵測器及光電二極體陣列偵測器六種偵測器。

於每台儀器上方標示其名稱、機器概要、原理、應用方法及解析範例，方

便中心人員介紹儀器設施並使參訪人員易於了解。而後在中心人員帶領下，

依據日本藥局方進行溶離度試驗，並於實驗過程中詢問中心人員日本漢方

藥是否須進行溶離度試驗，中心人員回應，因漢方藥成分複雜且活性成分

不確定，無須進行溶離度試驗，故此次係以西藥進行溶離度試驗。 
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四、心得及建議 

日本 PMDA 一直致力於國際交流，此次舉辦之「植物藥品質管控訓練課程」

係首次以中草藥為主題之訓練課程，其內容包含日本的漢方藥法規及管理機制。

各國與會代表也在課程第 1 天下午進行各國中草藥相關法規及管理情形分享，交

流各國中草藥的管理及法規規範。本次研習及其他國家的報告讓我受益良多，僅

以此次研習內容提出幾點建議供參： 

(一) 持續參與相關會議/研習，建立國際觀 

此次參與日本 PMDA 舉辦之「植物藥品質管控訓練課程」，受益良多，各國

與會代表彼此分享了中草藥的管理及其現況，也瞭解中草藥管理上所面臨的

困難及限制。這些寶貴的經驗與知識，可提供未來國內相關法規修訂及後續

相關檢驗規劃時實質的參考。而藉由不斷的參加相關會議或研習，與多國產

生更緊密的關係，往後可以更密切地交換彼此國內的重大藥品安全訊息。 

(二) 建議其他相關管理單位一起參與，促進深度交流 

食品藥物管理署與中醫藥司同屬藥品管理及相關法規規劃單位，目前針對中

藥法規規劃及藥品管理，以中醫藥司為主、食藥署為輔。此次研習內容有一

部分內容介紹漢方藥之管理及法規制定規劃，若是中醫藥司等相關單位一同

與會，不僅促進更深入的交流，亦更直接提供未來國內相關法規規劃時的參

考及依據，進而維護消費者的藥品使用安全。 
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肆、附件：研討會照片 

 

圖一、各國與會代表暨日方合影 

 

 

圖二、分享臺灣中藥管理現況 
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圖三、全體參加者於 ALPS Pharmaceutical Ind. Co., Ltd.合影 

 

 

圖四、ALPS Pharmaceutical Ind. Co., Ltd.贈書 
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圖五、全體參加者於富山縣藥事綜合研究開發中心合影 
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