行政院衛生署中醫藥委員會99年度

「中藥品管作業人才培訓暨管理法規研究」

徵求研究重點項目
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	1
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研究重點項目1：完備中藥廠GMP規範提升國際競爭力

（一）研究目的：
1. 提升我國中藥廠之國際競爭力，強化中藥廠GMP實務，與世界接軌。

2. 研擬台灣中藥廠現代化與科學化之作業指導及階段發展方針。

3. 研擬修訂當前中藥藥品管理相關規定。

（二）研究內容：
1. 探討亞洲地區歷年中草藥管理脈動與發展趨勢，比較國內外權責單位、管理法規之差異，預測未來十年變遷與影響層面與我國可執行因應之措施規劃，並對中藥藥品管理相關規定提出研擬修訂之建議。

2. 探討大陸地區中藥飲片廠於2008年全面實施GMP制度之概況與其他各國中藥飲片之管理規範，並對我國飲片之管理提出執行之方針。

3. 持續調查國內中藥廠實施GMP確效審查之優劣評估與國外相關管理現況，並協助本會提出擘畫步驟與時程，並訂定符合中藥適用之軟硬體規範、解說。

4. 為因應當前國內外情勢，維護中藥製造業之永續經營，研究內容需考量台灣中藥環境現況與未來，並定期召開產、官、學、研界之討共識會議，提出具體可行之方案(含期程與達成目標)。

5. 綜上之成果與建議方案須有中藥相關團體之參與與支持並協助政令宣導。

（三）說明：

1. 目前先進國家對於藥品製造作業標準之要求與時俱進，且不斷提升藥品的環境衛生、製造設備、製程及分析方法等確效作業，我國西藥廠業已於民國77年全面實施GMP制度，並於民國93年7月1日起，全面完成西藥藥品確效作業。爰此，本會特透過建構中藥用藥安全環境計畫辦理中藥廠GMP確效人才培訓等相關計畫，並將歷年辦理之中藥廠推動GMP確效自由認證研討會教戰專冊講義、藥品優良製造確效作業基準、現行藥品優良製造規範－清潔、水系統、空調系統、分析方法及電腦化系統等確效作業指導手冊、中藥廠GMP科技人才確效課程及中藥廠實施確效可行性之探討研習會講義等資料彙集成冊，於97年12月出版「中藥GMP廠品質確效培訓參考指導手冊彙編」，提供各界參考。

2. 由於中藥與西藥特性不同，故在執行確效作業上，其標準與期程也會有所不同。可研擬吸取西藥執行確效之經驗，參考西藥確效規範，召集產、官、學、研，訂定出符合中藥實施cGMP 之標準。另可參考西藥經驗編寫解說並加入國際醫藥品稽查協約組織有關藥品優良製造指引（PIC/S：Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products）附則七草本藥品的製造之規定之相關規定。
計畫執行期程：1年。

每項計畫經費上限(含整合型計畫)：99年經費上限120萬元整

本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
研究重點項目2：中藥廠品管作業實務訓練研究

（一）研究目的：舉辦4場「有關中藥重金屬、微生物、農藥殘留及黃麴毒素之檢驗方法建立及注意事項」之教育訓練，以提升藥廠品管檢驗能力、分析方法確效與品保觀念。
（二）研究內容：

1. 指導業者「建立有關中藥重金屬、微生物、農藥殘留及黃麴毒素」之檢驗方法、送審資料應檢附相關文件與注意事項。

2. 協助業者擬訂重金屬、微生物、農藥殘留及黃麴毒素檢驗方法、檢驗方法確效、儀器及方法偵測極限與評估報告之品保資料，並配合TFDA審查機制，制定應檢附內容文件。

3. 召開教育訓練課程會前會，需召集本會、TFDA相關組室開會討論，釐清課程重點，討論現行業者如何有效執行該項檢驗，並敲定教育訓練日期與規劃課程內容及講師。
4. 教育訓練後，需有辦理成效之評估。

5. 定期主動至中藥委員會會報辦理結果。
（三）說明：

1. 本署公告污穢（異物）物質檢驗項目，中藥基質異於西藥，檢驗規格如何制定，對部分數中藥廠均不熟悉，因此於申請查驗登記時無法提供正確之資料，以致一再補件，延誤核准時機，本計畫之執行結果可讓業者能有所依循。

2. 衛生署自94年9月30日起已開始全面實施中藥廠GMP制度，迄今已有118家中藥廠符合GMP。

計畫執行期程：1年。

每項計畫經費上限(含整合型計畫)：99年經費上限120萬元整

本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
