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內容摘要：  
世界衛生組織於2002年5月16日首次公布了《2002年至2005年世界衛生組織傳統醫藥及替代醫藥全球策略》【WHO TRADITIONAL MEDICINE STRATEGY 2002-2005】，帶動了世界各國隨即展開將傳統醫藥及替代醫藥納入各國衛生政策。本會為強化我國中醫藥發展，研擬重大政策方向之基礎，發揚我國既有中醫藥科技及管理成果，實有必要收集現今實行傳統醫藥成果卓著之歐洲國家相關發展資料。本研究就台灣與歐盟先進國家（德國、英國）等傳統醫藥法規及科技管理制度，以四個層面（產、官、學、研）探討我國中醫藥科技管理體制內部資源之強弱及外部環境之機會，以找出適合台灣中醫藥醫療科技管理機制之發展策略。經藉由我方中醫藥優秀學者及本會科技業務人員共同前往德國及英國參訪BfArM,、MHRA及EMEA等機構，除已達到前述目的外，更與歐洲地區建立交流溝通管道，及提昇我國參與世界傳統醫藥發展之關鍵角色。
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摘         要

世界衛生組織於2002年5月16日首次公布了《2002年至2005年世界衛生組織傳統醫藥及替代醫藥全球策略》【WHO TRADITIONAL MEDICINE STRATEGY 2002-2005】，帶動了世界各國隨即展開將傳統醫藥及替代醫藥納入各國衛生政策。本會為強化我國中醫藥發展，研擬重大政策方向之基礎，發揚我國既有中醫藥科技及管理成果，實有必要收集現今實行傳統醫藥成果卓著之歐洲國家相關發展資料，本研究就台灣與歐盟先進國家（德國、英國）等傳統醫藥法規及科技管理制度，以四個層面（產、官、學、研）探討我國中醫藥科技管理體制內部資源之強弱及外部環境之機會，以找出適合台灣中醫藥醫療科技管理機制之發展策略。經藉由我方中醫藥優秀學者及本會科技業務人員共同前往德國及英國參訪BfArM,、MHRA及EMEA等機構，除已達到前述目的外，更與歐洲地區建立交流溝通管道，及提昇我國參與世界傳統醫藥發展之關鍵角色。

1、 目的：

台灣歷經12年的努力，終於在2002年1月1日如願以償成為世界貿易組織（WTO）的第144個會員。加入WTO後對國內經濟及產業帶來深遠的影響，為了有效擬定加入WTO後中醫藥醫療科技發展的策略，我國必須對傳統醫藥風行之先進國家於中醫藥的科技發展管理機制上有進一步的瞭解，因此本研究擬初步就針對我國加入世界貿易組織（WTO）後，台灣、歐盟主要國家及英國等之已將中醫藥醫療（傳統醫療）納入國家保險給付之相關管理制度，以法規、管理機制、科技成果擴散應用及健保給付成果效益等各個層面來進行討論。期能深入瞭解其決策重點，強化檢討相關政策，以維持我國中醫藥發展競爭力。

本研究就台灣與歐盟先進國家（德國、英國）等傳統醫藥法規及科技管理制度，以四個層面（產、官、學、研）探討我國中醫藥科技管理體制內部資源之強弱及外部環境之機會，以找出適合台灣中醫藥醫療科技管理機制之發展策略。

總目標如下：

（一）蒐集台灣、德國、英國等地的傳統醫藥醫療及科技管理機關管理範疇及其管理制度與資訊。

（二）蒐集台灣、德國、英國等地的傳統醫藥醫療及研究機構/學術單位及其科技發展應用機制與文獻（含如何以科學方法驗證）。

（三）蒐集台灣、德國、英國等地的傳統醫藥醫療產業及其研發管理組織與文獻。

最後將依據文獻及專家意見，考量相關資料，釐定台灣因應未來中醫藥醫療科技發展的策略(SWOT)分析，並提供適合中醫藥科技發展之策略與建議。
貳、過程

1、 行程安排

歐洲考察行程表（6月29日－7月9日）

	日期
	行程
	住宿飯店

	6月29日（四）
	上午7:30中正機場第二航站長榮航空櫃檯報到，搭乘9:00班機（BR67）前往英國倫敦。

抵達英國當地時間為6月29日下午19:15。
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）

Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	6月30日（五）
	拜訪Oxford Journals Medicine 

Evidence-based Compl. and Alt. Medicine 編輯委員Max H Pittler, MD PhD（Deputy Director, Complementary Medicine, Peninsula Medical School, Universities of Exeter and Plymouth）

【參訪單位地址】

25 Victoria Park Road, Exeter
Tel: +44 (0)1392 424872
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）

Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	7月1日（六）
	參訪牛津大學等機構，並於其圖書館蒐集英國與歐盟傳統醫藥相關發展之資料。
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）

Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	7月2日（日）
	下午13:30倫敦希斯洛機場第二航站德國漢莎航空櫃檯報到，搭乘15:05班機（LH4783）前往德國科隆。

抵達科隆時間為17:25，搭乘火車至波昂。
	Gunnewig Residence Hotel（距離Hauptbahnhof Bonn火車站300公尺）

Add: Kaiserplatz 11 53113 Bonn
Tel: +49-228-26970

	7月3日（一）
	上午10:00拜訪Federal Institute for Drugs and Medical Devices，與Mr. Reh（German delegate in the HPMC）及Dr. Konstantin Keller (EMEA-HPMC主席) 等召開會議。下午搭火車前往慕尼黑。

【參訪單位地址】

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM；Federal Institute for Drugs and Medical Devices) Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Phone ++49 228 2075638
	Germania Hotel（離central train station 100公尺，近地鐵站Hauptbahnhof）

Add: Schwanthaler Street 28 D 80336 Munich 
Tel: +49-089-590460

	7月4日（二）
	上午9點拜訪慕尼黑大學醫學史教授Prof. P. Unschuld。

下午2點拜訪Dr. Klaus Linde, Center for Complementary Medicine Research, Munich Technological University。
於16:43搭乘火車前往 Karlsruhe (19:53抵達) 
	Renaissance Karlsruhe Hotel

Add: Mendelssohnplatz, Karlsruhe, Baden-Wurttemberg
Tel: +49-721-37170

	7月5日（三）
	拜訪Schwabe公司，傍晚由Karlsruhl前往法蘭克福機場第一航站，搭乘17:15德國漢莎航空(LH4738)前往倫敦。
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）

Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	7月6日（四）
	上午9:45 – 12:00拜訪英國醫藥品最高行政主管機關MHRA，與Sir Alasdair Breckenridge (Chairman of the MHRA), Shaun Gallagher (Director of the Policy Division) and Paul Brice (Head of the International Support Unit)等舉行會談。

【報到地點】

Mr. Matthew Garland 
Support Manager, International Support Unit, MHRA 
Desk 16-135, Market Towers, 1 Nine Elms Lane 
Vauxhall, London
Tel: 0044 (0)207 084 2401
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）
Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	7月7日（五）
	拜訪EMEA倫敦總部

【參訪單位地址】

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London
Tel. (44-20) 74 18 84 00
	Norfolk Towers

地鐵站：Paddington（步行3分鐘）

Add: 34 Norfolk Place
Paddington
London
Tel: (44-20) 7262-3123

	7月8日（六）
	20:00抵達倫敦希斯洛機場第二航站長榮航空櫃檯報到，搭乘21:35班機（BR68）返回台北。
	

	7月9日（日）
	於台北時間20:50抵達中正國際機場。
	


2、 訪查重點紀事

1. 啟程(6月29日)(周四)

上午7:30中正機場第二航站長榮航空櫃檯報到，搭乘9:00班機（BR67）前往英國倫敦。抵達英國時已是當地時間6月29日下午19:15。
2. 英國地區(I)(6月30日) (周五)：

今天是我們正式拜訪、交流的第一站，對象為英國Exeter大學與Plymouth大學共同成立的Peninsula Medical School(醫學系)轄下的Complementary Medicine研究中心。主要接待人為該中心副主任Max Pittler醫師。Dr. Pittler擁有M.D.與Ph.D双學位，其Ph.D論文研究指導教授即為該中心主任---Professor Edzard Ernst。Dr. Pittler曾有一篇”隨機、雙盲、安慰劑”對照組(randomized、double-blinded、placebo-controlled clinical trial)臨床試驗研究成果刊登於世界著名醫學期刊Canadian Medical Association Journal (CMAJ) 2003年，第169卷，第12期，1269-1273頁，探討草藥artichoke針對酗酒後症狀(alcohol-induced hangover)之療效評估研究。其他期刊論文大多與Ernst教授合著，針對醫學文獻做綜合評估分析(meta-analysis of clinical trials)。
Dr. Pittler向我們介紹在Prof. Ernst領導下的Complementary Medicine研究中心成立於1993年，研究團隊約為10位成員，累積至今，約有700篇以上論文刊登於有同儕審查(peer-reviewed)之雜誌，包括Lancet, BMJ, Ann. Int. Med., Am. J. Med.,…等等。此研究中心成員除正、副主任為M.D.與Ph.D.雙學位外，尚有人文或社會科學領域專家，另有藥學家。該中心強調”輔助或另類療法”(Complementary or Alternative Medicine)近一、二十年來頗為盛行，但多根據”意見(opinion)”而不是證據(evidence)，所以如何提高Complementary or alternative medicine之”實證基礎(evidence base)”為重大課題，也是輔助或另類療法被主流醫學(mainstream medicine)接受之關鍵，在Ernst教授領導下之研究中心即將重點放在”以證據基礎為導向(an evidence-based approach)之研究”。該中心並已出版”The Desktop Guide to Complementary and Alternative Medicine”一書，2006年第2版發 行，針對臨床醫師提供100種以上輔助或另類療法做批判性評估分析。另外該中心亦出版，主編FACT(Focus on Alternative and Complementary Therapies)期刊，每3個月出刊一次，並已主辦12屆”Symposium on Complementary Health Care”之年會，可見該中心之學術風氣鼎盛，該中心目前亦有由中國及南韓前往進修，研究之學者，Dr. Pittler亦歡迎台灣派研發人員前往該中心從事中醫藥meta-analysis之合作研究，以刊登在國際著名醫學期刊。
3. 英國地區(I)(7月1日) (周六)：

利用週末時間參訪牛津大學等機構，並於其圖書館蒐集英國與歐盟傳統醫藥相關發展之資料，並漫步街頭沉浸於異國之文化情境中，思考如何將國內傳統醫藥與現代結合之發展策略。

4. 德國地區(7月2日) (周日)：

下午13:30由倫敦希斯洛機場第二航站德國漢莎航空櫃檯報到，搭乘15:05班機（LH4783）前往德國科隆，轉搭火車至波昂。

5. 德國地區(7月3日)(周一)：

今天我們正式拜訪，交流對象為德國Bundesinstitut fur Arzmeimittel und Medizinprodukte (BfArM; 又稱Federal Institute for Drugs and Medical Devices)，其總部設在波昂市(Bonn)。與我們晤談的是Dr. Konstantin Keller，他是European Medicines Agency (EMEA),歐洲藥政總署轄下的Committee on Herbal Medicinal Products (CHMP, 草藥管理委員會)之主席兼德國衛生部 (Federal Ministry of Health)國際藥政處(Department for International Pharmaceutical Affairs)主任。還有Dr. Klaus Reh現任BfArM轄下草藥”藥物評估組”組長(Head of Unit, Pharmaceutical Assessment of Herbal Medicinal Products and Traditional Medicinal Products)，另有負責草藥臨床試驗，順勢療法(homeopathy)及藥物分析等三位職員出席。Dr. Keller與Reh首先向我們介紹歐洲草藥管理委員會(CHMP)於2004年9月成立迄今快2年，其主要任務有: (1)歐洲草藥管理架構之確立與草藥藥冊(herbal monographs)模式建立，(2)更新現存品質管控準則(quality guidelines)，與優良草藥製造規範(Good Manufacturing Practice, GMP)之修正，(3)歐洲草藥查驗官員之訓練，(4)發展建立臨床療效與安全性準則。Dr. Keller與Reh強調CHMP為建議、諮詢單位，其決議仍由各歐洲會員國藥政機關自行採納或拒絕。歐洲草藥藥冊依(a)科學數據(scientific data, well-established use),或(b)傳統使用歷史(historical or traditional use)而由專家建議撰寫。所謂傳統使用是指: 在歐盟使用30年以上或在歐盟以內及以外各15年以上使用歷史。草藥之查證登記可向CHMP中央或歐洲各會員國申請，Dr. Keller提到，以傳統使用經歷之查驗申請之草藥，仍須有基因毒性試驗之數據資料 (Genotoxicity data)。林主委曾向CHMP介紹台灣今年公告之中草藥最新查驗登記規範/草案(IND/NDA Draft Guideline)目前公告徵求各方意見，年底應該會有規範正式實行。Dr. Keller與Reh表示目前尚無中藥或漢方等”多種草藥複方”查驗審核之案例、經驗。
6. 德國地區(7月4日)(周二)：
早上9:00 ~ 12:30我們在慕尼黑大學(University of Munich)，醫學史研究所(Institute for the History of Medicine)與Professor Paul U. Unschuld (文樹德教授)晤談。文教授與其夫人皆為德國人，大學主修藥學系，在1976年(30年前)曾在台灣師範大學中文語言中心及中國醫藥學院進修。其專長為中國醫學史與中醫典籍翻譯，目前已有十部以上德文或英文著作出版，包括中醫藥概論，醫古文，銀海精微譯本黃帝內經素問評註，17~19世紀民間醫藥抄本研究，中醫藥文物圖集…等等。文教授在會談中提及歐洲人對傳統醫藥包括中草藥之喜好，可能與對科技濫用包括核子武器威脅及大自然生態之過度開發，導致能源漸耗，生態破壞等等，使歐洲人心靈上尋求”與自然和諧”之療法與生活方式。對於文教授在中醫史及典籍翻譯之卓越學術成就，我們深感敬佩。
下午2:00~4:00我們前往慕尼科技大學(Technological University of Munich)，醫學系第二內科 (Department of Internal Medicine II)，輔助療法研究中心(Centre for Complementary Medicine Research)拜會Dr. Klaus Linde, Dr. Linde亦擁有M.D.與Ph.D.雙學位，其近年在針炙治療偏頭痛(migraine)之臨床試驗研究成果刊登在世界一流的臨床醫學雜誌---JAMA(2005;293:2118-2115)，舉世矚目。Dr. Linde為我們介紹，該研究中心的主任為Dr. Dieter Melchart教授，更有12位研究人員，其中一半為醫師，有關近年由德國Berlin或慕尼黑等研究者所發表之針炙臨床療效評估論文，緣起於德國一家保險公司，支助2百萬歐元(約新台幣8000-9000萬)，由多家醫學中心從事針炙對migraine(偏頭痛)，low back pain(下背痛)，osteoarthritis(骨關節炎)，與tension headache(緊張性頭痛)等四種常見疾病做臨床試驗，目前研究已近尾聲，研究成果已有十篇以上國際著名期刊之論文發表，包括JAMA, Lancet, BMJ,…等等，另有一半的研究成果正在撰寫，集結分析中。值得注意的是，針炙非德國固有傳統療法，而是由中華地區傳出去的，目前德國約有2萬名醫師執行針炙療術，德國保險公司願意出資從事療效評估研究，令人注意，而從事臨床試驗之多中心研究團隊，執行高品質之臨床研究，有如此優異及多數之國際論文發表，令人，特別是華人，佩服!

7. 德國地區(7月5日)(周三)：

今天我們前往德國最大，也是世界最大的草藥公司---Dr. Willmar Schwabe Pharmaceuticals參訪，早上九點，我們首先觀看Schwabe之影片介紹，該公司成立於西元1866年德國東部萊比錫市(Leipzig)，第二次世界大戰後，遷至現址Karlsruhl屬家族企業，目前第五代Schwabe掌理，第六代即將接管。Schwabe公司之經營理念包括”高品質產品”，”促進健康”，”與自然生態永續共存”其著名之草藥產品除銀杏(Gingko biloba)，貫葉連翹(St. John’s Wort)外，亦開發原產地在南美厄瓜多爾以及非洲等地之草藥產品，銀杏之栽種基地包括法國Bordeaux區，美國North Carolina，中國江蘇，山東省等。經過優良栽種過程(Good Agricultural Practice, GAP)後，在Karlsruhl與愛爾蘭(Ireland)等地濃縮、萃取、製劑、裝配。其製劑過程符合Good Manufacturing Practice(GMP)，銀杏之品質管制，特別是指標成份之穩定度，一致性(chemistry, manufacturing, & control)甚佳，堪稱是世界的典範。其立足德國，佈局全世界之視野，版圖亦令人印象深刻，除製劑工廠外，我們亦參觀其化學分析實驗室與臨床前藥理實驗室(Pre-clinical Pharmacology Laboratory)。Schwabe公司的銀杏及St. John’s wort二項主要產品，從化學、藥理、毒理、臨床等各環節皆有in-house或out-source之嚴謹數據做基礎，很多面向，都有德國工業技術之”嚴謹、高品質”之特色與專業精神，很值得台灣產、官、學各界借鏡，學習。這次與我們晤談的，包括Schwabe之法規管理與科技事務國際分部(International Division of Regulatory & Scientific Affairs)之主任Dr. Ulrich Mathes, Dr. Wolfgang Weber,藥理部主任Dr. Egon Koch, 與分析化學部Dr. Stefan Germer等人。林主委亦向他們提及台灣新版之中藥IND/NDA規範草案正在徵求各方意見，預計年底定案公布施行，他們很有興趣。
傍晚由Karlsruhl前往法蘭克福機場第一航站，搭乘17:15德國漢莎航空(LH4738)前往倫敦。
8. 英國地區(II)(7月6日)(周四)：

今天早上我們前往英國藥政主管機關Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)，接見我們的，包括MHRA主席Professor Alasdair Breckenridge爵士(Sir)，政策部(Policy Division)主任(Dr. Shaun Gallagher)，國際支援組主任Paul Brice (Head of International Support Unit)。Sir Alasdair說明在英國MHRA目前因歐盟有EMEA (European Medicines Agency)，後者之決議優先於MHRA。MHRA除審批藥品及醫療器材外，對”安全議題”(safety issues)仍有些待改善處，例如最近在英國發生之早期臨床試驗(early-phase clinical trial)引起嚴重不良作用即是一例。林主委向Sir Alasdair等人介紹台灣中醫藥委員會推行之中藥安全防護網及中藥臨床試驗之環境與架構。後半段我們與負責草藥業務之Dr. Linda Anderson與Mr. Richard Woodfield，藥物安全通報業務(Pharmacovigilance Risk Assessment Unit) Dr. Rafe Suvarna，及國際政策事務(International Policy Manager)Mr. Aiden McIvor會談。MHRA的官員強調，在英國草藥產品多以food supplements販售，難以管制，特別是製造商在英國(歐洲)以外的地區，所以對於台灣之管理經驗，他們很有興趣。林主委向他們述說，台灣對”科學中藥(即中藥粉劑)已由100家GMP中藥廠，定期接受訪查審視。台灣衛生署亦有藥物實品檢驗局(Bureau of Food and Drug Analysis)，針對中藥製品之重金屬，掺雜西藥、等做監視抽查。大體而言，英國MHRA對草藥的態度是”風險管理”(Risk management)”。有關草藥新藥申請或療效評估，恐怕還有很多事務，關卡待克服。
9. 英國地區(II)(7月7日)(周五)： 

今天是我們正式拜訪，交流的最後一站，對象為European Medicines Agency (EMEA)總部設於倫敦市。接待我們的是EMEA藥物安全與通報系統組主任(Head of Sector, Pharmacovigilance, Safety and Efficacy Post-Authorisation Unit) Dr. Panos Tsintis,及同單位的Dr. Priya Bahri，以及負責草藥(Committee on Herbal Medicinal Products, CHMP)之職員Mr. Anders Blaedel與Ms. Lucia D’Apote等人。Dr. Tsinfis，等人向我們說明 EMEA在西藥或化學藥之各國同步性(harmonization)較佳，在草藥方面CHMP之決議只有建議性，各會員 國仍是自行其是。CHMP雖然知曉中藥或漢方為多種草藥複方，不同於歐洲絕大多數為單方草藥。CHMP仍致力於歐洲草藥藥冊Herbal monographs)，以及品質(Quality)規範，GMP規範，臨床療效與安全性規範，與查驗官員訓練等共同業務之推動。林主委向Dr. Tsintis等EMEA人員介紹台灣中醫藥委員會推行之中藥用藥安全防護網與台灣中藥臨床試驗環境及新版IND/NDA規範草案大略情況。

EMEA於1995年於英國倫敦市西區Westferry Circus處成立，已邁入第12年，統合25個會員國之藥政業務，為歐洲民眾之用藥之”安全性、有效性、與品質”(safety, efficacy and quality)把關，與美國之FDA，為世界上兩大藥品消費市場的安全與健康的把關者，其重要性 不言而喻。
10.返程(7月8、9日)(周六、日)

    7月8日20:00抵達倫敦希斯洛機場第二航站長榮航空櫃檯報到，搭乘21:35班機（BR68）返回台北，抵達中正國際機場時已是台北時間20:50。 

參、心得
此行在德國與英國交流參訪，共拜會BfArM (Federal Institute for Drugs and Medical Devices)，EMEA (European Medicines Agency)，MHRA (Medicines and Healthcare product Regulatory Agency)三個政府藥政部門，討論的重點主要是：

（1） Regulatory harmonization within member EU states.
（2） How the Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) tackle and regulate matters related to clinical efficacy of Herbal Medicinal Products from outside EU?? Related issues include harmnonization with USA and Japan, etc.
（3） How is "batch-to-batch" consistency for on Herbal Medicinal Products (HMP) be defined quantitatively (with regard to no. of active principles)? Presumably, the range of variation is wider for polyherbs than monoherbs? What are the viewpoints of BfArM / MHRA / EMEA with regard to Chinese or Kampo medicines which generally are composed of 4 or more herbs in a single formula?
（4）  Experiences in matters related to (a) clinical efficacy assessment (from applicaton to approval)  and (b) quality control of Herbal Medicinal Products. Viewpoints from the Regulatory and Industrial Sides.
（5） The policy of quality improvement  in manufacturing traditional medicinal products (GMP compliance)
依據聯合國環境計畫署生物多樣性公約秘書處的統計，2000年全球草藥產品銷售額已達600億美元，且世界衛生組織(ＷＨＯ)評估，目前全球的傳統醫藥市場，以每年60億美元的趨勢持續成長，因此估計到2008年，將達近千億美元的產值。在此一趨勢下，歐盟各國積極投入並訂定了植物藥相關法規為改善植物藥產品法規管理架構，歐盟於2002年首次提出「Directive on traditional herbal medicinal products」草案，經過不斷地協商修正，終於在2004年的歐盟部長會議中通過。有關該草案的內容、涵蓋的產品範圍，及其對業界與目前市售產品的影響，簡述如下：

1. 法案概述

該法案的制定，是為了在歐盟境內建立一個協和化的「傳統植物藥產品」管理架構，應用於產品上市的核准，及提供業界一個單一化的產品註冊過程。其目標除了要保障民眾的健康外，同時也要移除造成歐盟地區醫藥品發展障礙的法規差異。當傳統植物藥產品無法達到歐盟現有醫藥品法規下，有關藥品上市許可的要求時，倘申請者可提供有關該產品於傳統使用、安全及品質的證據，則可申請傳統使用註冊（traditional use registration）。歐盟EMEA於2004年成立一個新的植物藥產品委員會（Committee for Herbal Medicinal Products），該委員會除提供新的科學專家顧問群來評估藥用植物，建立植物藥產品核准之指引原則，並制定「positive list of herbal substances」。未來只要是在該positive list內的herbal substances，在申請傳統使用註冊時，都不需再提供有關傳統使用及安全性的證明。

2. 該法案涵蓋之產品範圍

該法案適用之產品範圍為「活性成分來自植物」之產品（故非植物來源之傳統藥品--如動物類或礦物類的中藥材，將不適用本法案），但倘一個植物藥產品可以達到目前有關藥品上市的要求條件（即有效性、安全性及品質都可被證明），則不在本法案涵蓋之範圍內，而應依一般藥品上市途徑處理。（所謂「活性成分來自植物」之產品並不包括由植物單離出化學成分所製造之產品。）申請傳統使用註冊的植物藥將只限於那些不須醫療執業人員介入，病患就可自行使用的安全產品，並且僅限於口服、外用及吸入劑型。該法案亦允許植物藥結合維生素、礦物質等營養補充劑的產品，只要申請者能證明其產品的安全性，以及添加的營養物其作用是與主成分之植物藥相輔相成的。這條路徑將帶給業界尋求已久的「彈性」，並且也對一些原本主要用途就是用於營養補充的傳統草藥有助益。

3. 傳統使用（traditional use）的定義

申請者必須能夠證明其申請傳統使用註冊之植物藥（或其他與之相當的、可供比較的產品）在歐盟地區已經有三十年以上的藥用歷史；倘在歐盟地區的使用經驗多於十五年但不及三十年，可以舉證在歐盟以外地區的使用經驗。然而，有一點需要注意的就是，來自其他地區的傳統使用證明可能不足以提供適當的安全性證據（例如該地區缺乏藥物不良反應監視系統，或是該地區的人種與歐盟地區的人種差異過大）。當證明一個產品是傳統使用時，申請者必須提供可證明其產品為傳統使用的文獻或是經驗證據。有關證據的可能來源非常廣泛，包括中草藥的權威文獻、來自歐盟會員國市場上的許多有許可證（licensed）或無許可證（unlicensed）的產品之實際證據、許多會員國的衛生主管機關所認可的具有長久使用經驗的植物藥，以及來自中草藥學專家之作證。最後一種證據來源在確認植物藥合併使用的模式時，可能特別有幫助。而對於在CHMP之positive list內的herbal substances，申請者則不需再提供有關傳統使用及安全性的證明。

4. CHMP之positive list簡介

Committee on Herbal Medicinal Products（簡稱CHMP，為歐盟EMEA下設立之科學性委員會）制定positive list之目的是為了幫助申請者免於再去提供一些已為大眾熟知且接受之傳統草藥其有關傳統使用及安全性的證據，減少不必要的麻煩。在這個議定的list中將涵蓋一些具有傳統使用歷史的herbal substances其治療的適應症、藥效強度、給藥途徑及其他相關的安全資訊，使申請者可以參照。但須注意的是，倘申請的植物藥產品其成分是在positive list內，申請者雖可不必再提供有關傳統使用及安全性的證據，但仍需提供其產品品質的證明。

5. 關於有效性（efficacy）之要求
當傳統藥品申請傳統使用註冊時，申請者不需提供證明產品有效性之臨床試驗數據。然而本法案要求申請者必須提供該植物藥在歐盟地區至少使用三十年以上的證據，這似乎暗示該植物藥也有一些藥效上的證據。為反應這種情況，產品的包裝上將加註這樣的標示:「本產品的藥效未經臨床證實，而是根據長期使用的經驗」。倘一個藥品的有效性、安全性及品質都可被證明，且經衛生主管機關判定可以達到目前有關藥品上市的要求條件時，則該藥品就不應申請傳統使用註冊，而應依一般藥品申請上市的途徑處理。

6. 關於安全性（safety）之要求
當傳統藥品申請傳統使用註冊時，申請者必須提供有關該產品的安全性資料，如文獻回顧、專家報告等。衛生主管機關並可依安全性評估之需要，要求申請者提供更多之數據。有關該類產品安全性最重要的考量就是：該類產品包括其適應症都必須達到即使沒有醫療人員監督，病患仍可自行使用的安全要求。

7. 關於品質（quality）之要求

有關該類產品的品質要求原則和一般領有許可證的藥品是相同的，它們都必須遵從藥品優良製造規範（Good Manufacturing Practice；GMP），並擁有藥品製造或販售的許可證。有關歐盟植物藥品優良製造規範（the European guidelines on Good Manufacturing Practice for herbal medicines）及歐盟藥典對於植物藥產品的品質規範都已普遍地被歐盟地區的業者所採用，所以並無該法案中之品質規範難以適用於植物藥產品之理由。而所有的品質規範都是為了要確保產品的成分正確、無污染，以及品質安定可靠。（很難有充分的理由去界定一般藥品和傳統使用的藥品間不同的品質標準，因為在一些情況下，這二類產品的區分是一個灰色地帶。例如：一個擁有數種適應症的植物藥，可能其中一種適應症的療效是被確立，而可申請一般藥品註冊，而同時其他未經臨床確立療效的適應症則較適合傳統使用註冊。）
8. 產品的標示與廣告管理（labeling and advertising）

該類產品的標籤及仿單必須和一般藥品一樣，可提供消費者有關安全使用的資訊及指引，並且明確地告訴消費者「產品的藥效尚未經臨床證實，而是根據長期使用的經驗」，及提醒消費者在使用該類產品後，若症狀依然沒有改善，就應該諮詢醫師或醫療專業人員。有關該類產品廣告之規範和一般領有許可證的藥品也是相似的，並且該類產品的所有廣告都必須加註下列標語：「本傳統植物藥產品適用於（何類）適應症，其療效尚未經臨床證實」。
本次歐洲交流參訪，除拜會BfArM、MHRA、EMEA三個藥政管理單位外，亦拜訪了德國百年草藥公司-- Dr. Willmar Schwabe Pharmaceuticals，及相關學術研究單位-- Complementary Medicine Institute, Exeter; Institute for the History of Complementary Medicine Research, Technological University of Munich，讓我們收穫良多，在官、產、學方面皆有很多優異而值得台灣效法，借鏡處，在政策制度，人員編制，主管素質及專業能力， 產出與產品，…等等方面皆另我們印象深刻。”如何促進民眾健康或為民眾健康把關”，promoting or safeguarding public health)是我們參訪各單位機構之共同語彙或事業目標。台灣在中醫藥之療效評估研究，產品品質管控與產品國際行銷，等方面相對照比較之下，尚有待繼續加強，改進。
近年來台灣中醫藥之各項發展在政府的努力下已逐漸步入正軌，如；各項法規、基準之訂定及施行，中藥臨床試驗環境之建置，各項教育訓練之推動實施，以至於94年5月終有第一件依照類似美國FDA之IND/NDA 審查規格通過之中藥新藥，標示我國已有水準之上的表現，並得以與其他國家發展傳統醫藥交換心得、洽談合作，是故，衛生署中醫藥委員會實責無旁貸，應負起此項重責大任。在國內，植物藥雖然具有其廣大使用市場，卻多侷限於食補及保健食品市場發展，錯失許多發展成為高附加價值藥品的機會，因此在政府所規劃的中草藥產業技術發展五年計畫中，即規劃了上、中、下游的整體發展策略，如中藥材的品質管制及鑑定、炮製規範的建立、具有療效之植物藥藥物開發、CMC技術平台建立、推動中草藥臨床療效評估等項目，尤其在本會的大力推動下，國內所有的中藥廠均已於民國94年9月30日前全數配合完成實施GMP，使得我國中藥產品品質的提昇更進一步。然而，植物藥新藥開發產業應放眼全球市場，以國際化的處方藥為發展目標，而這段將傳統中草藥藥方或食品以新療效、新劑型或新使用途徑進入世界主流市場的過程，應包括：
1. Pre-Clinical核心技術平台的建立與支援

2. 國際植物藥法規及藥物市場動態資料庫的建立與支援

3. 國際植物藥IND實戰知識庫

4. 植物藥phase II及phase III臨床試驗系統的建立與執行
5. 國際植物藥NDA法規與實戰知識庫
肆、建議

1. 比較世界各國對傳統醫藥之管理，如；美國DSHEA(Dietary Supplement Health Education Act)針對中草藥有「警告(warning)」系統之設計，應檢驗項目皆須於產品上明確標示，並提醒消費者，另加州對重金屬亦有嚴格之規定，英國在以前中草藥是不需註冊的，但自2005年10月起與歐盟同步皆需註冊，對傳統醫藥定義為至少有30年使用經驗(英國至少15年，他國至少15年)方可申請傳統中草藥，以植物性藥品註冊，已上市者則有7年過渡期，加拿大亦於2004年1月起要求中草藥皆需註冊，有50年使用經驗者方可申請。在台灣公告之基準方，應是一個好的查驗系統，他國產品即依此規定輸入，建議可加強該類產品執行是當之臨床試驗、療效評估，則國產中藥即有相當大之優勢與世界各國競爭。

2. 世界各國以藥品管理中醫藥之國家，除台灣及中國大陸以中藥為名外，日本(Japan)名稱為生藥(係指動物、植物、礦物全草或取其使用部位入藥者)或漢方藥(以科學方法抽提之傷寒論之古方)，日本之生藥或漢方藥標示西醫適應症。漢方藥中有210處方藥，2800成藥(OTC)，成藥採low level claim，自1972年起日本藥事法規定分類審查。食品法則規定可列入特定保健食品，包括健康性食品及機能性食品。傳統中醫藥在韓國(Korea)則名為韓藥，有韓醫制度。在越南(Vietnam)、新加坡(Singapore)、馬來西亞(Malaysia)皆以藥品管理，馬來西亞原則需查驗登記(Registration)，澳洲(Australia)及加拿大(Canada)依功能(claim level)區分為列冊管理項目(listing)及查驗項目(Registration)。在不以藥品管理之國家，例如美國則作為輔助食品(Dietary food)，需符合安全規範，檢測項目包含農藥殘留、黃麴毒素(Alfa-toxin)、黴菌(fungus)等。歐盟(European Union)則採low level claim，建議中草藥應以科學方法驗證，制定各項標準，以科學方法定性定量，增加中草藥之確效。
3. 世界衛生組織於2002年5月16日首次公布了《2002年至2005年世界衛生組織傳統醫藥及替代醫藥全球策略》【WHO TRADITIONAL MEDICINE STRATEGY 2002-2005】，建請世界各國將傳統醫藥及替代醫藥納入各國衛生政策，因此世界各國竸相投入此一產業以致競爭劇烈，另台灣歷經12年的努力，終於在2002年1月1日如願以償成為世界貿易組織（WTO）的第144個會員，加入WTO後對國內經濟及產業帶來深遠的影響，建議我國必須利用現有之優勢且充分利用WTO之各種機制，如；最惠國待遇MFN (Most-Favored-Nation Treatment)、國民待遇NT (National Treatment)、普遍廢除數量限制 (general elimination of quantitative restrictions)、智慧財產權 TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) 及如反傾銷協定AD (Anti-dumping)、防衛協定SG (Safeguard Measures)、補貼及平衡措施協定 (Subsides and Countervailing Measures)、技術性貿易障礙協定 TBT (Technical Barriers to Trade)、食品安全暨衛生檢驗措施協定(SPS)等以助國內中醫藥產品開拓國際市場。我國中藥在WTO架構下之法規整合應達成：
· 現有濃縮科學中藥，宜訂定分類標準，明確區分為處方藥、指示藥及成藥。

· 固有成方製劑應以成藥層次管理。
· 飲片宜於食品管理層次上給予明確效用標示。
· 中藥及中藥材宜給予法律上之定義。
· 中藥材宜依原料藥之規定，簡化查驗要求，核發許可證。

· 中藥品質管控標準，宜與世界主要國家一致。
4. WHO所出版的「WHO Monographs on Selected Medicinal Plants」為歐盟審核中草藥產品時，重要的參考資料之一，該monographs之年度增修係由WHO傳統醫學部門負責人Dr. Xiaorui Zhang（Acting Coordinator, Traditional Medicines Team, Department of Essential Drugs and Medicines Policy）統籌負責，本會林宜信主任委員有幸於去年獲邀成為其專家諮詢小組成員，未來本會可結合國內更多的專家學者共同參與，為全球法規的協和化貢獻一份心力。
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