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主席、各位委員女士、先生：
今天  大院第8屆第7會期社會福利及衛生環境委員會全體委員會議，邀本部針對「藥品主成分及賦形劑之原料藥應如何依藥事法、中華藥典規範及相關法規管理」提出報告，敬請各位委員不吝指教。


壹、現行政策
  一、藥政管理機制：
         藥品須依藥事法第39條規定申請查驗登記並取得藥品許可證始得製造或輸入。國內藥品審查主要以安全、療效及品質為其三大目的，可分為上市前管理以及上市後之管理。
1. 上市前管理部分
  製劑上市前依藥事法以審查其安全、療效及品質，藥廠應符合GMP規範，以確保製造之質量、強度、純度及恆定性。
  西藥製劑賦形劑審查方面，與醫藥先進國家做法一致，著重於賦形劑品質的要求，皆要求須符合該國藥典的規範，無許可證管理制度，中藥製劑已實施全成分標示，賦形劑如有變更，也必須依據準則規定申請核可。
2. 上市後管理部分
要求藥品許可證須依規定辦理變更，另亦建立包括療效相等性及不良反應等各種監控機制，確保上市後藥品之安全及品質。

貳、原料藥及賦形劑管理之未來規劃
  一、國際間原料安全事件層出不窮，各國皆重新探討並強化源頭審查與稽查管理，以充分確保國人用藥安全。我國預定自105年1月1日起所有製劑產品應使用符合GMP規範之原料藥並完成來源登錄。
二、為確保無以不實資料申報之情事，已規劃查核上市後產品是否符合原查驗登記規範，另將於查廠時進行產品抽驗並強化PIC/S GMP對供應商稽查。中藥方面雖尚未實施PIC/S GMP，惟其管理精神一致，也將強化藥廠對供應商品質監控責任，共同維護藥品品質與安全。


叁、總結
       台灣製藥管理制度不論在原料藥及賦形劑均與時俱進並與國際持續接軌，在藥品查驗登記審查作業上與國際進行合作，各項精進管理措施，包含原料藥及賦形劑等原料管理亦持續積極推動，並責成藥廠持續改進，其目的都是要提升民眾用藥品質，讓民眾用藥更安心，更放心。
       本部承　大院各委員對業務推動之支持與協助，在此敬致謝忱。尚祈　各位委員，繼續給予支持。

