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中藥 GMP 製造流程及管理法規研究(2-2) 

陳瑞龍 

大仁科技大學 

摘 要 

中藥 GMP 自民國 94 年 3 月起全面實施 GMP。然其所依的是現行藥品優

良製造規範及其他相關法規，此等規範及法規對中藥之適用性之檢討，為本

案之主要目的。 

本年度之研究採用問卷調查、從業人員訪談、藥廠訪視、藥廠輔導及座

談會等之方式達成上述之目的。 

今年為連續計畫案之最後一年，整理兩年來之所得，對 GMP 絛文之增

修，提出建言，這些些包括部分硬體、試驗結果偏離規格、變更管制、製程

回顧等，另對諸如藥廠稽查方式、藥品廣告管理及藥品抽驗方式等法規之修

訂原則亦作出建議。 

關鍵詞：藥品優良製造規範、中藥、西藥 
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A Tajen Project on Market Opportunity  
of Chinese Herbs-Studies on the GMP  

Issues and Regulatory Manipulations (2-2) 

Rhei-Long Chen 

Tajen University 

ABSTRACT 

Since March, 2005 the Traditional Chinese Medicine (TCM) Manufactures 
were implemented the GMP. However, the guidance followed was current GMP 
and other regulations. In this study, we would like to research the suitability of 
these guidance and regulations are for the TCM manufactures. 

In this study, we use literature research, questionnaire, technical staff interview, 
plant visiting, manufacture consulting, and conference to accomplish above tasks. 

Using the methodology above in this study, we conclude that the some 
content in the GMP guidance and other regulations need to be modified to be 
implement in TCM management, such as follow: 

1. The manufacturing equipment requirement need to be modify, 
2. Change control part, 
3. Process review, 
4. The audit regulations, 
5. Drug product commercial regulations, 
6. Over the counter Sampling/audit practice. 

Keywords：Good manufacturing practices, Chinese medicine, Western medicine
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壹、前言  

  民國 91 年 5 月 16 日世界衛生組織(WHO)首次正式對全世界發表「2002
年至 2005 年世界衛生組織傳統醫藥及替代醫藥全球策略」(WHO TRADITIONAL 
MEDICINE STRAGEDY 2002-2005)，在文中即提及全球醫藥品市場年銷售額

高達 600 億美元，且每年不斷地增加。最新研究發現，傳統醫藥不僅對慢性

疾病之療效值得肯定，而且對治療感染性疾病呈現獨特的療效。在非洲、北

美及歐洲，四分之三的 HIV/AIDS 患者/感染者採用傳統醫藥或替代醫藥治療

各種併發症狀。從傳統中藥青蒿中提取的青蒿素被發現能有效地對付頑固性

瘧疾，這將給每年死於嚴重瘧疾感染的八十萬兒童提供新的希望，故建請各

國政府將傳統醫學發展納入現有醫療政策。世界衛生組織希望藉其策略的實

施能達到如下目的 1)： 

一、鼓勵各國政府開展對傳統醫藥/替代醫藥的規範化管理並將其納入本國

的國家衛生保健系統。 

二、促進傳統醫藥/替代醫藥的安全性、有效性及質量標準研究。 

三、保證民衆對傳統醫藥/替代醫藥的可獲得性及費用的可承受性。 

四、促進傳統醫藥/替代醫藥的合理使用。 

  又，世界衛生組織西太平洋地區也定有 2001 至 2010 年間七個策略目標，

包括： 

一、為傳統醫學制定國家政策。 

二、提高公眾對傳統醫學的認識和瞭解。 

三、評估傳統醫學的潛在經濟點。 

四、建立適當的傳統醫學標準。 

五、鼓勵和加強傳統醫學基礎科學的研究。 

六、尊重傳統醫學文化的整體性。 

七、制定保護和保存健康資源的政策。 

  上述世界衛生組織之策略顯示，傳統醫藥仍將守護人類健康。中醫藥是

我中華民族的傳統醫學，同時也是一項重要文化資產，至今歷千年而不衰，

目前仍被廣泛使用，但中醫藥至今為何仍未被世界醫學主流完全認同，主要

是在中醫藥的療效雖在經驗傳承中流傳，但仍缺少現代化臨床療效證據來解

釋其作用；同時中藥的製造乃至於品質管制問題亦一直為人所質疑。因此，
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加強中醫藥的現代化、科學化研究發展，方能為我中醫藥再創新紀元。現代

化科技雖可證實乃至於發揚中藥療效，但若要能博得現代人之信賴，則有賴

中藥藥品優良製造規範(GMP) 2)之全面實施。 

  我國之中藥 GMP 制度已於今年(94 年)3 月 1 日起全面實施，為我中藥界

提供了國際競爭力的基礎。關於中藥 GMP，目前我國是依西藥 GMP 實施，

但兩種不同屬性之藥品共用同一 GMP 制度，難免出現滯礙難行之處，而影

響業者實施 GMP 之意願，因此有必要考量產官學界之意見，參酌國外文獻

與制度，建構一套符合中藥屬性之中藥屬性之藥 GMP 制度。 

  另一方面，藥廠稽核制度、中藥藥品上市後管理及廣告規範等中藥管理

法規之落實，可進一步保障國人免於劣質藥品之威脅 3)。又，藥品之查驗登

記流程之合理簡便化，更可帶動中藥藥品之開發，因此在建構中藥藥品 GMP
制度及推行確效作業之同時，亦需全面性檢討諸如藥廠稽核制度、查驗登記

流程、市後管理及廣告規範等管理制度，並落實之 4)。 

  基於上述體認，本研究之第一年工作重點在於調查現行相關法規（藥品

優良製造規範、藥品查驗登記流程、藥廠稽查）對中藥之適用性，並輔導一

家中藥廠建立 GMP 體制。在執行第一年計畫期間，國內發生幾起中藥製劑

遭其他藥物污染，同時由於國人普遍存有中藥藥性溫和的觀念，因此中藥常

被當作保健食品使用。由於食品之使用，不似藥品是在醫護人員指導之下使

用，因此為維護消費者之安全，除生產時之品管之外，上市後管理是不可或

缺的。因此在後續的計畫中，將著重於如何避免藥物在生產途中受到污染，

如何強化諸如產品抽驗等上市後管理。 
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貳、材料與方法 

  本案主要以參訪、藥廠輔導、研討會及文獻考查等方式，達成設定之目

標。 

  在製造方面，利用藥廠輔導及配合 GMP 傳統劑型廠持續教育計畫

(CCMP94-CP-004 )進行訪視時，和藥廠方面進行意見交換，藉以了解現行

GMP 條文，對中藥製造業造成滯礙之處，及其改善之道，此等結果將再與第

一年度之研究所得結合，訂定將現行 GMP 條文修訂成適用於中藥製造業者

之原則。另一方面，對於生產時之污染問題，除藉藥廠訪視之機會，和從業

人員交換見之外，另選定合作藥廠，就生產時，藥品遭污染之可能原因，進

行分析，並找出可能之改善之道，並藉以訂定中藥藥品生產前後清潔原則 

  在管理方面，藉訪視藥廠機會等，探討有關藥品上市後管理之相關制度

與法令，並結合第一年計畫之結論，訂定中藥藥品之上市後管理原則，包括

新藥登記及藥廠稽查方式之改善之處。 

  為求周延，上述原則正式提出之前，先與中醫藥委員會充分溝通，並補

充不足及刪除不適，並取得中醫藥委員會之認可之後，再向相關單位提出建

言。 
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參、結果 

  本案於今年(94 年)5 月 27 日假高雄市立科學工藝博物館，以『如何做好

GMP 製造』為題，以中藥廠從業人員為主要對象，舉辦研討會，主要議題和

講師如下所示。 

中藥 GMP 政策說明 林宜信主委 (中醫藥委員會)(王鵬豪技 

 正代表主講) 

GMP 條文導讀(1) 陳瑞龍校長 (大仁技術學院) 

GMP 條文導讀(2) 林明德長廠 (瑞安大藥廠) 

GMP 查廠缺失說明 黃成禹科長 (藥檢局) 

  藥廠輔導方面，今年仍繼續輔導漢聖製藥，本年度輔導重點在於，檢討

依現行藥品優良製迼規範，藥廠所需之 SOP 是否有不足之處，並輔導補足之。

另依據現行藥品優良製造規範之原則及藥廠本身之狀況制訂『GMP 手冊』，

作為藥廠行事之主要依據，包含下列三項： 

一、緒論 

（一）引言 

1.公司正歷史介紹 

2. 公司成就 

3.生產情形 

4.術語解釋 

5.本手冊機密等級，限閱到何種人 

6.閱謮本手冊須知 

（二）目的 

1.使明瞭公司之政策與 GMP 及 QC 之相關性 

2.描述(文件化)這些政策如何經由公司之操作來執行 

二、政策、組織及人事 

（一）公司 GMP 政策 
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（二）組織與職責之指派 

（三）員工政策與資格 

三、GMP實務與管理 

（一）設計覆核 

（二）工廠設備與設施之管制 

（三）供應商管理與進料管制 

（四）生產與製程管制 

（五）標示及包裝管制 

（六）成品測試 

（七）保存抽樣 

（八）記錄 

（九）運銷管制 

（十）運銷後管制 

  又，如何防止交叉染亦是本年度之重點。 

  在座談會方面，於 11 月 21 日 14 時～16 時 30 分，假大仁科技學 

逹文西大樓舉行，由陳瑞龍 校長(大仁科技大學)主持，與會貴真有

陳昭蓉 技士 (中醫藥委員會)、張朝霖 副理事長(台灣區中藥工業同業

工會)及尹台澎 袐書長 (中華中草藥協會)，會中有關 GMP 條文之修

訂、及其他相關規定的訂定並無涉及，但有關如何擴展商機方面，有

不少建言。 
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肆、討論 

  中醫藥為我國固有傳統醫療文化之精髓，具有獨特價值之醫療資源，歷

久彌新值得我們詳加研究，除在台灣和中國大陸地區，亞洲各國也極為盛行，

更逐漸在全球蔚為風潮。另一方面，隨著中醫藥受到各國的重視，中藥產品

之品質亦隨之受到各界重視，為保障並提昇藥品品質，必需技術與法規相輔

相成，在法規面方面，GMP (Good Manufacturing Practice)為首要的手段，中

國大陸之藥廠已於 93 年 6 月 30 日全面實施 GMP，而能與國際接軌。不論是

為保障國人使用中藥之安全性，抑或為了和中國大陸在中藥市場上的就爭，

實施 GMP 是刻不容緩的。 

  藥品優良製造規範(Good manufacturing Practice GMP)之實施就就產品本

身而言，（1）可將人為的錯誤降至最低、（2）防止藥品的污染與品質低劣、（3）
建立均一、再現性的高品質管理制度、（4）技術性阻擋進口藥物，簡言之，

就是持續地維持藥物品質之穏定。另一方面，產品之機能或功能能符合使用

者之需求者謂之『品質』，品質是做出來的，而非檢驗出來的，同時使用者對

品質之要求更是與日俱增的。對藥品而言，其品質管理的主要依據即所謂的

GMP，因此就 GMP 本身而言，至今亦是經過一連串的修改，即民國 71 年政

府相關單位首度公佈『優良藥品製造標準』，隨後於民國 79 年進行首度修正，

再於 88 年加入碓效之觀念，並修訂成為『藥品優良製造規範』，即目前大家

所說的『cGMP』。我國之中藥 GMP 制度也已於今年(94 年)3 月 1 日起全面實

施，為我中藥界提供了國際競爭力的基礎。 

  藥品製造之目的在於研製高品質的藥品，除了必需有效之外，尚需講究

安全與方便性，即藥品研製人員在研發階段必需確實測藥品之有效性、副作

用、毒性、安定性，儲存條件，同時也需為將來量產時之製程提出種種製程

參數，而在量產階段，則在同一批產品間必需講究藥品之均一性，在不同批

之間則必需講究一致性，為達此一要求，從藥廠廠房硬體建設、週邊支援統

的建構、原物料之入庫檢查及其儲存、到產品之製造方法及其管控和及儲存

方法等，均需遵循一定之原則－『藥品優良製造規範 GMP』及如下之相關

之基準與手冊。 

一、藥品優良製造確效作業基準 

二、滅菌過程確效作業指導手冊 

三、分析方法確效作業指導手冊 

四、製程確效作業指導手冊 



中醫藥年報 第 24 期 第 5 冊 
 

 - 423 -

五、水系統確效作業指導手冊 

六、電腦化系統確效作業指導手冊 

七、空調系統確效作業指導手冊 

八、藥物工廠設廠標準 

  無可諱言的，上述之規範、基準、手冊和標準之制定，主要是為西藥製

造而定的，是否可完全移植至中藥界，值得討論，特別是作為藥物品質管理

的主要依據的『藥品優良製造規範』，是我們首先要檢討的。 

  我國之『藥品優良製造規範』共分 13 章，除第 1 章總則和第 13 章附則

之外，包括環境衛生，廠房與設施，設備，組織與人事，原料、產品容器及

封蓋之管制，製造管制，包裝與標示管制，儲存及運銷，品質管制，紀錄與

報告，怨訴與退回產品之處理，對維護製藥品質之基本原則已做了完整規範，

對中藥而言，需增刪修訂之處已於第一年度之做了系列探討， 

  依今年藥廠輔導之經驗，藥廠訪視時與從業人員經驗交流等，發現下列

問題點，對藥業從業人員而言，必需特別人員，且此等問題之規範應列入 GMP
條文或相關文件之中，以為遵循的原則。 

一、實驗記錄簿之重要性及其使用的基則 

（一）分析實驗室應備有之書面文件 

  為了符合法律規定事項、證明藥品之品質及安全性、及當

藥品有回收事件或法庭訴訟事件時之證據等，藥廠至少應備有

下列有關品管之文件： 

1. 標準實驗室規範 (Standard laboratory practice, SLP)或基本操

作規範(basic operating practice, BOP)。 

2. 標準試驗法 (Standard test method, STM)。 

3. 藥品成分規格、試驗法、及檢品控制之書面資料。 

4. 藥品製劑之安定性控制及有關之書面資料。 

5. 各種技術性工作之計畫書及報告（Scientific protocol and 
report）。 

6. 製造過程控制法。 

7. 設備操作規範(Equipment operating practice, EOP)。 
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8. 實驗室筆記本。 

9. 設備校正及維護日誌簿，等。 

（二）書面文件中記入資料之通則 

1. 簽名 

（1）將全名或名之縮寫和姓以簽字字體記上，不要刻意工整

的寫上姓名。僅當工作單位有採用姓名縮寫檔，不然不

要用縮寫。簽名及日期應為易於辨讀者。 

（2）所有記入之資料均應該由另一位受過訓練之人員查核

之，以證明資料及計算之正確性。查核人員於完成查核

後，應在日誌簿上簽名並簽註日期。  

2. 資料之記入 

（1）用筆將所有資料記入，以黑色筆為佳，不得用紅色筆。 

（2）應清晰的書寫。 

（3）避免用縮寫。 

（4）按“月-日-年”之順序記下書寫記錄之日期。 

（5）記入工作中須用之所有資料－檢品及標準品批號、試驗

方法名稱及方法之編號、檢品重量、所用之天平之編

號、儀器之財產項目號碼/校正序號、HPLC 管柱編號及

序號等。 

（6）切勿載入他人所作的工作，除非是承辦實驗室所執行

者。每當完成一項工作時，就將資料立即記入；切勿留

待稍後再補登。對於多步驟之工作，可分別用不同頁記

錄之。 

（7）記錄有錯時，修改之方法： 

A. 劃一連續之直線貫穿錯誤之資料，原資料須維持清

晰。 

B. 以作記錄之人員作修改為準，如該人已不在職所，則

由監督者行之，而改變之事實應經證實。 

C. 所有的修改事項均應填註修改理由。 
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D. 將正確的資料記入，以儘量靠近原資料處為準。 

E. 簽名並押日期。 

（8）不得將原資料擦去、回溯日期、塗掉、使用修正液、或

重疊書寫等。 

（9）當資料遺失時： 

A. 如資料為已知者，則補登並簽名及押日期。 

B. 如資料為不能確知者，寫上說明事項、簽名、押日期，

然後知會監督人，並提出偏差報告。 

（10）當一段或一整頁為不適用時， 於該頁或該段處以 N/A 
標示之。 

（11）所有的度量或測量均應附加適當之因次或單位，如 
psi、mg 或 g 重等。 

（12）記入之數字資料，其有效數字位數應取與規格有效數

字同位之最低數位，如規格效價為 90.0%-110.0%時，

檢品之含量標示至小數點以下一位。 

3. 圖示(Charts) 

（1）機械式記錄圖－記入該設備之辨識號碼(財產編號)、指

標，再簽名並押日期。 

（2）電子計算機製作之圖，如層析圖－記入該設備之辨識號

碼(財產編號)、指標，再簽名並押日期。 

（3）製圖記錄器有異常時，應將其登錄於該當作圖紙上，附

加說明，然後簽名並押日期。 

4. 數字之四捨五入(Rounding off the numbers)  

（1）一數位作四捨五入時，隨其後之數字為四或小於四時，

該數位不變，如 21.4 為 21，21.1 為 21，36.74 為 36.7。 

（2）作四捨五入之數位，若其隨後之數字為五或大於五，則

該數位之值加一，如 21.6 為 22，79.95 為 80.0。 

二、教育訓練實務 

（一）製藥廠之教育訓練應包含新進人員之教育訓練和員工之在職訓
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練，相同之教育訓練內容，員工可多次接受。 

（二）教育訓練之方式可採外訓(公司外之單位所辦之訓練活動)及內

訓(公司內部或單位內自行辦理之訓練活動)，內訓之講師可以

是外聘的老師，也可以是內部員工自己擔任講師。 

（三）教育訓練之內容可以是技術性的，也可以是法規面的。 

（四）每位員工需設有教育訓練記錄卡，員工接受訓練後，必需將訓

練時間、地點及其主題(含簡要內容)等記於教育訓練記錄卡，

並送相關單位核備。 

三、變更管制 

  對於生產設備和方法、檢驗儀器和方法、清潔方法等之變更，必

需有科學性之數據證明不會影響產品品質，同時需有權責相符者簽核。 

四、年度回顧之重要性及其手法 

  相對於西藥，中藥成分顯得極為複雜，同時易所季節及產地等因

素影響，因此製程穏定與否，不易查覺，因此製程之回顧更顯重要，

進行製程回顧時，約生產 20 批左右時，或以一年之生產批作為回顧之

目標，進行製程回顧時，3α是最常見的方法，即以『平均值±3α』之

範圍為上下管制界線(Upper control limit (UCL)，Lower control limit 
(LCL))，建立管制圖，若有結果落在上下管制界線外者，或未落於界

線外，但郤出現某種趨勢時，則必需追究發生原因。 

  進行製程回顧時，利用目前經常為人使用之 Microsoft 之 Excel 軟
體即可，而用於製程回顧之數據，則需於作業完成之後立即輸入至電

腦內，再於年度結束時一併計算，得到所需之結果。 

五、Out of specification(試驗結果偏離規格) 

  當發生 OOS 時，應執行相關之調查措施；調查之目的在於尋出發

生 OOS 之原因。既使只有一批次因 OOS 而廢棄，仍應調查該事件是

否有可能會危及其他批同種製劑或其他製劑。批次之廢棄不能免除執

行 OOS 調查。調查之行動應以文件表現之，內容包括調查結果之結論

及因應之措施。為使調查工作具有實質意義，調查工作本身應該完善、

適時、不偏倚、文件處理良好，而且基於充分之科學背景。調查之第
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一個階段應包括對實驗室數據準確度之調查，並儘可能於原使用之各

種溶液丟棄前，即調查工作，如此可利用原溶液調查實驗室誤差或儀

器性能異常。如由第一階段調查發現 OOS 不是來自實驗室過程，則應

執行完整的失敗事件調查。 

六、分析人員之責任 

  執行分析工作之人員，其首要責任就是要能執行準確的實驗室檢

測。分析人員應詳知實驗過程可能發生的問題，並應小心注意可能引

起 OOS 之事項。分析人員應確實只使用符合既訂規格之儀器，而所有

的儀器均經適當校正過。若干儀器有系統適合性之規定，不能符合系

統適合性之儀器，不應使用之。例如層析法，可在執行之全程中定時

將標準品溶液注入，供檢測基線飄移、雜訊及可重覆性等。如由標準

品得到的回應表現出儀器之功能不適當，則在功能不正常時段內所得

之試驗結果應予以識別並不得採用之。於決定是否要採用在功能不正

常時段之前所得之數據，應將不正常之原因加以認定並予以矯正。在

丟棄檢品溶液或標準品溶液之前，分析人員應查驗數據是否合乎規

格。當發現有非預期的結果，而且沒有適當的理由可以解釋這種現象

時，分析人員應立即將其記載於文件中，檢品溶液應加以保存，並應

知會主管人員，然後隨即針對試驗結果之準確性展開調查。如果有明

確的現象可能造成偏差，如檢品溶液濺失或移注不完全等，分析人員

應立刻將所發生的事件記載在文件中。在已知發生了可能導致分析結

果不適當之事件後，分析人員不應繼續執行分析。接受委託執行分析

之實驗室，其分析人員亦應本此責任比照處理。 

七、主管人員之責任 

  一旦確定有 OOS 事件，主管人員應適時並具體的進行管制；對於

OOS 的發生原因不應有預期性之假設；應儘快處理之，以確定原因究

竟是來自實驗室本身或製造過程。儘快處理之過程可包括將各種原用

之溶液重驗、檢查各試驗單元，及用於起始量取用之玻璃器皿等，藉

此確認實驗誤差之可能性。主管人員應採行下列步驟作為確認判斷之

部份措施。 

（一）與分析人員討論試驗方法，確認分析人員對正確之操作方法 之
知識及操作能力。 
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（二）檢查分析人員所得之原始數據，包括層析圖及光譜，找出異常

或值得存疑之事項。 

（三）確認儀器之性能。 

（四）確認所使用之標準品、溶劑、試藥、及其他溶液均適當，並均

符合其品管規格標準。 

（五）評估所採用之試驗方法之性能，確認其仍符合該分析方法確效

時所建立之標準。 

（六）將判斷過程、證據及結果記載於文件中。 

  如能將保留下來的檢品溶液儘快加以分析，則十分有助於找出造

成 OOS 之原因。有關造成 OOS 之推測，如稀釋錯誤、儀器不正常等，

可用試驗證明。對保留下來的溶液加以檢測，可作為實驗室調查之一

部份。例： 

1. 如只發生短時間之儀器不正常，則各溶液可重新注入重行分析。短

時間的異常有如檢品注入層析系統時導入氣泡，重驗時應可得正常

之結果。直接證明偏差的原因是不容易的，但重驗時如能得到正常

的結果，則可表現偏差係來自儀器，而不是檢品或檢體之製備過程。 

2. 對於若干特殊劑型之釋出速率試驗中，如有可能，檢查試驗過之劑

型單位，觀察是否有受損而影響釋出性能之情況。有受損之狀況可

為造成發生 OOS 之原因之一，須再重新執行試驗。 

3. 將保留下來的劑型單位檢品進一步抽提，來確定在原試驗中是否有

將標的物自劑型中充分抽提出來。不完全的抽提可引起試驗結果之

偏差，是以應予以驗證。 

  檢討過程之每一步驟均應予以記載在文件中，此項措施至為重

要。主管人員不但要確定每一個分析數據之可靠性，也要確知此等

OOS 結果在整個品質確保措施中之重要性。主管人員應積極開展趨勢

研究。實驗室誤差應該不常發生，高頻度之發生率代表分析人員之專

業訓練不適當、儀器之維護不良或校正不適當或工作不用心。一旦有

實驗室誤差，藥廠應找出發生此種誤差之緣由並予以矯正，以確保不

再發生。藥廠應對上列矯正行動以適當的文件登錄之。 

  總括而言，當有明確的證據顯示實驗室誤差時，原試驗結果直接

加註列為失效即可。如尚無明確的證據顯示實驗室誤差，則應執行「失

敗事件之調查」，以便找出發生非預期性結果之原因；如沒有調查行動
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及相關文件之表現，則不應將此等結果歸因於實驗室誤差。開始階段

的實驗室推判及後續的失敗事件調查，均應充分以文件表現。 

  一般而言，中藥成分較西藥複雜，而且所使用之原料大多來自植

物，因而採收後之理處，採收季節等因素，均會對產品產生重大影響，

因此在維護產品之高品質，必需下更大的努力。 

  在製程上，除 In-process control 之外，必需重視年度回顧，以及

時修正程程中之不當之處，在檢驗分析方面，必需重視 OOS 之問題，

而在產品在製造時即已受污染問題，亦是一項不能不重視的問題，對

此問題，分析其原因分可能有以下： 

  1.與藥品直接接觸之設備不潔。 

  2.生產環境不潔。 

  3.來自於原料之雜質。 

  4.原料中摻雜著他種原料。 

  為避免上述問題所至之污染，基本上必需徹底清潔所用之設備和

生產環境，在這一方面，首先必需認生產設備和環境之何處為最不易

清潔之處，以此作為監控點，並探究生產區中之主要污染源和其成分，

藉以構建監控機制，而在清洗方面，除非必要以不使用清潔劑和有機

溶媒為原則。 

  污染來自原料之問題方面，必需加強原料抽驗工作，檢驗項目必

需包括基原鑑定，又中藥材之儲存處和生產區必需有度的緩衝區，以

防蟲鼠等入侵生產區，影響生產品質，同時藥材進入生產區之前，必

需徹底清洗，以免藥材所夾之泥砂、雜草等可能之污染物進入生產區

域，對產品造成不良影響。 

  由於一般人對於中藥，普遍存在著無毒、無副作用之不正確觀念，

因而在用藥方面，經常流於輕忽，因此為了保障用藥者之用藥安全，

除了在製造和檢驗分析方面，必需有一定之機制，以維持一定的品質，

另外，對於上市後之藥品管理也是不可忽略之一環，這包含上一年度

所探討的藥廠稽查，今年度之藥品之抽驗及廣告方面的管理等。 

  在藥品抽樣方面，抽驗單位於年度之初，必需制訂年度抽驗計畫，

而於抽樣時，必需會同被抽驗藥品之廠商共同採樣，以昭公信，另抽

驗單位視實際需要，例如市售產品出現瑕疵而對使用者造成不良影響

時，可臨時通知廠商，共同採樣，以便檢驗方析確認其品質。 
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  廣告方面，目前政府相關法令之規定，業者大多能理解和接受，

但如同座談會時業者所之建議一般，對於包裝、標示需採更為彈性的

作法，以利產品之推廣。 

  在本計畫結束之前，就業者之需求，舉辦一次座討會，業者對政

府相關單位有如下之建議： 

一、中藥製劑之包裝(含仿單、標籤、外盒)品名等，毋需至衛
生署報備，僅需留廠(商)備查 

（一）僅標、仿、外盒圖樣或色澤之變更(惟不得有涉及猥褻、有傷風

化及誤導效能之圖樣)。 

（二）因包裝大小之不同，依比例縮小或放大原核准之圖文，或更改

原核准圖文之位置(即版面移動)。 

（三）原核准文字之字體更改(惟品名字體英文不得大於中文)。 

（四）企業識別 CIS 之加印或更改。 

（五）由標籤黏貼改為外盒印刷或增加外盒者(惟其文字、圖樣之設計

應與原核准標籤相同)。 

（六）同一產品不同色裝圖樣或品名可不受限制，惟其核准文字內容

以不變者為限。 

二、爭取國外市場，提昇競爭優勢 

（一）外銷專用色裝所涉之文字，色裝圖樣，應更放寛。 

（二）外銷專用品名更為彈性。 

（三）外銷專用處方依據，應更放寛。 

（四）企業識別 CIS 之加印或更改。 

（五）外銷案件應隨到隨辦，且簡化資料以爭取時效性(7 天內完成)
可先發證後再補件之彈性作法。 

三、請政府重視中藥炮製 

優好之泡製對效乃至於安全性有很大影響，需以價位保障優良廠商。 
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伍、結論與建議 

  藥品 GMP 制度在台灣實施已有 20 多年的歷史，在民眾心中，已代表著

高品質的象徵，因此中藥 GMP 之實施，也代表著我國統傳中藥之品質之再

提昇，但為落實 GMP 制度，不論是軟硬體或是人員方面，均需投入大量資

金，這是藥廠最大的顧慮之一，因此在硬體方面，能依西藥廠實施 GMP 的

經驗，再考慮中藥之特性，作更周詳的規劃，以免日後形成投資浪費，則是

業者所企盼的。也是產官學界需再投注心力之處。例如合理地將眾多中藥劑

型作分類，詳細檢討其硬體設施必備條件，是急需完成的工作。在軟體方面，

從業人員之安定化及人員能力之提昇，則是降低 GMP 廠成本之利器之一，

因此中藥從業人員之證照制度應是吾人努力的方向之一。 

  在 GMP 內容方面，由於中藥之特性，不同於西藥，其組成比西藥更為

複雜，因此對於部分內容有必要放寛，或作更明確的規範，以符合實際需求，

避免管理人員之更迭，而有不同之要求，造成業界之困擾。在硬體方面，對

於藥材打碎和研粉、炮製、蜂蜜煉製及其他製程本身會產生大量粉塵或會影

響作業處之溫度、濕度的工作塲所，各類中藥基本製劑，例如丸、散、膏、

丹等傳統製劑及錠劑、膠囊等濃縮製劑之調製生產場所及設備，以及成品倉

儲處所等，需內別於一段之西藥業。另一方面，在組織與人事方面，宜集合

產官學界，訂定專章規範各類中藥製造從人員的資格、訓練等事宜，從而建

立中藥從業人員之證照制度。另外尚需再加強教育訓練、實驗記錄簿之使用、

變更管制、污染防止及試驗結果偏離規格時之處理等之規範。 

  所謂時間就是金錢，簡化審查作業，可使業者早日將新藥品上市，將可

增加業者之獲利，政府相關單位在這一方面的努力，得到業者之肯定，現行

之審查流程及必備之文件資料和鄰近國家相比，更顯便民，在全面實施 GMP
之後，若再從免除『送驗藥品』方面著手，將可更大幅度縮短新藥上市時間，

造福有心從事研發工作的優良業者。另一方面對於外銷產品之審核方面，在

包裝、標示及用法上，宜採更具彈性的作法。 

  另一方面，為確保藥廠確實依 GMP 規定執行業務，實施藥廠稽查是必

要的，但稽查之實施勢必影響藥廠之日常作業，因此宜事先設定稽查重點，

並事先通知受稽查之藥廠，同時稽查時間應以不超過一天為宜。 

  在藥品抽驗方面，除臨時發生之重大變故，相關單位宜事先制訂抽驗計

畫，採樣時通知業者，陪同採樣是業者所企盼的。 

  在藥品廣告方面，對於包裝、標示宜採更為彈性的作法，以利產品之推

廣。 
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柒、附錄(一)研討會資料 

中藥 GMP 製造及經營管理研討會 

─如何做好 GMP 製造─ 

 

本研討會係由行政院衞生署中醫藥委員會之『中藥 GMP 製造流程及管理

法規研究(2-2)(計畫編號：CCMP94-RD-106)』項下辦理。 

 

指導單位： 行政院衛生署 

主辦單位： 行政院衛生署中醫藥委員會 

承辦單位： 大仁技術學院 

協辦單位： 台灣區製藥工業同業公會 

台灣區中藥工業同業公會 

高雄市中藥商業同業公會 

日    期：民國九十四年五月二十七日 (星期五) 

地    點：國立科學工藝博物館南館科教中心演講廳 

          (高雄市九如一路 720 號) 

時  間 內   容 講  員 
08:30~09:00 報到  
09:00~09:05 長官致詞  

主持人 陳瑞龍 校長、王松鎰 理事長 
09:05~09:45 中藥 GMP 政策說明 林宜信 主委 
09:45~10:15 茶敘 
10:15~11:45 GMP 條文導讀 (1) 陳瑞龍 校長 
11:45~13:15 午餐休息 

主持人 鄭炳昇 理事長、魏道昌 主任 
13:15~14:45 GMP 查廠缺失說明 黃成禹 科長 

  14:45~15:15 茶敘 
15:15~16:45 GMP 條文導讀 (2) 林明德 廠長 
16:45~17:15 綜合座談 
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柒、附錄(二)座談會資料 

建構中藥用藥安全環境五年計畫 

GMP 傳統劑型廠持續教育計畫   

中藥製造商座談會及業界服務說明會 

 

日  期：九十四年十一月二十一日 

時  間：下午二時～四時 

地  點：屏東縣鹽埔鄉新二村維新路 20 號   

大仁科技大學達文西大樓三樓 U316 

主  席：陳瑞龍(計畫主持人)                           

指導單位：行政院衛生署中醫藥委員會 

承辦單位：大仁科技大學 

協辦單位：台灣區中藥公會同業公會 

          中華中草藥生技發展學會 

主題： 

94 年 11 月 21 日（週一）  (U316 會議廳) 

2:00 ~ 2:10 計畫主持人（校長）致詞 

主持人：陳福安 系主任            

2:10~ 2:40 本校對業界服務平台暨服務項目說明 （各組準備簡報約 5~10 分鐘）

主持人： 陳瑞龍 校長           

2:40 ~ 4:30 綜合座談 

4:30 ~  賦歸 
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