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內容摘要：（二百至三百字）
    世界衛生組織 (World Health Organization, WHO) 於2002年發布了史上第一份發展傳統暨替代醫學(Traditional Medicine; Complementary and Alternative Medicine) 的全球策略，世界各國紛紛於其西方醫學與健康照護領域中融入傳統醫學(TM)或替代醫學(CAM)。目前中(草)藥藥材品質問題，包括藥材品種及產地雜亂、不當的炮製、儲運不當、產品批次品質不一、異物污染(農藥殘留、重金屬、微生物等)、天然物成分穩定度變化大、安定性及其他相關問題，因此，建立藥材管理標準並嚴謹控管實為當務之急。
    悠關民眾健康及安全之中藥材之管理，行政院衛生署極為重視，為落實此項工作，分三階段實施：第ㄧ階段為推動中藥材之包裝標示，以確認產品責任歸屬；第二階段為針對重金屬、污穢物質及黃麴毒素等，陸續訂定各項限量標準，以確保中藥材之安全衛生；第三階段則致力完備中藥材之源頭管理機制，包括進口產品文書認證及落地追蹤等工作。
    本會為了解中國大陸中藥材管理機制之背景與現況，透過中華民國中藥商業同業公會全國聯合會辦理「99年度兩岸中醫中藥學術交流計畫-中國大陸中藥材管理機制之調查研究」（計畫編號：CCMP-99-RD-210）計畫，收集相關資料，以做為政策之參考。另經簽核奉派中藥組洪肇宏組員與黃彥豪技士以公假公費方式於(99)年9月27日至10月1日隨團前往中國大陸北京進行相關參訪活動，藉以了解兩岸中藥材管理之概況。
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捌、簡報資料
摘     要
    世界衛生組織 (World Health Organization, WHO) 於2002年發布了史上第一份發展傳統暨替代醫學(Traditional Medicine; Complementary and Alternative Medicine) 的全球策略，世界各國紛紛於其西方醫學與健康照護領域中融入傳統醫學(TM)或替代醫學(CAM)。目前中(草)藥藥材品質問題，包括藥材品種及產地雜亂、不當的炮製、儲運不當、產品批次品質不一、異物污染(農藥殘留、重金屬、微生物等)、天然物成分穩定度變化大、安定性及其他相關問題，因此，建立藥材管理標準並嚴謹控管實為當務之急。
    悠關民眾健康及安全之中藥材之管理，行政院衛生署極為重視，為落實此項工作，分三階段實施：第ㄧ階段為推動中藥材之包裝標示，以確認產品責任歸屬；第二階段為針對重金屬、污穢物質及黃麴毒素等，陸續訂定各項限量標準，以確保中藥材之安全衛生；第三階段則致力完備中藥材之源頭管理機制，包括進口產品文書認證及落地追蹤等工作。
    本會為了解中國大陸中藥材管理機制之背景與現況，透過中華民國中藥商業同業公會全國聯合會辦理「99年度兩岸中醫中藥學術交流計畫-中國大陸中藥材管理機制之調查研究」（計畫編號：CCMP-99-RD-210）計畫，收集相關資料，以做為政策之參考。另經簽核奉派中藥組洪肇宏組員與黃彥豪技士以公假公費方式於(99)年9月27日至10月1日隨團前往中國大陸北京進行相關參訪活動，藉以了解兩岸中藥材管理之概況。
壹、目的

   近年來，中藥養生保健及傳統醫學受到相當矚目。世界衛生組織 (World Health Organization, WHO) 於2002年發佈了史上第一份發展傳統暨替代醫學(Traditional Medicine; Complementary and Alternative Medicine) 的全球策略，世界各國紛紛於其西方醫學與健康照護領域中融入傳統醫學(TM)或替代醫學(CAM)，使之更為全面。同時，也積極發展中草藥生物科技產業。未來中草藥的長期發展趨勢，已走向中西醫複合式醫療。就醫療發展、健康照護以及經濟層面，中醫藥產業所帶來的提升醫療品質、促進與維護健康、經濟發展，以及其他連帶效益，是值得期待的。
    行政院於1995年8月第2443次院會通過「加強生物技術產業推動方案」，將中草藥生物科技，列入國家推動與發展重要產業之一。1997~2001年行政院生物技術產業策略 (Strategic Review Board, SRB) 五次會議中，皆選定“中草藥產業”為國家發展項目，具有發展潛力。
    在配合國家產業發展之目標下，各部會亦積極推動中草藥之發展。2001年，經濟部提出「中草藥產業技術發展五年計畫」，其發展方向有三：(1)健全中草藥產業體系；(2)發展新興中草藥產業技術；(3)輔導傳統中草藥產業升級或轉型。2004年，衛生署亦開始進行「建構中藥用藥安全環境計畫」，以培訓人才、研發創新、建置全球通路及用藥安全環境四項為主軸，希望促進經濟成長及產業升級、造就創業環境提升中藥用藥安全之目標。
    全球中(草)藥產品市場值2007年前三名為美國佔29%、德國20 %、中國大陸 19%，台灣產業要在全球上發展尚有努力的空間。以結構面來看，台灣目前必須克服的問題包括，中藥產業藥材來源仰賴進口，品質難以監控，如日前消基會公布的枸杞農藥殘留有9成是大陸生產，如何把關，將劣質品阻於國門，將是一大考驗。台灣至今尚未進行藥材(菊花除外)進口品質規範管制，導致中藥材品質良莠不齊，藥材存在真偽、品種、產地、品質、重金屬、農藥殘留及微生物等藥材管制問題。此外，未來面臨之挑戰還有需探討不利本國栽種之面向，如藥材品種、生產環境、種植面積、供應需求量及人工成本限制進入大陸市場需以新藥查證登記，外銷大陸不易；兩岸法規未協合化且未相互認證。
    目前中(草)藥藥材品質問題，包括藥材品種及產地雜亂、不當的炮製、儲運不當、產品批次品質不一、異物污染(農藥殘留、重金屬、微生物等)、天然物成分穩定度變化大、安定性及其他相關問題，因此，建立藥材管理標準並嚴謹控管實為當務之急。
    有鑑於此，本會為了解中國大陸中藥材管理機制之背景與現況，透過中華民國中藥商業同業公會全國聯合會辦理「99年度兩岸中醫中藥學術交流計畫-中國大陸中藥材管理機制之調查研究」（計畫編號：CCMP-99-RD-210）計畫，收集相關資料，以做為政策之參考。另經簽核奉派中藥組洪肇宏組員與黃彥豪技士以公假公費方式於(99)年9月27日至10月1日隨團前往中國大陸北京進行相關參訪活動，藉以了解兩岸中藥材管理之概況。
 
貳、過程
1、 9月27日至10月1日參訪期程表
	日期
	參訪單位
	單位代表
	交流內容
	備註

	9月27日下午
	-
	
	-
	前往北京  

	9月28日上午
	北京市藥品監督管理局
	從駱駱局長、袁林副局長、吳清純處長、楊文良主任、梁洪處長等
	中藥之管理
	中國醫藥行業協會周玉蘭秘書長、國家中醫藥管理局台港澳交流中心王承德主任、合作處崔朝陽處長陪同

	9月28日下午
	國家質量監督檢驗檢疫總局
	進出口食品安全局徐麗艷處長、催孝愷
	中藥材之管理
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心穆利華副主任陪同

	9月28日下午
	中國醫藥保健品進出口商會
	劉張林副會長、崔彬秘書長、綜合部許銘主任、中藥部羅揚主任等
	互相交流
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心穆利華副主任陪同

	9月29日上午
	國家食品藥品監督管理局
	藥品註冊司陳易新副處長、中藥民族藥處劉春、及藥品安全監管司藥品生產監管督處郭清伍處長、中醫藥國家交流中心催瑾
	中藥之管理
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心合作處崔朝陽處長陪同

	9月29日下午
	青少年中醫藥文化教育基地(國家級非物質文化遺產-同仁堂中醫藥文化) 
	外事處關玉峰主任、馬副主任
	同仁堂前後演變歷史
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心合作處崔朝陽處長陪同

	9月29日下午
	北京同仁堂總館
	外事處關玉峰主任、馬副主任等
	中藥的產、供、銷綜合平衡和行業管理
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心合作處崔朝陽處長陪同

	9月30日上午
	中國醫藥集團-中國藥材公司
	吳憲總經理、張慶生副總經理、白靜副經理等
	中藥的產、供、銷綜合平衡和行業管理
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心合作處崔朝陽處長陪同

	9月30日中午
	中國醫學科學院‧中國協和醫科大學 - 藥用植物研究所
	胡純子副處長、張少發研究員等
	中藥資源保存與植物園導覽
	國家中醫藥管理局台港澳交流中心合作處崔朝陽處長陪同

	10月1日上午
	-
	-
	-
	返回台灣


2、 參訪單位簡介
(1) 9月28日上午參訪北京市藥品監督管理局2
1. 北京市藥品監督管理局介紹
    北京市藥品監督管理局原隸屬於市政府，2009年根據大陸中央、國務院批准的北京市人民政府機構改革方案和「北京市人民政府關於機構設置的通知」，設立北京市藥品監督管理局部門管理機構（副局級，簡稱市藥監局）。依法行政和監督以負責保護民眾健康。
2. 職責概述
1) 貫徹落實大陸關於藥品、醫療器械、保健食品、化妝品監督管理方面的法律、法規、規章和政策，起草北京市相關地方性法規草案、政府規章草案，並規劃實施。
2) 負責藥品、醫療器械行政監督和技術監督，負責藥品和醫療器械研製、生產、流通使用的質量監督管理，並監督實施質量規範，負責醫藥物資儲備管理工作。
3) 依法負責北京市藥品、醫療器械註冊管理，規劃藥品不良反應和醫療器械不良事件監測，負責藥品、醫療器械再評價和淘汰藥品以及非處方藥物目錄的初審工作，參與地方藥物政策，規劃實施處方藥和非處方藥分類管理制度。
4) 負責實施中藥、民族藥的監督管理規範，監督實施中藥材生產質量管理規範、中藥飲片炮製規範，規劃實施中藥品種保護制度。
5) 監督管理藥品、醫療器械質量安全，依法監督管理實行特殊管理的藥品和特種器械。
6) 負責藥品、醫療器械生產企業許可及醫療機構製劑配製許可，負責藥品批發、零售企業和醫療器械經營企業資格認定，並監督管理。
7) 負責保健食品、化妝品衛生許可、衛生監督工作。
8) 審批藥品、醫療器械、保健食品廣告，負責互聯網藥品信息服務和藥品交易服務的資格審批及管理，監督實施藥品的行政保護。
9) 規劃查處藥品、醫療器械、保健食品、化妝品的研製、生產、流通、使用方面的違法行為。
10) 執行執業藥師資格准入制度，規劃實施執業藥師註冊工作。
11) 發展與藥品監督管理有關的國際交流與合作。
12) 承辦市政府及北京市衛生局交辦的其他事項。
       綜上，市藥監局(1局8中心18個地方行政區)是負責北京市藥品、保健食品、化妝品、醫療器械，簡稱「三品一械」之監督管理工作的市政府部門管理機構。
(2) 9月28日下午參訪中華人民共和國國家質量監督檢驗檢疫總局3
1. 國家質量監督檢驗檢疫總局介紹
    中華人民共和國國家質量監督檢驗檢疫總局（簡稱國家質檢總局）是中華人民共和國國務院主管大陸質量、計量、出入境商品檢驗、出入境衛生檢疫、出入境動植物檢疫、進出口食品安全和認證認可、標準化與負責組織起草有關質量監督檢驗檢疫方面的法律、法規草案，制定和發布有關質量監督檢驗檢疫方面的規章和制度等工作，並行使行政執法職能的直屬機構。院授權的履行行政管理職能，統一管理大陸標準化工作的主管機構。
    國家質檢總局內設20個司（廳、局），即；辦公廳、法規司、質量管理司、計量司、通關業務司、衛生檢疫監管司、動植物檢疫監管司、檢驗監管司、進出口食品安全局、特種設備安全監察局、產品質量監督司、食品生產監管司、執法督查司（國家質檢總局打假辦公室）、國際合作司（WTO辦公室）、科技司、人事司、計劃財務司、督察內審司、機關黨委和離退休幹部局。另外，中共中央紀律檢查委員會和國家監察部向國家質檢總局派駐了紀律檢查組和監察局。
    國家質檢總局下設15個直屬事業單位，即：機關服務中心、信息中心、國際檢驗檢疫標準與技術法規研究中心、中國纖維檢驗局、中國檢驗檢疫科學研究院、中國標準化研究院、中國計量科學研究院、中國質量認證中心、中國合格評定國家認可中心、中國特種設備檢測研究中心，人力資源開發培訓中心、中國質量報社、中國國門時報社、中國標准出版社和中國計量出版社，為質檢決策和實施提供技術等方面的支持。
    經大陸民政部批准10個行業學、協會附屬於國家質檢總局，即中國出入境檢驗檢疫協會、中國國際旅行衛生保健協會、中國質量檢驗協會、中國計量協會、中國認證認可協會、中國標準化協會、中國計量測試學會、中國防偽行業協會、中國設備監理協會、中國質量萬里行促進會。
    在出入境檢驗檢疫工作上，國家質檢總局在大陸31省(自治區、直轄市）共設有35個直屬出入境檢驗檢疫局，海陸空口岸和貨物集散地設有近300個分支局和200多個辦事處，共有檢驗檢疫人員3萬餘人。質檢總局對出入境檢驗檢疫機構實施垂直管理。

    在質量技術監督工作上，大陸共設有31個省（自治區、直轄市）質量技術監督局，並下設2800多個行政管理部門，共有質量技術監督人員18萬餘人。質檢總局對省（自治區、直轄市）質量技術監督機構實行業務領導。
2. 職責概述
    主要依據以下法律法規履行質量監督檢驗檢疫職責：中華人民共和國進出口商品檢驗法、中華人民共和國國境衛生檢疫法實施細則、中華人民共和國進出境動植物檢疫法、中華人民共和國認證認可條例、中華人民共和國國境衛生檢疫法、中華人民共和國貨物原產地條例、中華人民共和國食品衛生法、中華人民共和國計量法實施細則、中華人民共和國產品質量法、中華人民共和國標準化法實施條例、中華人民共和國計量法、特種設備安全監察條例、中華人民共和國標準化法、工業產品許可證條例、中華人民共和國進出口商品檢驗法實施條例、國際航行船舶進出中華人民共和國口岸檢查辦法、中華人民共和國進出境動植物檢疫法實施條例。
1)  質量管理：
    根據產品質量法及其實施條例，國家質檢總局組織實施關於質量振興的政策措施，對大陸質量管理工作進行宏觀指導，組織實施質量獎勵制度和推進“名牌戰略”的工作，推廣先進的質量管理經驗和科學的質量管理方法，承辦建立重大工程設備質量監理制度有關事宜，實施缺陷產品召回制度，推進發展“質量興市”工作，組織宏觀質量水平測評工作，組織建立企業質量信用制度，組織質量專業技術人員職業資格考試，組織重點產品質量事故的調查並提出整改意見，負責產品防偽的監督管理工作。

2) 通關管理：

    國家質檢總局參加大陸對外開放口岸的規劃和驗收等有關工作，依法制定出入境檢驗檢疫機構實施檢驗檢疫的進出境商品目錄，對涉及環境、衛生、動植物健康、人身安全的出入境貨物、交通工具和人員實施檢驗檢疫通關管理，在口岸對出入境貨物實行“先報檢，後報關”的檢驗檢疫貨物通關管理模式。
     出入境檢驗檢疫機構負責實施進出口貨物法定檢驗檢疫，並簽發“入境貨物通關單”和“出境貨物通關單”，海關憑此放行；簽發出境檢驗檢疫證書至100多個國家和地區；依法對出入境檢驗檢疫標誌和封識進行管理；負責簽發普惠制原產地證、一般原產地證、區域性優惠原產地證和專用原產地證及註冊等相關業務。
3) 出入境衛生檢疫管理：

    根據國境衛生檢疫法及其實施條例，國家質檢總局負責在我國口岸對入出境人員、交通工具、集裝箱、貨物、行李、郵包、屍體骸骨、特殊物品等實施衛生檢疫查驗、傳染病監測、衛生監督和衛生處理，促進對外開放政策的實施，防止傳染病的傳入和傳出，保證出入境人員的健康衛生。
4) 出入境動植物檢疫管理
根據進出境動植物檢疫法及其實施條例，國家質檢總局對進出境和旅客攜帶、郵寄的動植物及其產品和其他檢疫物，裝載動植物及其產品和其他檢疫物的裝載容器、包裝物、鋪墊材料，來自疫區的運輸工具，以及法律、法規、國際條約、多雙邊協議規定或貿易合同約定應當實施檢疫的其他貨物和物品實施檢疫和監管，以防止動物傳染病、寄生蟲病和植物危險性疾病、蟲、雜草以及其他有害生物傳入傳出，保護農、林、牧、漁業生產和人體健康，促進對外貿易的發展。
檢疫的措施主要包括：風險分析與管理措施、檢疫審批、國外預檢、口岸查驗、隔離檢疫、實驗室檢測、檢疫除害處理、預警和快速反應、檢疫監管等。
5) 進出口商品檢驗管理
根據進出口商品檢驗法及其實施條例，國家質檢總局對進出口商品及其包裝和運載工具進行檢驗和監管。對列入出入境檢驗檢疫機構實施檢驗檢疫的進出境商品目錄中的商品實施法定檢驗和監督管理；對目錄外商品實施抽查；對涉及安全、衛生、健康、環保的重要進出口商品實施註冊、登記或備案制度：對進口許可制度民用商品實施入境驗證管理；對法定檢驗商品的免驗進行審批；對一般包裝、危險品包裝實施檢驗；對運載工具和集裝箱實施檢驗檢疫；對進出口商品鑑定和外商投資財產價值鑑定進行監督管理；依法審批並監督管理從事進出口商品檢驗鑑定業務的機構。
6) 進出口食品安全管理
    根據食品衛生法和進出口商品檢驗法及相關規定，國家質檢總局對進出口食品和化妝品安全、衛生、質量進行檢驗監督管理，組織實施對進出口食品和化妝品及其生產單位的日常監督管理。對進口食品（包括飲料、酒類、醣類）、食品添加劑、食品容器、包裝材料、食品用工具及設備進行檢驗檢疫和監督管理。建立出入境食品檢驗檢疫風險預警和快速反應系統，對進出口食品中可能存在的風險或潛在危害採取預防性安全保障和處理措施。
    參與制定並實施中華人民共和國動物及動物源食品中殘留物質監控計劃及中華人民共和國動植物源性食品農藥殘留物質監控計劃，參與在大陸範圍內對動物及動物源性食品進行農獸藥殘留監測。
7) 產品質量監督管理
    根據產品質量法及其實施條例，國家質檢總局組織實施大陸產品質量監督抽查。擬訂大陸重點監督的產品目錄並組織實施監督。組織實施QS標誌制度。管理和協調產品質量的行業監督、地方監督與專業質量監督。管理質量仲裁的檢驗和鑑定工作。監督管理產品質量檢驗機構，管理大陸產品質量監督抽查免檢工作；管理工業產品生產許可證的工作。
8) 食品生產監管
根據產品質量法、食品衛生法及其實施條例，國家質檢總局組織實施大陸食品生產加工環節質量安全衛生監督管理。組織實施大陸食品生產許可、強制檢驗等食品質量安全准入制度。負責調查處理大陸食品生產加工環節的食品安全重大事故。
9) 執法督查管理
根據產品質量法、標準化法、計量法及其實施條例，國家質檢總局組織查處違反質量、標準化和計量法律法規的行為。根據國務院授權，負責組織協調大陸有關專項打假活動。組織本系統開展打擊假冒偽劣產品的活動。負責組織協調跨省（自治區、直轄市）案件的查處和要案的督察督辦工作。
10) 國際合作
    國家質檢總局負責管理質量監督檢驗檢疫方面的國際合作與交流。國家質檢總局與世界大多數國家和地區合作，建立了雙邊磋商合作機制；積極參與雙邊、多邊及區域經濟體的合作，以備忘錄、議定書、會談紀要、合作協議等多種形式，簽署了多項雙邊合作文件。
    國家質檢總局參與許多國際組織和區域組織的活動，主要包括：世界貿易組織（WTO）、國際標準化組織（ISO）、國際電工委員會（IEC）、聯合國食品法典委員會（CAC）、國際植物保護公約（IPPC）、國際法制計量組織（OIML）、亞太經合組織（APEC）、亞歐會議（ASEM）、上海合作組織（The Shanghai Cooperation Organization）、亞太法制計量論壇（APLMF）等。
    經國務院批准，國家質檢總局為大陸技術性貿易措施部級聯席會議的牽頭單位，負責大陸技術性貿易措施的協調工作。國家質檢總局負責WTO《TBT協定》和《SPS協定》的實施和國家通報諮詢的國內協調工作。中國WTO/TBT、SPS國家諮詢點設在國家質檢總局。
11) 科技管理
    國家質檢總局根據質量監督檢驗檢疫工作的需要，在大陸共建有食品安全、動植物檢疫、衛生檢疫、工業品檢測等出入境檢驗檢疫實驗室近700個，其中國家級重點實驗室188個，區域性中心實驗室318個，綜合性常規實驗室190個；計量、質量檢驗、標準服務、特種設備檢驗、纖維檢驗等實驗室3473個，其中國家產品質量監督檢測中心260個。執行質量監督檢驗檢疫的各項檢驗、檢疫、檢測任務，保證進出口貿易順利進行，為總局決策提供有效技術支援。
12) 認證認可監督管理
依據中華人民共和國認證認可條例，國家認監委負責制定、發布和執行認證認可、安全質量許可、衛生註冊和合格評定方面的法律、法規和規章，協調並指導大陸認證認可工作，負責監督管理認可機構和人員註冊機構。
負責擬定實施強制性認證與安全質量許可制度的產品目錄，制定並發布認證標誌、合格評定程序和技術規則，組織實施強制性認證與安全質量許可工作。負責進出口食品和化妝品生產、加工單位的衛生註冊登記的評審和註冊工作，辦理註冊通報和向境外推薦事宜。
依法監督和規範認證市場，監督管理認證有關的仲介服務和技術評價行為。管理相關校準、檢測、檢驗實驗室技術能力的評審和資格認定工作，與管理和協調以政府名義參加的認證認可國際合作活動，參加許多認證認可國際組織的活動，簽署與合格評定有關的協議、協定和議定書。
13) 標準化管理
    依據標準化法及其實施條例，國家標準委負責起草、修訂國家標準化法律法規的工作，擬定和貫徹執行國家標準化工作的方針和政策，擬定大陸標準化管理規章，制定相關制度，組織實施標準化法律法規和規章制度。
    參加國際標準化組織（ISO）、國際電工委員會（IEC）和其他國際或區域性標準化組織的活動，負責組織ISO、IEC中國國家委員會的工作。負責管理國內各部門、各地區參與國際或區域性標準化組織活動的工作，負責簽定並執行標準化國際合作協議。並管理大陸組織機構代碼和商品條碼工作。
(3) 9月28日下午參訪中國醫藥保健品進出口商會4
     參訪中國醫藥保健品進出口商會（CHINA CHAMBER OF COMMERCE OF MEDICINES & HEALTH PRODUCTS IMPORTERS & EXPORTERS）（下稱“醫保商會”）於1989年5月在北京正式成立。它是由國務院對外經濟貿易主管部門及其授權部門批准從事醫藥保健品進出口貿易，是中華人民共和國境內註冊的各類企業依法組成，進行行業協調，為醫藥保健品進出口企業服務的社會團體。具有獨立法人地位。現有會員1100多家，遍布中國各地。
    該會遵守中國大陸法律、行政法規，貫徹執行大陸對外貿易方針、政策，接受國務院主管部門的管理、指導和監督。該會的宗旨是對醫藥保健品進出口經營進行協調，維護對外貿易秩序，保護公平競爭，維護國家、行業利益及會員企業的合法權益，擴大醫藥保健品進出口貿易服務。
(4) 9月29日上午參訪國家食品藥品監督管理局5
1. 國家食品藥品監督管理局介紹
    國家食品藥品監督管理局1998年國家藥品監督管理局掛牌成立，是時為國務院直屬機構；2008年3月，根據第十一屆全國人民代表大會第一次會議審議批准的《國務院機構改革方案》，國家食品藥品監督管理局歸衛生部管理，為其直屬機構。該局是中華人民共和國衛生部管理的國家局，職能為對食品、保健品、化妝品安全質量管理，負責對藥品（包括中藥材、中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、抗生素、生化藥品、生物製品、診斷藥品、放射性藥品、麻醉藥品、毒性藥品、精神藥品、醫療器械、衛生材料、醫藥包裝材料等）的研究、生產、流通、使用的行政管理和技術監督，包括對藥品、食品、保健品和化妝品的生產與質量認證。
2. 職責概述
1) 制定藥品、醫療器械、化妝品和消費環節食品安全監督管理的政策、規劃並監督實施，參與起草相關法律法規和部門規章草案。
2) 負責消費環節食品衛生許可和食品安全監督管理。 
3) 制定消費環節食品安全管理規範並監督實施，開展消費環節食品安全狀況調查和監測工作，發布與消費環節食品安全監管有關的信息。
4) 負責化妝品衛生許可、衛生監督管理和有關化妝品的審批工作。
5) 負責藥品、醫療器械行政監督和技術監督，負責制定藥品和醫療器械研製、生產、流通、使用方面的質量管理規範並監督實施。
6) 負責藥品、醫療器械註冊和監督管理，擬訂國家藥品、醫療器械標準並監督實施，組織開展藥品不良反應和醫療器械不良事件監測，負責藥品、醫療器械再評價和淘汰，參與制定國家基本藥物目錄，配合有關部門實施國家基本藥物制度，組織實施處方藥和非處方藥分類管理制度。
7) 負責制定中藥、民族藥監督管理規範並組織實施，擬訂中藥、民族藥質量標準，組織制定中藥材生產質量管理規範、中藥飲片炮製規範並監督實施，組織實施中藥品種保護制度。
8) 監督管理藥品、醫療器械質量安全，監督管理放射性藥品、麻醉藥品、毒性藥品及精神藥品，發布藥品、醫療器械質量安全信息。
9) 組織查處消費環節食品安全和藥品、醫療器械、化妝品等的研製、生產、流通、使用方面的違法行為。
10) 指導地方食品藥品有關方面的監督管理、應急、稽查和信息化建設工作。
11) 擬訂並完善執業藥師資格准入制度，指導監督執業藥師註冊工作。
12) 開展與食品藥品監督管理有關的國際交流與合作。
13) 承辦國務院及衛生部交辦的其他事項。
3. 該局分12司：
1) 辦公室（規劃財物司）
2) 政策法規司
組織開展食品藥品監督管理政策研究；參與起草食品藥品監督管理的有關法律法規和部門規章草案；提出立法規劃和計畫建議；承擔有關規範性文件的合法性審核工作；承擔行政執法監督工作；承擔有關行政復議、行政應訴和聽證等工作；組織本系統行政審批制度改革；指導本系統法制建設；承擔有關國家藥物政策和基本藥物制度的研究和協調工作；承擔新聞發布、宣導報導、報刊出版管理相關工作；承擔涉及世界貿易組織的相關工作；承辦局交辦的其他事項。
3) 食品許可司
承擔保健食品、化粧品、消費環境食品衛生許可管理工作；擬定保健食品、化妝品、消費環境食品衛生許可的有關規範並監督實施；擬定保健食品標準和技術規範並監督實施；擬訂化妝品衛生標準和技術規範並監督實施；承擔保健食品、化妝品新原料使用、國產特殊用途化妝品生產和化妝品首次進口等的審批工作；承擔保健食品、化妝品檢驗檢測機構資格議定和監督管理；承辦局交辦的其他事項。
4) 食品安全監管司
承擔消費環境食品安全監督管理工作；擬訂消費環境食品安全管理規範並監督實施，承擔消費環境食品安全狀況調查和監測工作，發布與消費環境食品安全監管有關的信息；組織發展消費環境食品安全事故的處理工作；依法承擔有關保健食品、化妝品安全性評審工作；承擔保健食品、化妝品衛生監督管理工作；承辦局交辦的其他事項。
5) 藥品註冊司(中藥民族藥監管司)

組織擬訂藥品、藥用輔料的國家標準和研究指導原則；組織擬訂直接接觸藥品的包装材料和容器產品目錄、藥用要求、標準和研究指導原則；承擔藥品、直接接觸藥品的包装材料和容器、藥用輔料的註冊工作；組織擬訂非處方藥物目錄；組織擬訂藥物非臨床研究、藥物臨床試驗質量管理規範並監督實施；負責組織和管理藥品註冊現場核查工作；指導和監督醫療機構配制製劑的註冊工作，負責醫療機構配制製劑跨省區調劑的審批工作；負責藥品進口管理工作；組織實施中藥品種保護制度；組織擬訂中藥飲片炮製規範；承辦局交辦的其他事項。
6) 醫療器械監管司
組織擬訂國家醫療器械標準並監督實施；擬訂醫療器械分類管理目錄；承擔醫療器械的註冊和監督管理工作；擬訂醫療器械臨床試驗、生產、經營質量管理規範並監督實施；擬訂醫療器械生產、經營企業准入條件並監督實施；承擔醫療器械臨床試驗機構資格議定工作；負責組織和管理醫療器械註冊現場核查工作；承擔醫療器械檢測機構資格議定和監督管理；承擔醫療器械生產、經營許可的監督工作；承擔有關指定醫療器械產品出口監管事項；組織發展醫療器械不良事件監測、再評價和淘汰工作；承辦局交辦的其他事項
7) 藥品安全監管司
擬訂中藥材生產和藥品生產、經營以及醫療機構製劑配制等質量管理規範並監督實施；組織擬訂藥品生產、經營准入條件並監督實施；參與擬訂國家基本藥物目錄；組織實施藥品分類管理制度；承擔醫療用毒性藥品、麻醉藥品、精神藥品、放射性藥品和藥品類易製毒化學品等監督管理工作；組織發展麻醉藥品和精神藥品濫用監測工作；承辦履行國際藥物管制公約相關事項；負責藥源性興奮劑生產、經營和進出口的監督管理工作；承擔藥品生產、經營及醫療機構製劑配制等許可的監督工作；承擔藥品委托生產的監督管理工作；指導藥品經營監管和農村藥品監督網、供應網建設工作；組織發展藥品不良反應監測、再評價和淘汰工作；承擔有關指定藥品品種出口監管事項；承辦局交辦的其他事項。
8) 稽查局
擬訂消費環境食品安全和研制、生產、流通、使用環境藥品、醫療器械、保健食品、化妝品監督管理稽查制度並監督實施；組織發展藥品、醫療器械、保健食品、化妝品監督檢查，依法查處重大違法案件；組織實施相關的稽查抽驗，發布質量公告和抽驗结果；組織對有關突發不良事件的風險評估和產品質量安全突發事件的應急處理；對產品召回進行監督；組織擬訂藥品、醫療器械、保健食品廣告審查辦法和審查標準並監督實施；承擔互聯網藥品信息服務和交易行為的監督工作；承擔中藥材專業市場監管工作；指導和監督地方稽查執法、案件查處、應急處理、產品召回和廣告審批工作；承辦局交辦的其他事項。
9) 人事司
10) 國際合作司
11) 紀檢組監察局
12) 離退休幹部司
(5) 9月29日下午參訪青少年中醫藥文化教育基地(國家級非物質文化遺產-同仁堂中醫藥文化)與北京同仁堂總館6
    北京同仁堂是中藥行業著名的老字號，創建於清康熙八年（1669年），自雍正元年（1723年）正式供奉清皇宮禦藥房用藥，歷經八代皇帝，長達188年。
    同仁堂中醫藥文化是在繼承傳統中醫藥文化精華，並融入宮廷製藥規範的基礎，在供奉御藥期間同仁堂以身家性命擔保藥品質量，採用高標準的宮廷製藥技術，誠實守信的製藥道德，力求“炮製雖繁，必不敢省人工；品味雖貴，必不敢減物力”的古訓，至清末同仁堂有文字記載的中成藥已多達近五百種，以醫帶藥的模式傳承至今。從手工操作到現代化生產的歷史過程，經過三百餘年的實踐與創新，與中醫理論指導下生產和使用中藥，收集並研製有效方劑，醫藥結合的製藥特色，形成的具有自身特色的品牌形象(配方獨特、選料上乘，工藝精湛、療效顯著)、價值取向(患者第一，顧客至上)、質量文化(藥品療效為核心的全面質量保障體系和現代製藥規範)、經營理念(誠信為本，藥德為魂，以義取利，義利共生)與工作團隊。
    歷代同仁堂人恪守“炮製雖繁必不敢省人工品味雖貴必不敢減物力”的傳統古訓，樹立“修合無人見，存心有天知”的自律意識，確保了同仁堂金字招牌的長盛不衰。其產品以“配方獨特、選料上乘、工藝精湛、療效顯著”而享譽海內外，產品行銷40多個國家和地區。
    北京同仁堂藥材有限責任公司堅持“質量第一、誠信為本、客戶至上、綠色健康”的質量方針，大力發展藥材、飲片及其衍生物的生產經營，並在提供優質產品的同時為客戶帶去至真至善的服務
    目前，同仁堂已經形成了在集團整體框架下發展現代製藥業、零售商業和醫療服務三大板塊，也有其生產基地。
(6) 9月30日上午參訪中國醫藥集團-中國藥材公司7
    中國藥材集團公司(原為中國藥材公司成立於1955年，於2001年成立中國藥材集團，於2003年在大陸國資委的直接領導下，中國藥材集團公司正式併入中國醫藥集團總公司，作為中國醫藥集團總公司的全資企業。)受中國政府委託，負責中國大陸中藥的產、供、銷綜合平衡和行業管理，建立了新中國中藥生產、經營、科研的完整產業體系。九十年代後，逐步轉向企業經營，致力於中藥產業的現代化，發展成為農、工、商、科、工、貿結合的大型國有企業。
    該公司主營中藥材、中西成藥、中藥飲片、原料藥(化學)、西藥製劑、生化藥品、生物製品、保健品等大陸代理業務、產品推廣、物流及零售連鎖業務，並從事藥品研發與生產、國內外貿易及相關諮詢業務。
    中國藥材集團公司以中藥的生產經營和科研設計為核心業務，以創建大陸最強的中藥集團為目標，在國內擁有生產企業、科研機構、藥材種植基地和設在北京、廣州、鄭州、石家莊、哈爾濱、昆明、成都等大陸各大城市的營銷網絡。與國外的一些著名跨國醫藥公司合作，建立了青島華鐘製藥等中外合資醫藥生產企業，有力地促進了大陸醫藥生產經營水平的提高。為了發展進出口貿易和國際經濟技術合作，該集團與世界上多個國家和地區的企業建立了貿易和合作關係。
    該公司建立了從藥材生産(綠色藥材的種植)、飲片加工、成藥製造、科技研發、物流銷售之完整的中藥産業鏈，已發展成爲具有影響力之中藥産業集團公司。中國藥材公司五十年的發展史可說是中國中藥産業發展的縮影。該公司按照大陸官方對中藥材行業産業升級的要求，建立附子、川芎、西洋參、金蓮花等28個藥材生產基地及合作單位，按照GAP要求進行種植，涉及80餘個品種，分佈於18個省。基地藥材選擇為大宗、道地、一地產多地銷之品種，通過全面的質量控制產出綠色健康中藥材，朝向解決長期困擾藥材商品的農藥殘留、重金屬限量、質量穩定性等難題。
(7) 9月30日下午參訪中國醫學科學院‧中國協和醫科大學 - 藥用植物研究所
    藥用植物研究所，成立於 1983年8月。總所設在北京，位於中關村科技園區，佔地1000畝，下設雲南，海南，廣西，新疆分所。是世界上五大藥用植物專業研究機構之一，也是大陸地區頂尖的從事中藥研究專業機構。 
    研究所的主要任務是應用現代科學技術，對藥用植物資源進行保護、研究、開發和利用。在中藥現代化和產業化項目中，承擔著中草藥種質資源保存、珍稀瀕危物種保護、中藥材規範化種植（GAP）的制定與實施、中藥材標準對照品的研究、中藥資源普查與中藥新藥研製等科研任務。
    設有藥用植物栽培研究中心，是中藥質量控制體系的重要部門。該中心的研究方向包含三方面的內容：一、開展藥用植物種植資源的鑑定和評價，篩選優良種質，選育優良品種，制定種子標準和經驗規程。二、研究藥用植物生長發育規律，產量和品質的形成及其與環境條件之間的關係，提高藥用植物的產量和質量，為中藥產業提供安全、有效的優質藥材。三、開展藥用植物病蟲害發生與綜合防治技術的研究。研究內容涵蓋，藥用植物的野生變家種與野生資源的撫育研究、藥用植物的生理生態與道地性研究、藥用植物的種子鑑定及質量標準研究、藥用植物種質的創新和新品種的選育、藥用植物規範化栽培技術的研究、藥用植物病蟲害發生特點及綜合防治技術的研究、藥用植物植物源新農藥的研究、新技術在藥用植物上的應用研究。
    設有種子研究室，發展藥用遺傳學、育種學、種子繁育學的研究。重點研究領域有，藥用植物品種常規方法和生物技術方法選育的研究、藥用植物種植資源的收集、保存、鑑定和評價研究、藥用植物遺傳圖譜構建及主要有效成分性狀的基因定位研究、環境因子對藥材品質影響研究及產地適宜性分析研究、藥用植物種子檢驗規程、質量標準、良種繁育技術研究。

參、心得
    中草藥為華人祖先留下來的智慧結晶，近年來，中草藥逐漸在歐美各國風行。台灣自1995年開始將中草藥列為國家推動與發展產業之ㄧ。目前，台灣九成以上的藥材來自於中國大陸。仰賴進口的結果可能使得藥材品質難以監控，為了提升中藥材的品質，了解並掌控藥材來源，進一步保護國人用藥安全與健康，研擬中藥管理相關辦法，建立完整之藥材品質檢驗機制與管理規範將更顯重要。  
    台灣使用之中藥材90%都來自中國大陸所生產，要台灣政府短期直接管制對岸之中藥材的品質以確保中藥材質量穩定與使用之安全確是件極具艱辛之事。
1、 政治法令因素
 兩岸政治因素不確定性、雙方各自認知有落差、管理與法令差異與國內朝野輿論敏感性，民眾對中藥材來源為中國之認知漸微與觀感改變，非衛生主管單位所能預期。
2、 來源因素-源頭管制
 中藥材之原產地非台灣，中藥之種植與採收前，係定位為農副產品非藥品(藥材)，農產品的消費選用會受自然氣候、種植環境、人為因素與購買價格所影響，中藥商進口中藥材至台灣後，大多數後端接受者(中藥廠、中藥房、食品業、消費者)之藥材來源為藥材集散地、原產地與向藥商收購，縱使中國大陸訂定(GAP)規範，中國大陸地方之執行是否落實，也需加以考量。
 中國大陸注重中藥材殘留重金屬、農藥殘留、黃麴毒素的意識較晚，未掌握其他進口國關於植物藥重金屬、農藥殘留標準數據，導致常受阻於國際市場之綠色貿易障礙，無法出口，進口國也無信心使用之窘境。中國大陸應先自行教育農民、輔導產業與提升產品水平，制定中藥材之質量標準，並做好農(副)產品之品質與安全性管制，內地消費者與外銷市場才有優質的中藥材使用，並突破國際市場之綠色貿易障礙。
 依據中國醫保進出口商會統計，中國大陸被拒之門外的中藥產品，60%以上是倒在綠色障礙之下。報告顯示，2009年，大陸植物源性中藥材受阻85批次，特殊膳食受阻79批次，動物源性中藥材受阻24批次。中國大陸為參與國際市場競爭，中華人民共和國商務部頒布了「藥用植物及製劑外經貿綠色行業標準」，對重金屬、農藥殘留及黃麴黴素等相關指標進行管制，並委托中國醫藥保健品進出口商會對該標準進行推廣，指導出口企業使產品符合「綠色中藥」標準，以跨越國外的綠色貿易障礙。
 台灣自93年起也陸續制定中藥材汙穢物質之限量標準，93年1月13日公告，自93年2月1日起，杜仲、枇杷葉、肉桂、桂枝、桂皮、白及、五加皮等七種中藥材，必須實施重金屬鎘、鉛、汞之檢測，其限量為：鎘(Cd) 2 ppm以下、鉛(Pb) 30 ppm以下、汞(Hg) 2 ppm以下。95年11月10日令發布中藥材污穢物質限量品項，其中總重金屬限量值分別訂甘草30 ppm，石膏、龍骨、人參 20 ppm、人參、甘草、黃耆、番瀉葉DDT之總量限量為1.0 ppm、BHC總量限量為0.9 ppm、PCNB(Quintozene) 之總限量為1.0 ppm，八角茴香、紅棗、大腹皮、女貞子、小茴香、山楂、山茱萸、枸杞子、胡椒、麴類、延胡索、橘皮、黃耆、蓮子之黃麴毒素限量不得超過15 ppb。98年7月22日令發布「地龍等中藥藥材含污穢物質之限量」。
 未來幾年中藥材生產及供應鏈、藥材數量與品質與野生資源、保育類藥材將成為中藥販賣業與製造業共同面臨的問題。隨著原產地中國大陸對中藥材生產之整體改革與大環境之改善期間，中藥業者短期解套方式，惟有從通過產地分散採購或從藥材市場上採購之思維中轉型為相互合作建立自己的種植基地、加強與產地的密切合作與監管、收購前先確認藥材之質量、建立同業間之資訊交流等，才能免於邊緣化之命運。
3、 安全因素-藥食同源

 近年來世界各國大量投入中草藥的研究，世界衛生組織(WHO)更發布傳統暨替代醫學的全球策略，中草藥產業儼然成為世界各國主流發展之ㄧ，又傳統中藥向來都有「食藥同源」的觀念，一直被當作一般食品烹調食用，更促進健康食品、功能食品及改善食品的風行，惟健康食品還是具有某一程度危險或風險存在，需要有科學佐證，且『本草綱目』是以藥為前提，並不是以食品為前提，如果中藥材要當成食品仍應提出安全報告與科學論證，有背景值佐證較易獲得認同。爰此，有必要評估歷代中醫藥典籍收載之中藥材是否得以可同時供食品使用，以考量其安全性並促進我國生技產業能大幅發展。
 中醫藥學的產生，即是人類在謀求生存而尋找食物的過程中，發現了能用於防、治疾病的原料，因而產生了“藥食同源”的學術思想。歷經各朝代的發展，逐漸發展成為“食療”的專門學科，形成傳統醫藥學的一個獨特分支，流傳至今。
 藥食同源之管制，是使用中藥之國家皆會遇到之議題。在台灣若中藥材非屬行政院衛生署公告212種『可同時提供食品使用之中藥材』品項，以中藥材管理(中國大陸公布87種可藥食兩用)。另使用本署食品資訊網之「可供食品使用原料彙整一覽表」所列品項，並依其食用限量、限用產品型態或標示警語，供茶包、膳食調理包原料或經萃取後作為飲料、錠狀、膠囊狀、粉末狀、顆粒狀等食品使用者，以食品管理，惟其品名或成分不得涉及中藥固有成方及其加、減方。另外在藥品與食品之管理，會先由產品內容物與包裝標示判定其產品屬性，藥品者依藥事法規定辦理；食品者依食品衛生管理法規定辦理。
4、 法規因素-藥事法
  (一)藥品定義
 各國政府為了加強對藥品的管理，皆制定藥事法或藥品法已規定藥品之定義，多採屬地主義管理。
 我國藥事法第6條規定，本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。
 中國大陸之中華人民共和國藥品管理法(以下簡稱藥品管理法)，對於藥品之定義，係指用於預防、治療、診斷人的疾病，有目的地調節人的生理機能並規定有適應症或者功能主治、用法和用量的物質，包括中藥材、中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其制劑、抗生素、生化藥品、放射性藥品、血清、疫苗、血液制品和診斷藥品等。
 藥品具有商品一般屬性，終至消費者(需求者)，由生產鏈觀之重原料種植、購買、藥品研製、生產、流通、使用，多少與市場經濟起了共伴效應，但藥品又是極特殊商品，必須對藥品某些環節(生產品質管制、專業性、衛生福利)進行嚴格管控，才能保障藥品安全、有效與均一性。
 對於中國大陸藥品管理法說明藥品含傳統藥(包括中藥材、中藥飲片、中成藥)和現代藥(化學藥品等)。然原料藥、中藥材雖無具體制定用於治療疾病之用法用量，但也是做為藥品管理。反觀我國藥事法對中藥材與中藥飲片為藥品管理較無明確定義，故未來針對我國中藥材、中藥飲片之定義與管理是有必要。
   (二)藥商定義
     1.我國
依藥事法第15條規定，中藥販賣業者可經營中藥批發、零售、調劑、輸入及輸出。我國中藥之販售需領有藥品販賣業藥商許可執照始可為之，依本法第27條規定，凡申請為藥商者，應申請直轄市或縣 (市) 衛生主管機關核准登記，繳納執照費，領得許可執照後，方准營業。本法第28條規定，中藥販賣業者之藥品及其買賣，應由專任中醫師或修習中藥課程達適當標準之藥師或藥劑生駐店管理。
  除此之外，本法第103條規定，本法公布後，於六十三年五月三十一日前依規定換領中藥販賣業之藥商許可執照有案者，得繼續經營第十五條之中藥販賣業務。八十二年二月五日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包括︰中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發；中藥材及非屬中醫師處方藥品之零售；不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。上述人員、中醫師檢定考試及格或在未設中藥師之前曾聘任中醫師、藥師及藥劑生駐店管理之中藥商期滿三年以上之負責人，經修習中藥課程達適當標準，領有地方衛生主管機關證明文件；並經國家考試及格者，其業務範圍如左︰一、中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發。二、中藥材及非屬中醫師處方藥品之零售。三、不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。四、中醫師處方藥品之調劑。前項考試，由考試院會同行政院定之。
     2. 中國大陸
 中國大陸藥品管理法制訂有藥品經營企業管理規定 ，藥品經營企業開辦藥品批發企業，無藥品經營許可證的，不得經營藥品。需經企業所在地省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門批準並發給藥品經營許可證；開辦藥品零售企業，須經企業所在地縣級以上地方藥品監督管理部門批準並發給藥品經營許可證，憑藥品經營許可證到工商行政管理部門辦理登記註冊。藥品監督管理部門按照規定對藥品經營企業是否符合藥品經營質量管理規範(GSP)的要求進行認證。
 開辦藥品經營企業必須具備以下條件：一、具有依法經過資格認定的藥學技術人員；二、具有與所經營藥品相適應的營業場所、設備、倉儲設施、衛生環境；三、具有與所經營藥品相適應的質量管理機構或者人員；四、具有保證所經營藥品質量的規章制度。
 藥品經營企業可調配處方，對處方所列藥品不得擅自更改或者代用。惟城鄉集市貿易市場可以出售中藥材。
 綜上，販賣與調配中藥，無庸置疑需有藥學(中藥)專業人員駐店管理，始得為之。消費者要使用安全之藥品與業者考量中藥材之來源(非人為與人為面向)與成本考量，尋求權宜之計仍會是政府日後重要研擬議題。
肆、建議

 悠關民眾健康及安全之中藥材之管理，行政院衛生署極為重視，為落實此項工作，已責付其所屬中醫藥委員會分三階段實施：第ㄧ階段為推動中藥材之包裝標示，以確認產品責任歸屬；第二階段為針對重金屬、污穢物質及黃麴毒素等，陸續訂定各項限量標準，以確保中藥材之安全衛生；第三階段則致力完備中藥材之源頭管理機制，包括進口產品文書認證及落地追蹤等工作。
中醫藥現代化與國際化，法令是基礎、標準化是關鍵、文化認同是根本。中醫藥發揚，除掌握固有文化優勢外，仍須借鏡國際植物藥之管理概況。
中藥材產地、種植規範與執行查核力度掌控在中國大陸，制定藥材之衛生規範就顯重要。目前台灣中藥商對大陸雖只是購買商，但對台灣卻是供應商，依消費者保護法規定，需於提供商品流通進入市場，或提供服務時，確保該商品或服務，符合當時科技或專業水準可達之安全性要求。
 我國中藥商包含中藥房與中藥材進出口業者，中藥材之管理標準，溝通協調對象仍以上游中藥進口業者為主，乃阻絕劣質中藥材之第一防線；或未來開放中國大陸之藥品經營企業輸入中藥材也是變數考量之一。再透過海關之檢驗才能做到源頭管理、境外管制、決戰境外。現階段建議方案如下：
1. 為維護中藥材之信譽，從事中藥業之台灣公協會需先自主管理，以優於國家標準之規格要求中藥材之品質，及提高中藥之使用率。與透過兩岸民間團體之資訊、經驗、學術交流與建立溝通平台，以保障台灣民眾使用中藥材之健康與安全。
2. 台灣目前從大陸進口中藥材，經濟部國貿局統計每年大約4萬多公噸，其中7~8%左右由製劑廠使用，高達90~93%由食品廠或中藥房使用，中藥業之台灣公協會仍未意識改變與創新思維，若台灣市場有需求而無法使用優質中藥材，除開放大陸藥品經營企業來台設立藥商公平競爭或政府介入直接對等談判，終將透過市場機制、良性競爭與民眾用藥習慣改變予以克服。
3. 可參考輸入食品查驗辦法，考量食用與藥用之差異，藥食同源部分優先以藥品標準進行抽查、檢驗，漸進式管理趨向重金屬、農藥殘留、微生物標準一致，並以常用大宗之藥材先試行，兼顧消費者權益與產業動態。
4. 我國與中國大陸之法令、規範與檢驗標準，除探討藥材可於台灣自行種植培育外之品項，需先化異求同，尋求最大公約數，與雙方文書相互認證。
5. 中藥材入關之落地追蹤管制，嚴格監管流向。現階段管理已流向食品業者，須符合食品衛生規範，流向藥品業者，須符合藥事法規定。
最終源頭管理還是需政府與業者共同努力，以符消費者期待。
伍、攜回資料名稱及內容

1.中國大陸藥事法與法規。
2.食品藥品監督管理常用法律法規彙編。
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國家質檢總局(正部級) 
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主管全國

–質量、計量、出入境商品檢驗、出入境衛生檢疫、出入境動植物檢疫、

進出口食品安全

–認證認可、標準化

–負責組織起草有關質量監督檢驗檢疫方面的法律、法規草案，制定和

發布有關質量監督檢驗檢疫方面的規章和制度等工作

國家質檢總局內設20個司（廳、局），即法規司、質量管理司、計量司、

通關業務司、衛生檢疫監管司、動植物檢疫監管司、檢驗監管司、進出口

食品安全局、產品質量監督司、食品生產監管司、執法督查司（國家質檢總局打假辦公室）、...  

似我國之「行政院農業委員會動植物防疫檢疫局」 +「經濟部標準檢驗局」。參訪心得：參訪時間約1.5小時，時間過短該機構未提供書面或簡報等資料，僅口頭陳述，難以了解其業務概況。進口貨品採中共國家標準，依貨品屬性及管制性，分按比例抽查檢驗。出口商品依據國際貿易需求及該進口國貿易所佔中共國際貿易比例，

分別訂定貨品(品質或檢驗)規格，例如韓國。

注重出口貨品之國際檢疫(驗)通報情形。
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參訪心得：

注重出口貨品之國際檢疫(驗)通報情形。87項-既是食品又是藥品的物品名單114項-可用於保健食品的物品名單59項-保健食品禁用物品名單規劃出口藥材種植基地-青天葵、红景天、冬蟲夏草、川貝母、鐵皮石

斛、西红花、水蛭、穿山甲、金银花、黑草、红芽大戟、金錢草、靈芝、雞骨草、重楼、沉香、辣木

出口之藥食兩用貨品品質規格標準：先依出口國標準次依進口國(國內)標準二者標準重複標準採較嚴格者出口貨品抽驗頻次依出口國輸出量排序，如韓國優先建議：進口貨品檢疫(驗)情形發布，如網路訊息公佈、建立雙方通報平台與

機制。

分析我國從大陸進口之大宗中藥材品項 (貿易優勢)，訂定統一檢疫(驗)

標準，例如枸杞、紅棗...。

與我國FDA研擬公佈「保健食品禁用之中藥品項表」、「含慎用中藥成

分之一般食品標示規範」
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既是食品又是藥品的物品名單 (87項)

–（按筆劃順序排列）丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小薊、山藥、

山楂、馬齒莧、烏梢蛇、烏梅、木瓜、火麻仁、代代花 (玳玳花) 、玉竹、甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龍眼肉（桂圓）、決明子、百合、肉荳蔻、肉桂、餘甘子 (庵摩勒、望果、油甘子、滇橄欖，油柑子)、佛手、杏仁（甜、苦）、沙棘、牡蠣、芡實、花椒、赤小豆、阿膠、雞內金、麥芽、昆布、棗（大棗、酸棗、黑棗）、羅漢果、郁李仁、金銀花、青果、魚腥草、姜（生薑、乾薑）、枳椇子、枸杞子、梔子、砂仁、胖大海、茯苓、香櫞、香薷、桃仁、桑葉、桑椹、桔紅、桔梗、益智仁、荷葉、萊菔子、蓮子、高良薑、淡竹葉、淡豆豉、菊花、菊苣、黃芥子、黃精、紫蘇、紫蘇籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、蒲公英、蜂蜜、榧子、酸棗仁、鮮白茅根、鮮蘆根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香。
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既是食品又是藥品的物品名單 (87項)

–（按筆劃順序排列）丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小薊、山藥、

山楂、馬齒莧、烏梢蛇、烏梅、木瓜、火麻仁、代代花 (玳玳花) 、玉竹、甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龍眼肉（桂圓）、決明子、百合、肉荳蔻、肉桂、餘甘子 (庵摩勒、望果、油甘子、滇橄欖，油柑子)、佛手、杏仁（甜、苦）、沙棘、牡蠣、芡實、花椒、赤小豆、阿膠、雞內金、麥芽、昆布、棗（大棗、酸棗、黑棗）、羅漢果、郁李仁、金銀花、青果、魚腥草、姜（生薑、乾薑）、枳椇子、枸杞子、梔子、砂仁、胖大海、茯苓、香櫞、香薷、桃仁、桑葉、桑椹、桔紅、桔梗、益智仁、荷葉、萊菔子、蓮子、高良薑、淡竹葉、淡豆豉、菊花、菊苣、黃芥子、黃精、紫蘇、紫蘇籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、蒲公英、蜂蜜、榧子、酸棗仁、鮮白茅根、鮮蘆根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香。
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保健食品禁用物品名單(59項)–八角蓮、八里麻、千金子、土青木香、山莨菪、川烏、廣防己、馬桑

葉、馬錢子、六角蓮、天仙子、巴豆、水銀、長春花、甘遂、生天南星、生半夏、生白附子、生狼毒、白降丹、石蒜、關木通、農吉痢、夾竹桃、硃砂、米殼（罌粟殼）、紅升丹、紅豆杉、紅茴香、紅粉、羊角拗、羊躑躅、麗江山慈姑、京大戟、昆明山海棠、河豚、鬧羊花、青娘蟲、魚藤、洋地黃、洋金花、牽牛子、砒石（白砒、紅砒、砒霜）、草烏、香加皮（槓柳皮）、駱駝蓬、鬼臼、莽草、鐵棒槌、鈴蘭、雪上一枝蒿、黃花夾竹桃、斑蝥、硫磺、雄黃、雷公藤、顛茄、藜蘆、蟾酥。
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枸杞(LYCIUM CHINESE)

1.概述：枸杞又稱枸杞豆、杞子、枸杞杞(山西)、血杞子(天津),係茄科植物枸杞的成熟果實。本品

列為“神農本草經”上品。李時珍謂：枸杞兩樹名，此物刺如枸之棘，莖如杞之條，故兼名之。

枸杞有野生和栽培兩種。我國很多地區都有生產，主產區有寧夏回族自治區的中寧、靈武、

甘肅的張掖、民勤，青海西蒙族、哈薩克族自治州，新疆、河北省青縣和天津靜海縣等地。

本品含甜菜鹼(C5H11O2N)、核黃素、抗壞血酸、蛋白質和糖等。用途：性平，味甘。入肝、肺、腎三經。其功能為補肝、腎和心臟。適用於營養不良性目

疾、糖尿病及其腰、肢酸軟等症。除藥用外，還廣泛用於飲食。

2.品質規格：出口枸杞規格標準：3.檢驗：出口枸杞屬法定檢驗商品。依照ZBB38991—90《出口枸杞子檢驗規程》實施檢驗。4.包裝：鍍鋅鐵筒或聚乙烯塑膠袋裝，內充氮氣，外套木箱或紙箱。5.貯存：存于陰涼、乾燥通風處，注意滅蟲。因本品含糖量較高，高溫季節易潮結，應注意通風晾

曬。
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規格標準/項目特等甲等乙等丙等色澤和形狀果皮鮮紅、紫紅或紅色圓形或長形果皮鮮紅或紫紅呈橢圓形或長形果皮紅褐或淡紅橢圓或長形果皮紅褐或淡紅橢圓或長形水分%13以下13以下13以下13以下總糖%30.77以上30.77～30.8930.89～24.7624.76以下蛋白質(%)14.87以下14.87～16.6416.64～18.3018.30以上脂肪%6.86以下6.86～8.908.90～10.4710.47以上灰分%3.15以下3.15～3.503.50～4.184.18以上百粒重13.30以上13.30～9.019.01～5.385.38以下
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主管全國

–對食品、保健品、化妝品安全質量管理，負責對藥品（包括中藥材、

中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、醫療器械、 ...等）的研究、生產、流通、使用的行政管理和技術監督，包括對藥品、食品、保健品和化妝品的生產與質量認證

內設12個司（廳、局），即政策法規司、食品許可司、食品安全監管司、

藥品註冊司(中藥民族藥監管司) 、醫療器械監管司、藥品安全監管司、稽查局、...  

似我國之「行政院衛生署食品藥物管理局」。
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參訪心得：

–參訪時間約2小時，時間過短–該機構未提供書面或簡報等資料，僅口頭陳述，難以了解其業務概況。–藥品定義：用予預防、治療、診斷人的疾病，有目的地調節人的生理機能，並

規定有適應症或功能主治、用法和用量的物質。

包括中藥材、中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、 ...等，分類：傳統藥：中藥材、中藥飲片、中成藥現代藥：化學藥品「藥品管理法」管理的是人的藥品，雖原料藥、中藥材無具體規定

用於治療疾病的方法、用量，但也列入管理。

按以上定義，無任何物質，其固有本質就是藥品，只有當人們爲防

治疾病，案一定方法和劑量，使用該物質於治療或預防人類疾病時。或有目的地調節某些生理功能時才能稱為藥品。

–國家制定基本藥物零售指導價格，在指導價格內，由省級人民政府根

據情況確定該地區之統一採購價格。另有「基本醫療保險藥品目錄」，表列基本醫療保險基金准予支付之藥品目錄，含西藥、中成藥、中藥飲片。

–藥品資源普查。
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參訪心得：

–藥品註冊證：生產已有國家標準的藥品，向省、自治區、直轄市人民政府藥品監

督管理部門或者國務院藥品監督管理部門提出申請，報送技術資料及相關證明文件。省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門進行審查，提出意見後報送國務院藥品監督管理部門審核，國務院藥品監督管理部門經審核符合規定的，發給藥品批準文號。 (藥管法31)

申請進口的藥品，應當是在生產國家或者地區獲得上市許可的藥品；

未在生產國家或者地區獲得上市許可的，經國務院藥品監督管理部門確認該藥品品種安全、有效而且臨床需要的，可以依照 《藥品管理法》及本條例的規定批準進口。(藥管法31-1)

進口藥品，應當按照國務院藥品監督管理部門的規定申請注冊。國

外企業生產的藥品取得《進口藥品注冊證》，中國香港、澳門和臺灣地區企業生產的藥品取得《醫藥產品注冊證》後，方可進口。(藥管法31-2)

藥品批準文號、《進口藥品注冊證》、《醫藥產品注冊證》的有效

期為5年。

–國務院和省、自治區、直轄市人民政府的藥品監督管理部門應當根據

藥品質量抽查檢驗結果，定期發布藥品質量公告。公告應包括品名、檢品來源、生產企業、生產批號、藥品規格、檢驗機構、檢驗依據、檢驗結果、不合格項目等內容。 (藥管法35)
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參訪心得：

–藥品產企業(藥品製造業，有效期為5年)：「藥品生產質量管理規範」省級以上人民政府核發藥品產企業「藥品生產許可證 (有效期為5

年)」

藥品生產企業生產藥品所使用的原料藥，必須具有國務院藥品監督管

理部門核發的藥品批準文號或者進口藥品注冊證書、醫藥產品注冊證書；但是，未實施批準文號管理的中藥材、中藥飲片除外。

–藥品經營企業(藥品販賣業，有效期為5年)：「藥品經營質量管理規範」批發(零售)企業所在地之省、自治區、直轄市人民政府 (市級藥品監

督管理機構或省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門直接設置的縣級藥品監督管理機構)藥品監督管理部門申領「藥品經營許可證」，到工商行政管理部門依法辦理登記注冊。 (零售企業→結合當地常住人口數量、地域、交通狀況和實際需要進行審查 )

經營處方藥、甲類非處方藥的藥品零售企業，應當配備執業藥師或者

其他依法經資格認定的藥學技術人員。

經營乙類非處方藥的藥品零售企業，應當配備經設區的市級藥品監督

管理機構或者省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門直接設置的縣級藥品監督管理機構組織考核合格的業務人員。

交通不便的邊遠地區城鄉集市貿易市場沒有藥品零售企業的，當地藥

品零售企業經所在地縣（市）藥品監督管理機構批準並到工商行政管理部門辦理登記注冊後，可以在該城鄉集市貿易市場內設點並 在批準經營的藥品範圍內銷售非處方藥品 。
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參訪心得：

﹣醫療機構的藥劑管理(有效期為5年) ：醫療機構設立製劑室，應當向所在地省、自治區、直轄市人民政府

衛生行政部門提出申請，經審核同意後，報同級人民政府藥品監督管理部門審批；省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門驗收合格的，予以批準，發給「醫療機構製劑許可證」。

醫療機構配製製劑，必須報送有關資料和樣品，經所在地省、自治

區、直轄市人民政府藥品監督管理部門批準，並發給 製劑批準文號後，方可配製。

醫療機構配製的製劑不得在市場上銷售或者變相銷售，不得發布醫

療機構製劑廣告。

醫療機構審核和調配處方的藥劑人員必須是依法經資格認定的 藥學

技術人員(≠藥師)。
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參訪心得：

﹣藥學技術人員：執業藥師是指經全國統一考試合格，取得「執業藥師資格證書」並經

註冊登記，在藥品生産、經營、使用單位中執業的藥學技術人員。

凡從事藥品生産、經營、使用的單位均應配備相應的執業藥師，並以

此作為開辦藥品生産、經營、使用單位的 必備條件之一。

執業藥師資格考試。一般每年舉行一次。「執業藥師資格證書」，有效期為 3年，參加繼續教育凡中華人民共和國公民和獲準在我國境內就業的其他國籍的人員具備

以下條件之一者，均可申請參加執業藥師資格考試：

取得藥學、中藥學或相關專業中專學歷，從事藥學或中藥學專業

工作滿七年。

取得藥學、中藥學或相關專業大專學歷，從事藥學或中藥學專業

工作滿五年。

取得藥學、中藥學或相關專業大學本科學歷，從事藥學或中藥學

專業工作滿三年。

取得藥學、中藥學或相關專業第二學士學位、研究生班畢業或取

得碩士學位，從事藥學或中藥學專業工作滿一年。

取得藥學、中藥學或相關專業博士學位。中藥學徒、藥學或中藥學專業中專畢業 (工作滿20年)；取得(中)藥學

大專以上學歷(工作滿15年)，免試藥學專業知識(一)及(二)，仍須參加藥事管理(法規)及技能等2項科目。
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主管北京

–貫徹落實國家關於藥品、醫療器械、保健食品、化妝品監督管理方面

的法律、法規、規章和政策，起草本市相關地方性法規草案、政府規章草案，並組織實施。

設11處(89人)，19個分局(439人)，即政策法規處、藥品註冊處、醫療器械

監管處、藥品安全監管處、市場監管處、檢驗所 ...  

似我國之「臺北市政府衛生局藥物食品管理處」。參訪心得：–參訪時間約2小時，時間過短，難以了解其業務概況。–該機構未提供書面資料，僅簡報口頭陳述。–北京市人口約2千萬，加上外地工作未落籍人口，約為全台人數，人口

眾多，衛生管理大不易。北京市政府之食品藥品監督管理局編制人員為1594人，為達有效管理(?)原因之一。

–藥品生產企業300家(中藥飲片生產企業57家)、藥品經營企業13,266家，

醫療器械生產企業1,968家，保健食品生產企業414家，化妝品生產企業113家襖見品及化妝品經營企業10萬家

–有空港，有通關管理業務，會針對進口貨物抽驗，為小型國家藥監局。–食品藥品規格不同(如後表)。–農貿市場交易之中藥材不發生產許可
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[image: image18.emf]北京市藥品監督管理局

建議：

–訂定中藥(材)專屬品質規格，以別於食品規格。–刪除不適中藥管理之可供食品使用之中藥材，即公告不以中藥 (材)管

理之品項。

–訂定藥食同源之藥品，充任醫療物之使用劑量或情形，與食品使用條

件區分。

–修改513之輸入規定，增加檢查抽驗內容 (可比照F02)。
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[image: image19.emf]中藥材與食品差異比較表

食品藥品目的

1、滿足營養飽足。2、所求在於色、香、味及營養提供。3、可大量隨時食用，著重無含有害物質。4、無須特定人員或機構交付或販賣。1、用於預防及治療人類疾病。2、所求在於醫療有效成分的質與量。3、疾病治癒即不再使用，有短期大量使用情形。4、須特定人員或機構交付或販賣。

規格要求

1、所含成分無害人體2、有害人體成分要求嚴格1、基原正確。2、醫療有效成分的質與量是否達到。3、有害人體成分含量標準較食品高(或較不重視)。
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[image: image20.emf]其餘參訪心得

1.中藥材：

1)係指藥用植物、動物、礦物之藥用部位採收後，經產地初步加工所形

成的原料藥材。

2)藥用部位：藥用植物：根、莖、葉、花、果實、種子、皮及全草。藥用動物：骨、膽、皮、肉、及臟器。礦物類藥材：天然礦物、礦物加工品及化石。2.中藥飲片：1)按照傳統炮製加工方法，將中藥材製成一定規格，供中醫臨床配方使

用之製成品。

3.中成藥：1)依據療效確認，廣泛臨床應用的處方、驗方或秘方，以中藥材、中藥

飲片為原料，調製加工而成的成方製劑。

2)劑型：丸、散、膏、丹、露、酒 錠、片劑、沖(泡)劑、糖漿等。3)須依法取得「藥品生產許可證」及「藥品 GMP認證證書」之藥品生產企

業生產製得。

4)具特定名稱，標明功能、主治，用法用量和規格，如牛黃解毒丸。4.民族藥：1)係指中國某些地區少數民族，經長期醫療實踐累積，有少數民族文字

記載之藥品。

2)如蒙藥、藏藥、苗藥、壯藥、...
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[image: image21.emf]參訪綜合建議

1.加強宣導「藥即是毒」、「中藥也有副作用」、「人人不可自己當中醫師，調膳中藥食品」、 ...等觀念，建立民眾正確中藥用藥安全觀念。

2.增加地方衛生局之中藥用藥安全宣導考核。3.進行臺灣中藥資源普查。4.進行臺灣進出口中藥(材)及中藥製造業之產銷等現況普

查。

5.積極輔導藥師投入中藥產業服務。6.輔導提升臺灣特有中藥物種產能，建構臺灣之國際中藥

物種資源地位。

7.與中共官方民營化之「中國醫藥保健品進出口商會 (醫保

商會)」與「中國藥材公司」建立出口臺灣中藥材綠色規範(標準)，並透過合作共同經營出口藥材種植基地，或建立臺灣藥商基地採購機制
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[image: image22.emf]參考資料

•中共-藥品管理法

•中共-藥品管理法實施條例•中共-中醫藥條例•中共-醫院中藥飲片管理規範•中共-執業醫師法•中共-處方管理辦法•中共-藥師考試•中共-執業藥師資格制度暫行規定•中共-食品衛生法•中共-國產保健食品註冊•中共-進口(含港、澳、台)保健食品產品註冊•中共-國家緊缺及出口名貴藥材規範化培植培訓
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列舉中共出口貨品標準

枸杞(LYCIUM CHINESE)

1.概述：

枸杞又稱枸杞豆、杞子、枸杞杞(山西)、血杞子(天津),係茄科植物枸杞的成熟果實。本品列為“神農本草經”上品。李時珍謂：枸杞兩樹名，此物刺如枸之棘，莖如杞之條，故兼名之。

枸杞有野生和栽培兩種。我國很多地區都有生產，主產區有寧夏回族自治區的中寧、靈武、甘肅的張掖、民勤，青海西蒙族、哈薩克族自治州，新疆、河北省青縣和天津靜海縣等地。

本品含甜菜鹼(C5H11O2N)、核黃素、抗壞血酸、蛋白質和糖等。

用途：性平，味甘。入肝、肺、腎三經。其功能為補肝、腎和心臟。適用於營養不良性目疾、糖尿病及其腰、肢酸軟等症。除藥用外，還廣泛用於飲食。

2.品質規格：

出口枸杞規格標準： 

3.檢驗：

出口枸杞屬法定檢驗商品。依照ZBB38991—90《出口枸杞子檢驗規程》實施檢驗。

4.包裝：

鍍鋅鐵筒或聚乙烯塑膠袋裝，內充氮氣，外套木箱或紙箱。

5.貯存：

存于陰涼、乾燥通風處，注意滅蟲。因本品含糖量較高，高溫季節易潮結，應注意通風晾曬。












國家食品藥品監督管理局

參訪心得：

藥品註冊證：

生產已有國家標準的藥品，向省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門或者國務院藥品監督管理部門提出申請，報送技術資料及相關證明文件。省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門進行審查，提出意見後報送國務院藥品監督管理部門審核，國務院藥品監督管理部門經審核符合規定的，發給藥品批準文號。 (藥管法31)

申請進口的藥品，應當是在生產國家或者地區獲得上市許可的藥品；未在生產國家或者地區獲得上市許可的，經國務院藥品監督管理部門確認該藥品品種安全、有效而且臨床需要的，可以依照《藥品管理法》及本條例的規定批準進口。 (藥管法31-1)

進口藥品，應當按照國務院藥品監督管理部門的規定申請注冊。國外企業生產的藥品取得《進口藥品注冊證》，中國香港、澳門和臺灣地區企業生產的藥品取得《醫藥產品注冊證》後，方可進口。 (藥管法31-2)

藥品批準文號、《進口藥品注冊證》、《醫藥產品注冊證》的有效期為5年。 

國務院和省、自治區、直轄市人民政府的藥品監督管理部門應當根據藥品質量抽查檢驗結果，定期發布藥品質量公告。公告應包括品名、檢品來源、生產企業、生產批號、藥品規格、檢驗機構、檢驗依據、檢驗結果、不合格項目等內容。 (藥管法35)
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北京市藥品監督管理局

主管北京

貫徹落實國家關於藥品、醫療器械、保健食品、化妝品監督管理方面的法律、法規、規章和政策，起草本市相關地方性法規草案、政府規章草案，並組織實施。 

設11處(89人)，19個分局(439人)，即政策法規處、藥品註冊處、醫療器械監管處、藥品安全監管處、市場監管處、檢驗所 ...  

似我國之「臺北市政府衛生局藥物食品管理處」。

參訪心得：

參訪時間約2小時，時間過短，難以了解其業務概況。

該機構未提供書面資料，僅簡報口頭陳述。

北京市人口約2千萬，加上外地工作未落籍人口，約為全台人數，人口眾多，衛生管理大不易。北京市政府之食品藥品監督管理局編制人員為1594人，為達有效管理(?)原因之一。

藥品生產企業300家(中藥飲片生產企業57家)、藥品經營企業13,266家，醫療器械生產企業1,968家，保健食品生產企業414家，化妝品生產企業113家襖見品及化妝品經營企業10萬家

有空港，有通關管理業務，會針對進口貨物抽驗，為小型國家藥監局。

食品藥品規格不同(如後表)。

農貿市場交易之中藥材不發生產許可
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中藥材與食品差異比較表

		　		食品		藥品

		目的		1、滿足營養飽足。
2、所求在於色、香、味及營養提供。
3、可大量隨時食用，著重無含有害物質。
4、無須特定人員或機構交付或販賣。		1、用於預防及治療人類疾病。
2、所求在於醫療有效成分的質與量。
3、疾病治癒即不再使用，有短期大量使用情形。
4、須特定人員或機構交付或販賣。

		規格
要求		1、所含成分無害人體
2、有害人體成分要求嚴格		1、基原正確。
2、醫療有效成分的質與量是否達到。
3、有害人體成分含量標準較食品高(或較不重視)。
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參訪綜合建議

加強宣導「藥即是毒」、「中藥也有副作用」、「人人不可自己當中醫師，調膳中藥食品」、...等觀念，建立民眾正確中藥用藥安全觀念。

增加地方衛生局之中藥用藥安全宣導考核。

進行臺灣中藥資源普查。

進行臺灣進出口中藥(材)及中藥製造業之產銷等現況普查。

積極輔導藥師投入中藥產業服務。

輔導提升臺灣特有中藥物種產能，建構臺灣之國際中藥物種資源地位。

與中共官方民營化之「中國醫藥保健品進出口商會(醫保商會)」與「中國藥材公司」建立出口臺灣中藥材綠色規範(標準)，並透過合作共同經營出口藥材種植基地，或建立臺灣藥商基地採購機制
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國家質量監督檢驗檢疫總局 

主管全國

質量、計量、出入境商品檢驗、出入境衛生檢疫、出入境動植物檢疫、進出口食品安全

認證認可、標準化

負責組織起草有關質量監督檢驗檢疫方面的法律、法規草案，制定和發布有關質量監督檢驗檢疫方面的規章和制度等工作

國家質檢總局內設20個司（廳、局），即法規司、質量管理司、計量司、通關業務司、衛生檢疫監管司、動植物檢疫監管司、檢驗監管司、進出口食品安全局、產品質量監督司、食品生產監管司、執法督查司（國家質檢總局打假辦公室）、...  

似我國之「行政院農業委員會動植物防疫檢疫局」+「經濟部標準檢驗局」。

參訪心得：

參訪時間約1.5小時，時間過短

該機構未提供書面或簡報等資料，僅口頭陳述，難以了解其業務概況。

進口貨品採中共國家標準，依貨品屬性及管制性，分按比例抽查檢驗。

出口商品依據國際貿易需求及該進口國貿易所佔中共國際貿易比例，分別訂定貨品(品質或檢驗)規格，例如韓國。

注重出口貨品之國際檢疫(驗)通報情形。
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參考資料

中共-藥品管理法

中共-藥品管理法實施條例

中共-中醫藥條例

中共-醫院中藥飲片管理規範

中共-執業醫師法

中共-處方管理辦法

中共-藥師考試

中共-執業藥師資格制度暫行規定

中共-食品衛生法

中共-國產保健食品註冊

中共-進口(含港、澳、台)保健食品產品註冊

中共-國家緊缺及出口名貴藥材規範化培植培訓
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其餘參訪心得

中藥材：

係指藥用植物、動物、礦物之藥用部位採收後，經產地初步加工所形成的原料藥材。

藥用部位：

藥用植物：根、莖、葉、花、果實、種子、皮及全草。

藥用動物：骨、膽、皮、肉、及臟器。

礦物類藥材：天然礦物、礦物加工品及化石。

中藥飲片：

按照傳統炮製加工方法，將中藥材製成一定規格，供中醫臨床配方使用之製成品。

中成藥：

依據療效確認，廣泛臨床應用的處方、驗方或秘方，以中藥材、中藥飲片為原料，調製加工而成的成方製劑。

劑型：丸、散、膏、丹、露、酒 錠、片劑、沖(泡)劑、糖漿等。

須依法取得「藥品生產許可證」及「藥品GMP認證證書」之藥品生產企業生產製得。

具特定名稱，標明功能、主治，用法用量和規格，如牛黃解毒丸。

民族藥：

係指中國某些地區少數民族，經長期醫療實踐累積，有少數民族文字記載之藥品。

如蒙藥、藏藥、苗藥、壯藥、...
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北京市藥品監督管理局

建議：

訂定中藥(材)專屬品質規格，以別於食品規格。

刪除不適中藥管理之可供食品使用之中藥材，即公告不以中藥(材)管理之品項。

訂定藥食同源之藥品，充任醫療物之使用劑量或情形，與食品使用條件區分。

修改513之輸入規定，增加檢查抽驗內容(可比照F02)。
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國家食品藥品監督管理局

參訪心得：

醫療機構的藥劑管理(有效期為5年) ： 

醫療機構設立製劑室，應當向所在地省、自治區、直轄市人民政府衛生行政部門提出申請，經審核同意後，報同級人民政府藥品監督管理部門審批；省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門驗收合格的，予以批準，發給「醫療機構製劑許可證」。

醫療機構配製製劑，必須報送有關資料和樣品，經所在地省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門批準，並發給製劑批準文號後，方可配製。 

醫療機構配製的製劑不得在市場上銷售或者變相銷售，不得發布醫療機構製劑廣告。 

醫療機構審核和調配處方的藥劑人員必須是依法經資格認定的藥學技術人員(≠藥師)。 
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國家食品藥品監督管理局

參訪心得：

藥學技術人員：

執業藥師是指經全國統一考試合格，取得「執業藥師資格證書」並經註冊登記，在藥品生産、經營、使用單位中執業的藥學技術人員。 

凡從事藥品生産、經營、使用的單位均應配備相應的執業藥師，並以此作為開辦藥品生産、經營、使用單位的必備條件之一。

執業藥師資格考試。一般每年舉行一次。

「執業藥師資格證書」，有效期為3年，參加繼續教育  

凡中華人民共和國公民和獲準在我國境內就業的其他國籍的人員具備以下條件之一者，均可申請參加執業藥師資格考試：

取得藥學、中藥學或相關專業中專學歷，從事藥學或中藥學專業工作滿七年。

取得藥學、中藥學或相關專業大專學歷，從事藥學或中藥學專業工作滿五年。

取得藥學、中藥學或相關專業大學本科學歷，從事藥學或中藥學專業工作滿三年。

取得藥學、中藥學或相關專業第二學士學位、研究生班畢業或取得碩士學位，從事藥學或中藥學專業工作滿一年。

取得藥學、中藥學或相關專業博士學位。   

中藥學徒、藥學或中藥學專業中專畢業(工作滿20年)；取得(中)藥學大專以上學歷(工作滿15年)，免試藥學專業知識(一)及(二)，仍須參加藥事管理(法規)及技能等2項科目。   
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國家食品藥品監督管理局

參訪心得：

藥品產企業(藥品製造業，有效期為5年)：

「藥品生產質量管理規範」

省級以上人民政府核發藥品產企業「藥品生產許可證 (有效期為5年 )」

藥品生產企業生產藥品所使用的原料藥，必須具有國務院藥品監督管理部門核發的藥品批準文號或者進口藥品注冊證書、醫藥產品注冊證書；但是，未實施批準文號管理的中藥材、中藥飲片除外。 

藥品經營企業(藥品販賣業，有效期為5年)：

「藥品經營質量管理規範 」

批發(零售)企業所在地之省、自治區、直轄市人民政府(市級藥品監督管理機構或省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門直接設置的縣級藥品監督管理機構)藥品監督管理部門申領「藥品經營許可證」，到工商行政管理部門依法辦理登記注冊。(零售企業→結合當地常住人口數量、地域、交通狀況和實際需要進行審查)

經營處方藥、甲類非處方藥的藥品零售企業，應當配備執業藥師或者其他依法經資格認定的藥學技術人員。

經營乙類非處方藥的藥品零售企業，應當配備經設區的市級藥品監督管理機構或者省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門直接設置的縣級藥品監督管理機構組織考核合格的業務人員。

交通不便的邊遠地區城鄉集市貿易市場沒有藥品零售企業的，當地藥品零售企業經所在地縣（市）藥品監督管理機構批準並到工商行政管理部門辦理登記注冊後，可以在該城鄉集市貿易市場內設點並在批準經營的藥品範圍內銷售非處方藥品。
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國家食品藥品監督管理局

主管全國

對食品、保健品、化妝品安全質量管理，負責對藥品（包括中藥材、中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、醫療器械、...等）的研究、生產、流通、使用的行政管理和技術監督，包括對藥品、食品、保健品和化妝品的生產與質量認證 

內設12個司（廳、局），即政策法規司、食品許可司、食品安全監管司、藥品註冊司(中藥民族藥監管司) 、醫療器械監管司、藥品安全監管司、稽查局、 ...  

似我國之「行政院衛生署食品藥物管理局」。














國家食品藥品監督管理局

參訪心得：

參訪時間約2小時，時間過短

該機構未提供書面或簡報等資料，僅口頭陳述，難以了解其業務概況。

藥品定義：

用予預防、治療、診斷人的疾病，有目的地調節人的生理機能，並規定有適應症或功能主治、用法和用量的物質。

包括中藥材、中藥飲片、中成藥、化學原料藥及其製劑、...等，

分類：

傳統藥：中藥材、中藥飲片、中成藥

現代藥：化學藥品

「藥品管理法」管理的是人的藥品，雖原料藥、中藥材無具體規定用於治療疾病的方法、用量，但也列入管理。

按以上定義，無任何物質，其固有本質就是藥品，只有當人們爲防治疾病，案一定方法和劑量，使用該物質於治療或預防人類疾病時。或有目的地調節某些生理功能時才能稱為藥品。

國家制定基本藥物零售指導價格，在指導價格內，由省級人民政府根據情況確定該地區之統一採購價格。另有「基本醫療保險藥品目錄」，表列基本醫療保險基金准予支付之藥品目錄，含西藥、中成藥、中藥飲片。

藥品資源普查。
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表3-8-1  出口枸杞規格標準



		規格標準/項目		特等		甲等		乙等		丙等

		色澤和形狀		果皮鮮紅、紫紅或紅色圓形或長形		果皮鮮紅或紫紅呈橢圓形或長形		果皮紅褐或淡紅橢圓或長形		果皮紅褐或淡紅橢圓或長形

		水分%		13以下		13以下		13以下		13以下

		總糖%		30.77以上		30.77～30.89		30.89～24.76		24.76以下

		蛋白質(%)		14.87以下		14.87～16.64		16.64～18.30		18.30以上

		脂肪%		6.86以下		6.86～8.90		8.90～10.47		10.47以上

		灰分%		3.15以下		3.15～3.50		3.50～4.18		4.18以上

		百粒重		13.30以上		13.30～9.01		9.01～5.38		5.38以下














國家質量監督檢驗檢疫總局 

參訪心得：

注重出口貨品之國際檢疫(驗)通報情形。

87項-既是食品又是藥品的物品名單 

114項-可用於保健食品的物品名單 

59項-保健食品禁用物品名單

規劃出口藥材種植基地-青天葵、红景天、冬蟲夏草、川貝母、鐵皮石斛、西红花、水蛭、穿山甲、金银花、黑草、红芽大戟、金錢草、靈芝、雞骨草、重楼、沉香、辣木

出口之藥食兩用貨品品質規格標準：

先依出口國標準

次依進口國(國內)標準

二者標準重複標準採較嚴格者

出口貨品抽驗頻次依出口國輸出量排序，如韓國優先

建議：

進口貨品檢疫(驗)情形發布，如網路訊息公佈、建立雙方通報平台與機制。

分析我國從大陸進口之大宗中藥材品項(貿易優勢)，訂定統一檢疫(驗)標準，例如枸杞、紅棗...。

與我國FDA研擬公佈「保健食品禁用之中藥品項表」、「含慎用中藥成分之一般食品標示規範」
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國家質量監督檢驗檢疫總局 

既是食品又是藥品的物品名單 (87項)

（按筆劃順序排列） 丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小薊、山藥、山楂、馬齒莧、烏梢蛇、烏梅、木瓜、火麻仁、代代花(玳玳花) 、玉竹、甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龍眼肉（桂圓）、決明子、百合、肉荳蔻、肉桂、餘甘子(庵摩勒、望果、油甘子、滇橄欖，油柑子) 、佛手、杏仁（甜、苦）、沙棘、牡蠣、芡實、花椒、赤小豆、阿膠、雞內金、麥芽、昆布、棗（大棗、酸棗、黑棗）、羅漢果、郁李仁、金銀花、青果、魚腥草、姜（生薑、乾薑）、枳椇子、枸杞子、梔子、砂仁、胖大海、茯苓、香櫞、香薷、桃仁、桑葉、桑椹、桔紅、桔梗、益智仁、荷葉、萊菔子、蓮子、高良薑、淡竹葉、淡豆豉、菊花、菊苣、黃芥子、黃精、紫蘇、紫蘇籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、蒲公英、蜂蜜、榧子、酸棗仁、鮮白茅根、鮮蘆根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香。 
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國家質量監督檢驗檢疫總局 



保健食品禁用物品名單 (59項) 

八角蓮、八里麻、千金子、土青木香、山莨菪、川烏、廣防己、馬桑葉、馬錢子、六角蓮、天仙子、巴豆、水銀、長春花、甘遂、生天南星、生半夏、生白附子、生狼毒、白降丹、石蒜、關木通、農吉痢、夾竹桃、硃砂、米殼（罌粟殼）、紅升丹、紅豆杉、紅茴香、紅粉、羊角拗、羊躑躅、麗江山慈姑、京大戟、昆明山海棠、河豚、鬧羊花、青娘蟲、魚藤、洋地黃、洋金花、牽牛子、砒石（白砒、紅砒、砒霜）、草烏、香加皮（槓柳皮）、駱駝蓬、鬼臼、莽草、鐵棒槌、鈴蘭、雪上一枝蒿、黃花夾竹桃、斑蝥、硫磺、雄黃、雷公藤、顛茄、藜蘆、蟾酥。 
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國家質量監督檢驗檢疫總局 

既是食品又是藥品的物品名單 (87項)

（按筆劃順序排列） 丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小薊、山藥、山楂、馬齒莧、烏梢蛇、烏梅、木瓜、火麻仁、代代花(玳玳花) 、玉竹、甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龍眼肉（桂圓）、決明子、百合、肉荳蔻、肉桂、餘甘子(庵摩勒、望果、油甘子、滇橄欖，油柑子) 、佛手、杏仁（甜、苦）、沙棘、牡蠣、芡實、花椒、赤小豆、阿膠、雞內金、麥芽、昆布、棗（大棗、酸棗、黑棗）、羅漢果、郁李仁、金銀花、青果、魚腥草、姜（生薑、乾薑）、枳椇子、枸杞子、梔子、砂仁、胖大海、茯苓、香櫞、香薷、桃仁、桑葉、桑椹、桔紅、桔梗、益智仁、荷葉、萊菔子、蓮子、高良薑、淡竹葉、淡豆豉、菊花、菊苣、黃芥子、黃精、紫蘇、紫蘇籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、蒲公英、蜂蜜、榧子、酸棗仁、鮮白茅根、鮮蘆根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香。 
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參訪單位

國家食品藥品監督管理局 

北京市藥品監督管理局

國家質量監督檢驗檢疫總局

中國醫藥保健品進出口商會 

中國藥材公司 

北京同仁堂總館  
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中共國家衛生行政暨相關機構簡介

國務院

總理

21部、3會、1行、1署

衛生部

農業部

商務部

內部司

藥物政策與

基本藥物制度司

國家局

國家食品藥品

監督管理局

食品安全綜合協調

與衛生監督局

國家

中醫藥管理局

......

......

......

國家

質檢總局

(正部級) 
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药物政策与基本药物制度司 

承担建立国家基本药物制度并组织实施的工作，组织拟订药品法典和国家基本药物目录；组织拟订国家药物政策；拟订国家基本药物的采购、配送、使用的政策措施，会同有关方面提出国家基本药物目录内药品生产的鼓励扶持政策，提出国家基本药物价格政策的建议。 

国家食品药品监督管理局 



制定药品、医疗器械、化妆品和消费环节食品安全监督管理的政策、规划并监督实施，参与起草相关法律法规和部门规章草案 














99.09.27-10.01參訪中國大陸
中藥材管理機制之調查出國報告 

報告人：

洪肇宏組員

                 黃彥豪技士(兼簡報撰稿人)
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