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100年度「強化中藥製程安全與建立研發平台及中醫藥產業科技人才培訓中心」計畫
中藥廠品管作業實務訓練
一、主題：有關中藥重金屬、微生物、農藥殘留及黃麴毒素之查驗登記實務接續課程
二、目標：
透過面對面的意見溝通與表達，期能指導業者在「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等有深入的了解；並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，再配合TFDA審查機制，制定應檢附內容文件，以避免因對相關規定不甚了解的情況下，造成申請查登時一再補件之情況發生，延誤了上市先機。
三、主辦單位：行政院衛生署中醫藥委員會
四、執行單位：中華民國製藥發展協會
五、日期及地點： 
	課程
	場次
	日　期
	地　　　點

	實務
接續課程
(Ⅰ)
	高雄
	100年10月21日
(星期五)
	外貿協會高雄辦事處4樓會議室(一)
(高雄市苓雅區民權一路28號4樓)

	
	臺中
	100年10月24日
(星期一)
	中國文化大學推廣教育部－臺中教育中心319教室

(臺中市西屯區中港路二段128-2號3樓)

	實務
接續課程
(Ⅱ)
	臺南
	100年10月28日
(星期五)
	外貿協會臺南辦事處會議室(1)
(臺南市成功路457號15樓)

	
	臺北
	100年10月31日
(星期一)
	臺大校友會館4樓會議室
(臺北市濟南路一段2-1號)


六、課後測驗與認證： 

1. 每場次課程結束後將進行課後測驗，成績達70分以上者，本會將核發受訓結業證書（可作為各項藥廠稽核作業中之品管人員訓練證明）。
2. 另本課程將申請藥事人員及公務人員持續教育學分認證。
七、議程
(一) 實務接續課程(Ⅰ)[高雄(10/21)及臺中(10/24)各1場，共2場]
	時  間
	議　題
	講　師

	09:30－10:00
	報到並領取講義資料

	10:00－10:10
	引言與致詞
	計畫主持人陳甘霖顧問

	10:10－11:00
	◎中藥重金屬檢驗方法建立及應注意事項
1. 藥典或藥廠自行開發中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗方法、依據及常見問題
2. 中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗儀器設備及方法
3. TFDA審查現況與藥廠送審之注意事項
◎綜合討論
	TFDA研究檢驗組

陳石松副研究員


	11:00－11:50
	◎中藥微生物檢驗方法建立及應注意事項
1. 藥典或藥廠自行開發中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗方法、依據及常見問題
2. 中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗儀器設備及方法
3. TFDA審查現況與藥廠送審之注意事項
◎綜合討論
	高雄：

TFDA研究檢驗組

連淑華技士

臺中：

TFDA研究檢驗組

葉美伶技士

	11:50－13:00
	午餐

	13:00－13:50
	◎中藥農藥殘留檢驗方法建立及應注意事項
1. 藥典或藥廠自行開發中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗方法、依據及常見問題
2. 中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗儀器設備及方法
3. TFDA審查現況與藥廠送審之注意事項
◎綜合討論
	TFDA研究檢驗組

楊凱智技士

	13:50－14:40
	◎中藥黃麴毒素檢驗方法建立及應注意事項
1. 藥典或藥廠自行開發中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗方法、依據及常見問題
2. 中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗儀器設備及方法
3. TFDA審查現況與藥廠送審之注意事項
◎綜合討論
	TFDA研究檢驗組
陳映君技士

	14:40－15:00
	休息時間

	15:00－15:50
	◎污穢物質管制說明與實驗室管理
◎綜合討論
	高雄：

TFDA研究檢驗組

陳石松副研究員 

臺中：

行政院農委會農業藥物毒物試驗所李宏萍組長 

	15:50－16:40
	◎委外檢驗品管及品保經驗分享
◎綜合討論
	高雄：

SGS文元民經理

台中：

SGS高志豪副理

	16:40－17:00
	課後測驗
	


(二)實務接續課程(Ⅱ) [臺南(10/28)及臺北(10/31)各1場，共2場]
	時  間
	議　題
	講　師

	09:30－10:00
	報到並領取講義資料

	10:00－10:10
	引言與致詞
	計畫主持人
陳甘霖顧問

	10:10－11:00
	◎中藥廠的管理與因應經驗分享
◎綜合討論
	順天堂藥廠

梁建文廠長

	11:00－11:50
	◎中藥品質管理常見問題分享
◎綜合討論
	台北醫學大學生藥學研究所
林哲輝兼任副教授

	11:50－13:00
	午餐

	13:00－13:50
	◎GMP查廠時有關異常物質品管相關注意事項
◎綜合討論
	TFDA研究檢驗組
顧祐瑞副研究員

	13:50－14:40
	◎藥廠如何做好藥材源頭管理
◎綜合討論
	臺南：莊松榮製藥廠

江淑端經理
臺北：勝昌製藥廠
李威著總經理

	14:40－15:00
	休息時間

	15:00－15:50
	◎中醫藥委員會相關法令、最新公告
1. 中藥異常物質管制的目的、重要性與困難點
2. 中醫藥委員會相關法令、限量標準
3. 未來相關法規推動方向
◎綜合討論
	中醫藥委員會
王鵬豪組長

	15:50－16:40
	◎探討歷年中藥材之異常物質背景值研究
◎綜合討論
	臺北醫學大學藥學系 許秀蘊教授

	16:40－17:00
	課後測驗
	


「中藥廠品管作業實務訓練」報名表
◎主辦單位：行政院衛生署中醫藥委員會
◎執行單位：中華民國製藥發展協會
◎費    用：免費
◎報名日期：即日起至各場次額滿截止，請速報名，以免向隅。
◎報名專線
洽詢電話：(02)2742-2320 分機102、103 董淑玲小姐、陳秀玲小姐
傳    真：(02)2742-1980 
	公司全名
	

	連 絡 人
姓    名
	
	電    話
	

	  實務接續課程(Ⅰ)：□臺南(10/28)　 □臺北(10/31)　(請擇一場次)

	參加人員
	職     稱
	E-mail address

(請務必填寫清楚，以利寄發出席通知)
	午餐
(請勾選)

	
	
	
	□葷  □素

	
	
	
	□葷  □素

	
	
	
	□葷  □素

	  實務接續課程(Ⅱ)：□高雄(10/21)　 □臺中(10/24)　 (請擇一場次)

	參加人員
	職     稱
	E-mail address

(請務必填寫清楚，以利寄發出席通知)
	午餐
(請勾選)

	
	
	
	□葷  □素

	
	
	
	□葷  □素

	
	
	
	□葷  □素

	★需藥師人員繼續教育學分者請填寫下列資料：
藥師姓名：____________ 藥師證號：____________ 身分證號：________________

藥師姓名：____________ 藥師證號：____________ 身分證號：________________

★需公務員終身學習時數證明者請填寫下列資料：
姓名：____________ 身分證號：_________    ___ 出生年月日：______________

完成訓練課程且課後測驗70分以上者授予受訓結業證書。


※請用正楷字體填寫後傳真02-27421980，以便本會作業處理。






