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中藥廠品管作業教育訓練與實務觀摩
一、主題：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
二、目標：
透過教育訓練、實務觀摩活動與主管機關面對面的意見溝通，期使業者在建立「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，以避免因對相關規定不甚了解的情況下，造成申請查驗登記時一再補件之情況發生，而延誤上市先機。
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：（每場次課程內容相同，分北、中、南各梯次開課）
	活動
	場次
	時　間
	地　　　點

	教
育
訓
練
課
程
	台北
	99年11月1日

(星期一)
	國立臺灣大學進修推廣部207階梯教室
(台北市羅斯福路4段107號)

	
	台中
	99年11月3日

(星期三)
	中國文化大學推廣教育部－台中教育中心319教室
(台中市西屯區中港路二段128之2號3樓)

	
	台南
	99年11月9日

(星期二)
	台南天下大飯店13樓A會議廳
(台南市北區成功路202號)

	
	高雄
	99年11月10日

(星期三)
	高雄蓮潭國際會館101會議室
(高雄市左營區崇德路801號)

	實
務
觀
摩
	台中
	99年11月4日

(星期四)
	順天堂藥廠股份有限公司台中廠

(台中市西屯區工業區42路16號)

	
	屏東
	99年11月11日

(星期四)
	莊松榮製藥廠有限公司

(屏東縣里港鄉三和路119-95號)


六、課後測驗與認證： 

1. 本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)教育訓練課程 (台北、台中、台南、高雄共4場)
時間：09:00－17:00

	時  間
	議　題
	講　師

	09:00－09:30
	報到並領取講義資料

	09:30－09:40
	引言與致詞
	計晝主持人陳甘霖

	09:40－10:30
	中藥重金屬、微生物、農藥殘留及黃麴毒素之送審文件及應注意事項（40分鐘）

1. 相關法令、限量標準公告

2. 需檢送文件內容介紹

3. 送審常見問題與注意事項

綜合討論（10分鐘）
	中醫藥委員會
王鵬豪組長

	10:30－10:45
	休息時間
	

	10:45－11:35
	中藥廠進行中藥材及中藥製劑含異常物質之檢驗評估報告撰寫實務（40分鐘）

1. 檢測結果分析與常見問題

2. 報告撰寫實務分享

3. 中藥材與中藥製劑品管實務與品保

4. 委外檢測分析品保實務與應注意事項

綜合討論（10分鐘）
	台北、台中場：

順天堂莊武璋博士

台南、高雄場：

莊松榮江淑端經理



	11:35－11:55
	課後測驗
	

	11:55－13:00
	午餐
	

	13:00－13:50
	中藥重金屬檢驗方法建立及應注意事項

（40分鐘）

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（10分鐘）
	TFDA研究檢驗組
台北、台中：

陳石松 副研究員
台南、高雄

朱正明 技正



	13:50－14:40
	中藥微生物檢驗方法建立及應注意事項

（40分鐘）

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（10分鐘）
	TFDA研究檢驗組
許鳳麟 技士
葉美伶 技士

(場次安排中)

	14:40－15:00
	休息時間
	

	15:00－15:50
	中藥農藥殘留檢驗方法建立及應注意事項

（40分鐘）

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（10分鐘）
	TFDA研究檢驗組
曾素香 科長
楊凱智 技士

(場次安排中)

	15:50－16:40
	中藥黃麴毒素檢驗方法建立及應注意事項

（40分鐘）

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（10分鐘）
	TFDA研究檢驗組
林旭陽 科長

廖家鼎 技士
(場次安排中)

	16:40－17:00
	課後測驗
	


(二)中藥廠實務檢測觀摩活動（台中場與屏東場）

時間：13:10－17:20

	時  間
	議　　題
	講　　師

	13:10－13:30
	報  到

	13:30－14:10
	中藥廠或檢驗單位進行中藥材及中藥製劑含異常物質之品質管制概況介紹
	中藥廠品管及品保主管

	14:10－15:30
	中藥重金屬及農藥檢測項目(如總重金屬，鉛、砷、汞、鎘、銅) 之檢驗儀器設備介紹、方法偵測極限與執行實務
	中藥廠品管及品保主管

	15:30－16:50
	中藥微生物(如總生菌數、大腸桿菌、沙門氏菌…等)及黃麴毒素檢測項目(如總黃麴毒素、黃麴毒素b1) 之檢驗儀器設備介紹、方法偵測極限與執行實務
	中藥廠品管及品保主管

	16:50－17:10
	課後測驗
	


「中藥廠品管作業教育訓練與實務觀摩」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99年10月26日（星期二）截止，請儘速報名，以免向隅。

◎報名專線

洽詢電話：(02)2742-2320 分機118、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
	

	  教育訓練課程：□台北(11/1)　□台中(11/3)　□台南(11/9)　□高雄(11/10) (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

	  實務觀摩活動：□台中順天堂藥廠(11/4)　□屏東莊松榮製藥廠(11/11) (請擇一場次)
(因場地限制限額30名，每單位以報名1人為原則，以報名先後次序為主，至額滿截止報名；恕不接受現場報名。)

	參加人員
	職     稱
	E-mail address (請務必填寫清楚，以利寄發出席通知)

	
	
	

	
	
	

	★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，以便本會作業處理。






