1、 行政院衛生署中醫藥委員101年度落實中藥製劑(材)品質管制機制 (案號:1010002178)委託研究計畫研究重點項目一覽表
單位(萬元)
	編號
	研究重點
	期程(年)
	預算經費上限
	合計
	通過案數限制
	性別分析

	
	
	
	101年
	
	
	

	重點1
	市售中藥傳統製劑異常物質背景值調查
	1
	280
	280
	擇優1項計畫
	否

	重點2
	建立臺灣市售中藥材條碼(barcode)系統
	1
	150
	150
	擇優1項計畫
	否

	重點3
	推廣中藥用藥安全政策宣導活動
	1
	100
	100
	擇優1項計畫
	是

	重點4
	中藥濃縮製劑有效成分分析
	1
	80
	80
	擇優1項計畫
	否

	重點5
	中藥材毒劇藥品管理原則
	1
	80
	80
	擇優1項計畫
	否


注意︰
1. 本計畫101年度執行期程預定自101年5月1日至101年12月15日止，起始日期將依議價決標日期修正。
2. 本案係依政府採購法規定辦理委託，故投標單位於投標時務必詳閱本需求說明書、相關招標文件及契約規範內容，本案各研究重點所列研究內容可擇項進行，請計畫主持人衡量自身及單位之承作能力規劃，未來倘有無法承作或違約之情事，將依政府採購法及契約規定辦理。
3. 計畫撰寫內容應符合研究重點各項說明，多年期計畫一次提出各年度計畫施作之規劃及所需經費，視投標單位實際所提計畫書內容，本會保留經費調整空間。
4. 投標單位針對研究重點所提單一計畫所列報價1年期不可逾每項計畫經費上限(如:研究重點1:101年經費編列不得超過280萬元)，投標單位報價超過預算經費上限者，依政府採購法第50條第1項第2款暨行政院公共工程委員會96年10月2日工程企字第09600396110號函規定，列為不合格標，不予減價機會。
5. 本案需進行性別分析之研究計畫，請於計畫執行過程增加性別之分析與差異評估，並於關鍵字中加註「性別議題」。
2、 行政院衛生署中醫藥委員會101年度年度落實中藥製劑(材)品質管制機制 (案號:1010002178)委託研究計畫研究重點
研究重點項目1：市售中藥傳統製劑異常物質背景值調查
（1） 研究目的：
調查市售中藥傳統製劑異常物質背景值，以了解市面流通之中藥安全性。探討中藥傳統製劑總重金屬、砷、鎘、汞、鉛，及微生物總生菌數、大腸桿菌、沙門氏菌，以健康風險管理概念，提出中藥傳統製劑異常物質背景值容許限量標準。
（二）研究內容：
1. 以市售常用合法傳統中藥之內服製劑為檢驗品項，分析20~30項中藥傳統製劑，每項方劑由3~5家不同之GMP中藥廠製造，合計至少分析100個品項，檢驗總重金屬、砷、鎘、汞、鉛及微生物總生菌數、大腸桿菌、沙門氏菌。
2. 分析方法依目前衛生署公告建議檢驗方法，或流程符合TAF認證，進行本案檢體分析。以目前本會所公告之總重金屬、重金屬（鉛、鎘、汞和砷）、微生物總生菌數、大腸桿菌 、沙門氏菌標準與上述調查結果透過統計進行相關分析與評估。
3. 調查結果經統計後，提出針對中藥傳統製劑異常物質限量標準管理建言。邀請國內相關研究專家，舉辦產、官、學座談會，討論中藥傳統製劑異常物質限量標準。
（三）說明：
1. 市售中藥材來源分歧，其品質本不易控制，部分盛產中藥之產地因環境或栽培方式等因素，造成市售藥材及製劑之品質有極大的差異，為了解目前市售傳統中藥之品質，針對國人普遍關心之污穢物質爰徵詢本研究以作為將來政策執行之參考。
2. 中華民國93年1月13日署授藥字第0930000211號函公告「杜仲等七種中藥材之重金屬限量標準及其相關規定」、中華民國95年10月26日署授藥字第0950003236號發布「藥事法第二十一條第三款所稱『藥品中一部或全部含有污穢者』，關於中藥製劑部分之解釋」令、中華民國95年11月10日署授藥字第0950003346號發布「中藥藥材污穢物質限量」解釋令、中華民國97年9月12日署授藥字第0970003012號發布「修正『藥品查驗登記審查準則』第八十六條」令、中華民國97年9月15日署授藥字第0970003085號函公告「中藥濃縮製劑含重金屬之限量」、中華民國97年9月15日署授藥字第0970003101號函公告「中藥濃縮製劑加味逍遙散等10個處方含重金屬及砷含量之限量」、中華民國97年9月15日署授藥字第0970003102號函公告「中藥濃縮製劑加味逍遙散等10個處方含微生物限量」、中華民國98年7月14日署授藥字第0980001933號函公告「補中益氣湯等濃縮製劑含重金屬及砷含量之限量」、中華民國98年7月22日署授藥字第0980001932號函公告「地龍等中藥藥材含污穢物質之限量」、99年5月28日署授藥字第0990003141號函公告修訂「中藥濃縮製劑含異常物質之限量」、中華民國100年8月29日署授藥字第1000002752號公告修正「中藥濃縮製劑含異常物質之限量」。
計畫執行期程：1年。
每項計畫經費上限：280萬元整。
本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
研究重點項目2：建立臺灣市售中藥材條碼(barcode)系統
（1） 研究目的：
建立臺灣市售中藥材條碼(barcode)系統，提升中藥品質，為民眾用藥安全把關。
（2） 研究內容：
1. 建立臺灣市售中藥材包裝條碼 (barcode)系統，以追歸市售中藥材流向。
2. 成立產官學研小組管控機制，定期檢討計畫執行方向。
3. 建立臺灣市售中藥材包裝條碼 (barcode)電子系統初步規劃架構，並配合本會開發該項資訊系統建置作業。
4. 將該系統實際應用於市售中藥材產品，開發及輔導至少3件業者中藥材包裝。
（3） 說明：
建立中藥材包裝條碼 (barcode)系統，支援國內衛生安全品管之需求，並強化對進口藥材之品質把關，協助中盤商、進口商精確掌控中藥材流向，以掌握優質中藥原料，生產高品質、高標準及均一、安定的飲片，提供民眾安全用藥及進行國際貿易，以提昇及符合我國民眾之期待及其他國家對我國藥品之信賴，並助於邁向及達成我國生物科技發展之目標，創造產業之經濟價值。
計畫執行期程：1年。
每項計畫經費上限：150萬元整。
本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
研究重點項目3：推廣中藥用藥安全政策宣導活動
（一）研究目的：
推廣中藥用藥安全及政策宣導活動，增進中藥界、產業界、學生及社會民眾對中藥材及中草藥之專業知識。

（二）研究內容：

1. 製作3版中藥用藥安全宣導海報，分送全國各縣市衛生局(各10張)、衛生所(各3張)及本會各15張，張貼廣宣(海報上應加註「廣告」及本會全銜)，結案時應繳回寄送清單及郵寄收據影本。
2. 舉辦2場大型戶外民眾互動活動(至少500位民眾參加)，如中藥博覽會，提高全民對中藥之認識。
3. 加入性別主流化之中藥用藥推廣，提高民眾中藥用藥安全認知。 
（三）說明：
    鑒於目前國人仍有在市集、地攤、夜市購買藥品之習慣，但該等場所販售之藥品來源不明，常發現有偽、禁藥品之情形，為提昇民眾中藥用藥安全品質，藉由中藥用藥安全宣導，以保障民眾中藥用藥安全環境，未來將持續提供正確衛教資訊及運用適當宣導通路，逐步導引民眾正確的用藥觀念。為永續發展中醫藥未來加強專業知識之提昇，有助科技人才之培養，注重產業與地域之連結，提昇中藥品質及展望，藉由相關活動建構健康用藥安全之環境，加強全民愛戴中藥之良好形象，進而使用與保健擁有安民樂利之生活，發揚傳統中醫藥文化。
計畫執行期程：1年。
每項計畫經費上限：100萬元整。
本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
研究重點項目4：中藥濃縮製劑有效成分分析
（一）研究目的：
調查市售中藥濃縮製劑有效成份，以了解市面流通之中藥品質。
（二）研究內容：
選定常用5種中藥濃縮複方製劑，分別調查5家不同中藥廠之市售合法產品，測定至少2種含有中藥有效指標成分(建議測定方劑之主要用藥)，確認市售中藥濃縮製劑之品質，另外檢測該製劑是否添加生藥粉末。
（三）說明：
健保使用前20名中藥濃縮複方製劑為加味逍遙散、辛夷清肺湯、葛根湯、疏經活血湯、銀翹散、麻杏甘石湯、平胃散、芍藥甘草湯、半夏瀉心湯、川芎茶調散、辛夷散、小青龍湯、蒼耳散、甘露飲、香砂六君子湯、血府逐瘀湯、六味地黃丸、小柴胡湯、龍膽瀉肝湯、獨活寄生湯。
計畫執行期程：1年。
每項計畫經費上限：80萬元整。
本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
研究重點項目5：中藥材毒劇藥品管理原則
（1） 研究目的：
建立中藥材毒劇藥品管理原則，為民眾用藥安全把關。
（2） 研究內容：
1. 提出中藥材以毒劇藥管理品項名單，以及相關管理草案。
2. 提出中藥材毒劇藥品需加強包裝標示事宜，加註警語及藥物使用之安全劑量。
3. 提出中藥材毒劇藥品進出口管理建議。
4. 提出中藥廠使用中藥材毒劇藥品之管理方式。
5. 提出市售中藥材毒劇藥品之管理建議。
6. 本案至少3場以上召開產官學界座談會，以利政策推行。
（3） 說明：
1. 藥事法第6條:本法所稱毒劇藥品，係指列載於中華藥典毒劇藥表中之藥品；表中未列載者，由中央衛生主管機關定之。
2. 藥事法第64條:中藥販賣業者及中藥製造業者，非經中央衛生主管機關核准，不得售賣或使用管制藥品。
中藥販賣業者及中藥製造業者售賣毒劇性之中藥，非有中醫師簽名、蓋章之處方箋，不得出售；其購存或出售毒劇性中藥，準用第五十九條之規定。
3. 中華藥典第六版附錄載明，劇藥:斑蝥、水蛭、甘遂、芫花、洋金花、虻蟲、綿馬、毛地黃、番木鼈、曼陀羅、牽牛子、急性子；毒藥: 天仙子、馬錢子、白狼毒、信石、紅大戟。
4. 行政院衛生署97年10月14日署授藥字第0970003263號令，提及毒、劇類藥材：川烏、天南星、巴豆、甘遂、芫花、虻蟲、草烏、斑蝥、水蛭。
5. 中華人民共和國藥典收載毒性中藥為砒石(白砒、紅砒)、砒霜、水銀、生白附子、生附子、生川烏、生草烏、斑蝥、青娘蟲、紅娘蟲、生馬錢子、生巴豆、生半夏、生南星、生狼毒、藤黃、生甘遂、洋金花、鬧洋花、生千金子、生天仙子、蟾酥、雪上一支蒿、輕粉、紅粉、白降丹、雄黃。
計畫執行期程：1年。
每項計畫經費上限：80萬元整。
本重點通過計畫數限制: 擇優1項計畫。
