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摘要： 

    「中醫藥規範研究學會第五屆年會暨本草綱目與中藥創新藥物研發高峰論壇」(The 

5
th
 Annual Meeting of GP-TCM Research Association-cum-Summit on Compendium of Materia 

Medica and Innovative Drug Discovery in Chinese Medicine)於本(2016)年8月8日至10日假香港

浸會大學舉辦，會議共進行2.5天，會議主題為「本草綱目與中藥創新藥物研發

(Compendium of Materia Medica and Innovative Drug Discovery in Chinese Medicine) 」，現場

並有61篇壁報論文展示。本次會議以中藥分析、新藥開發、法規管理及本草綱目為活動

主軸，其他議題尚包含，產品上市開發之查驗登記管理法規研討，以及各國藥典之發展

進度與比較。參與本次會議了解國際中藥法規管理與中藥分析研究，與會代表就所提議

題進行分項討論，如：中藥標準化分析、中藥品質控制、中藥材編碼、針灸研究及新藥

臨床試驗研究等議題。亦進行中醫藥品質管理制度與查核規範研究討論，中醫藥實證研

究的成果分享，以及探尋創新藥物及中藥品質管理標準化的新策略和方向，期望世界各

國中醫藥專家學者能攜手合作探索中藥新藥開發的新策略，促進中藥品質管理標準化、

現代化及國際化，提高人類健康和福祉。 
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壹、目的 

本次會議主辦單位為中醫藥規範研究學會（The Good Practice in 

Traditional Chinese Medicine Research Association , GP-TCM RA）成立於 2012

年 4 月，該學會是一個非以營利為目的的組織，主要目標致力於促進傳統

中國醫藥開發及交流，為推動全球中醫藥領域的交流與合作、倡導中醫藥

研究領域發展高質量並以科學數據為基礎的研究活動，促進傳統醫學與現

代醫學的融合、培養不同層次的中醫藥學者並支持跨學術合作等，臺灣中

國醫藥大學及長庚紀念醫院為起始會員，目前臺灣參與該學會活動之成員

以中國醫藥大學、臺北醫學大學及嘉義大學之學者為主，衛生福利部中醫

藥司同仁亦有出席活動以了解中醫藥管理新趨勢。 

因本學術年會參與者多為世界中醫藥學會聯合會中藥分析專業委員

會之委員，研討會議進行之中午休息時間，該委員會成員會召開例行委員

會議。世界中醫藥學會聯合會中藥分析專業委員會(The TCM Pharmaceutical 

Analysis Specialty Committee of the World Federation of Chinese Medicine 

Societies, WFCMS)於 2010 年 7 月成立，主要以推動提升藥典標準、促進中

藥生產和管理的規範化及標準化、促進中藥新藥研發、加速中醫藥產業化

發展等為目標。 

「中醫藥規範研究學會第五屆年會暨本草綱目與中藥創新藥物研發

高峰論壇」(The 5
th
 Annual Meeting of GP-TCM Research 

Association-cum-Summit on Compendium of Materia Medica and Innovative Drug 

Discovery in Chinese Medicine)，於本(2016)年 8 月 8 日至 10 日假香港浸會大

學舉辦，會議共進行 2.5 天，會議主題為「本草綱目與中藥創新藥物研發

(Compendium of Materia Medica and Innovative Drug Discovery in Chinese 

Medicine) 」，現場並有 61 篇壁報論文展示。研討專題包括品質控制(Quality 

Control)、藥理及毒理(pharmacology & toxicology)、針灸(Acupuncture)、法規
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管理 (Regulatory affairs)、臨床研究（Clinical study）及本草綱目（Compendium 

of Materia Medica ）等議題進行深度討論，並與與會專家學者進行意見交

流。 

8 月 8 日下午為會前會議(Pre-meeting Interest Group Discussions) ，分

兩小組進行討論，A 組為中藥品質管制、藥理毒理及法規管理，B 組中醫

臨床試驗研究及針灸。8 月 9 日至 10 日為大會開幕活動及主題研討會。本

次會議核心中藥科學技術分析以二維液相層析系統(2D-LC)進行活動主軸，

其中多場議題以該系統中藥應用分析為主題。大會報告部分介紹重大中藥

活性研究、品質控制、中藥材編碼、本草綱目及中醫針灸臨床試驗；在法

規管理議題方面著重於創新中藥開發之審查管理研討，以及各國藥典之發

展進度與比較。 

參加此會議除了解國際中藥法規管理、中藥分析研究、中藥標準化

分析、中藥品質控制、最新中藥新藥臨床試驗進度及本草綱目等議題，並

藉由參加本次國際會議之機會，認識及結交相關國際學者專家，吸收世界

各國對中藥藥品研究動態、藥政管理趨勢及中醫針灸相關研究，希望對我

國推動中醫藥之現代化及國際化有所幫助。 
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貳、過程 

    本次開會行程如下: 

日期 工作內容 

8 月 8 日 參與會前會議(Pre-meeting Interest Group Discussions)

8 月 9 日 參與中醫藥規範研究學會第五屆年會 

8 月 10 日 參與中醫藥規範研究學會第五屆年會 

8 月 11 日 返程 

8 月 8 日下午議程安排中醫藥規範研究學會年會會前興趣小組工作

會議，會議分兩小組進行討論，A 組為中藥品質管制、藥理毒理及法規管

理，B 組中醫臨床試驗研究及針灸。會前會議參與成員採個別邀請方式，

邀請部分已報名成員參加，小組採報告者報告後接受各專家自由發問，提

高參與興趣及討論方向。因業務需求選擇參加 A 組活動，會中有中國醫

藥大學張永勳教授進行臺灣中藥品質管制介紹 Overall QC of TCM Products 

in Taiwan，本司黃司長怡超也於會中與國際各國中醫藥專家們討論未來中

醫藥發展方向。 

8 月 9 日大會安排開幕典禮、貴賓致詞與香港浸會大學趙中振教授編

著「香港中藥材圖鑑第二版」之新書發表會。上午有 7 場大會演講。下午

則分中醫藥臨床、藥理科學及本草綱目三個分組，同時進行議題報告，每

個分組有 9 個演講議題，每個演講議題時間約為 20 分鐘，持續至晚上，

因此參加者僅能自行挑選有興趣之議題參加。晚上安排大會成員交流及晚

宴。 

8 月 10 日上午會議安排 2 個會議討論，分為大會主題演講及中醫藥

分析新技術工作小組兩個會場，大會主題演講有 8 個議題，中醫藥分析新

技術工作小組也有 8 個議題。下午未進行分組，只有一個會議進行 7 個議

題報告。 
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中醫藥分析新技術工作小組是由安捷倫公司邀請專家為主。安排 8

項討論議題，以二維液相層析系統 (Agilent two dimensional liquid 

chromatography ; 2D-LC)及液相質譜儀 LC-MS 分析中藥為主題。安捷倫公

司為本次會議主要贊助廠商之一，其主力產品為氣相層析儀、二維液相層

析儀及液相串聯質譜儀等貴重分析儀器。近年來中國大陸以大筆預算投入

科學研究，高貴儀器購買量能需求大增，本次會議參與者多為各大研究院

校之主要研究者，透過工作坊方式交流中藥儀器分析技術，促進公司之品

牌知名度，達到業務銷售需求。 

本次會議邀請來自美國、英國、德國、荷蘭、比利時、捷克、澳洲、

俄羅斯、日本、南韓、印度、中國大陸、臺灣、澳門及香港等 15 個國家

和地區的58名專家學者發表學術演講，講座內容涵蓋中醫藥的質量控制、

藥理及毒理學、監督管理和標準化、臨床研究、針灸、《本草綱目》及創

新藥物研發等。本次會議出席者來自世界各國從事中醫藥相關專家學者約

250 人參加。 

會議邀請出席演講的專家學者，除有來自臺灣中國醫藥大學的張永

勳教授及張永賢教授，亦有來自中國科學院果德安教授、廣州中醫藥大學

廖利平教授、德國雷根斯堡大學 Gerhard Franz、英國劍橋大學樊台平教授、

比利時布魯塞爾自由大學 Bieke Dejaegher 教授、比利時蒙斯大學 Pierre 

Duez 教授等多位專家學者。本次會議臺灣中醫藥相關人員計有 10 名參

加。 

本司出國代表特別針對有關品質管制及法規管理方面的議題參加，

包括：中藥品質管制檢驗技術、中藥材編碼、中藥藥典法規及新藥開發等。 

針對本次會議演講內容重點摘錄如下: 



8 
 

一、中醫藥發展十三五規劃 

中國大陸中醫藥管理局公布「中醫藥發展十三五規劃」內容概要說

明如下: 

 (一)積極發展中醫醫療服務。完善城鄉的中醫醫療服務網，全面提

升中醫醫療服務品質及基層中醫藥服務能力，促進中西醫結合

工作，發展民族醫藥，拓展中醫特色服務。 

 (二)加快發展中醫養生保健服務。促進中醫養生保健服務網絡，推

動中醫特色健康管理，發揮中醫藥產業組織作用。 

 (三)推進中醫藥繼承創新，全面深化繼承研究，推進理論與技術創

新，促進協同創新。 

 (四)加強人才團隊建設。健全中醫藥終身教育體系，落實基層中醫

藥人才、聘用工作，推動高階中醫藥人才培育，促進中醫藥健

康服務技術技能人才培養，完善人才激勵保障機制。 

 (五)弘揚中醫藥文化。弘揚中醫藥文化精髓，加強中醫藥文化宣傳

和知識普及。 

 (六)推動中藥保護和發展。加強中藥資源保護和利用，促進中藥材

種植養殖業綠色發展，促進中藥工業轉型升級。 

 (七)拓展中醫藥服務新業態。發展中醫藥健康養老服務，發展中醫

藥健康旅遊服務。 

 (八)推動治理體系和治理能力現代化。健全中醫藥法律體系。推動

《中醫藥法》頒佈實施，制定相關配套法規和部門法規。建立

完善中醫藥政策體系，完善中醫藥標準體系，加快中醫藥資訊

化建設，加強中醫藥監督體系建設。 
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 (九)積極推動中醫藥海外發展。積極參與國家“一帶一路”建設，

打造高水準合作機制與平臺，極力發展中醫藥服務貿易。 

二、 歐洲藥典植物藥品項收載 

歐洲藥典最新版為2014第八版，前年七月出版8.5版補充集，

其中收載植物藥為 184 種及植物提取物 85 種，另中藥部分 66 種，

含厚朴、茯苓、何首烏及黃芩等，藥典內所含品項不及中國藥典多，

但是內容寫法及規範仍有不同，部分仍有參考中國藥典及香港標準

制訂。 

交流中體認到維持歐洲藥典之營運與品質，需要投資相當可

觀的人力、經費及時間，對照我國藥典之維護，除了有必要增加經

費及人力，在整體資源非常有限的情形下，建議朝向發展一套適用

我國運作的管理系統。希望透過擴大參與、工作團隊擴充與任務分

組、工作目標之篩選排程以及編修機制程序化，可以使中華藥典及

臺灣中藥典持續進行系統性的更新與改進，以配合我國藥品管理與

發展方向來提供最適化服務。   

 

三、中藥新藥註冊管理趨勢 

天津天士力公司生產「丹參滴丸」已在美國 FDA 許可下，進

行第三期臨床試驗，其臨床試驗均依西藥臨床方式進行，採西醫科

學理論模式，驗證藥品功效。會中詢問該公司試驗案專家，該臨床

試驗案有在中國醫藥大學附設醫院進行多國多中心試驗，目前本新

藥試驗全球臨床試驗皆已完成，正在解盲中，未來希望可以通過美

國 FDA 審查上市。 

以成都地奧公司「地奧心血康」產品上市經驗為例，「地奧
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心血康膠囊」於 2012 年 3 月 12 日經歐洲審查核准上市，主要活性

成分來自薯蕷科之穿龍薯蕷，產品原料採 GAP 方式種植，製程符合

歐洲 GMP，品質管制項目有重金屬、農藥殘留、酸不溶性灰分、總

灰分、乾燥減重、黃麴毒素及水抽提物等項目。功效：活血化瘀、

行氣止痛、擴張冠狀血管、改善心肌缺血。 

Phynova 公司之中草藥產品(Joint and muscle relief table)

已通過英國藥品核准上市，屬於開架式販售藥品，以中藥為主成分，

其中草藥成分經查為豨薟草，在臺灣該項中藥核准的適應症為祛風

濕、利筋骨。本項產品療效為關節及肌肉放鬆。主講者對於該產品

未有多著墨，主要針對申請審查法規作說明。在英國草藥產品申請

上市要有實際使用達 15 年，及歐洲國家使用達 30 年之經驗，品質

管制部分要符合英國藥典或歐洲藥典之規範。 

四、中藥編碼規則及編碼 

2015 年 10 月 29 日中國大陸發佈《中藥方劑編碼規則及編碼》

《中藥編碼規則及編碼》和《中藥在供應鏈管理中的編碼與表示》3

項中醫藥國家標準，於 2015 年 12 月 1 日起實施。 

中藥產品需要嚴格管理，中國大陸實施條碼標識制度，以符合

中國大陸國家法律法規及標準要求。由於中藥系列標準的發佈和實施，

加強中藥生產、經營和使用各個環節的監管與資訊化建設，確保使用

中藥飲片的安全與有效，進而推動企業轉型升級，貿易公平公正。 

條碼標識在中醫醫療服務行業和中藥產業領域的廣泛應用，商

品條碼的推廣實施，其意義和目的：(一)標示企業生產產品和商品經

營等流通環節的信譽；(二)可作為溯源和品質監管的手段，是生產經

營企業對社會負責任的態度；(三)商品標識碼便於商品的分類及查找，
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便於識別、防止誤用、混用；(四)便於生產資料的控制，形成物流、

資訊流、資金流“三位一體”，便於企業對原料及產品的採購、生產、

儲存、經銷等環節做出決策。 

市場上常用的中藥材、中藥飲片基本上沒有相應的條碼，中國

大陸發佈中藥材、中藥飲片、中藥配方顆粒的標識碼，統一對每一種

中藥標識唯一的“身份證”（條碼）；《中藥在供應鏈管理中的編碼與

表示》，該標準規定了中藥產品貿易專案、產地、單位、等級、生產

日期、批次號、系列號、數量等產品標識內容資訊的編碼與表示，填

補了藥品流通保障和醫療服務領域的一項空白，建構中藥品質追溯體

系。 

《中藥方劑編碼規則及編碼》規定了中藥方劑的分類與代碼結

構，並對 1089 首中藥方劑進行了分類編碼。中藥方劑編碼規則及編

碼採用 7 層 10 位數字表示。該套編碼實施後，中藥方劑的臨床用藥、

科研教學、統計和監督管理，以及中藥方劑、中藥處方、電子處方、

電子病歷、中醫病歷等工作的資訊處理、資訊交換與資訊互通，都將

有統一、穩定的數字代碼。 

《中藥編碼規則及編碼》適用於中藥材、草藥、中藥飲片、中

藥配方顆粒、中藥超微飲片、中藥超微配方顆粒的分類編碼。這使中

藥配方顆粒、中藥超微飲片、中藥超微配方顆粒等中藥新時代產物與

傳統中藥品種有了同一規則的編碼。採用阿拉伯數字編碼，分別對中

藥材 1219 種、中藥飲片 1603 味、中藥配方顆粒 1364 味、中藥超微

飲片 1337 味、中藥超微配方顆粒 1337 味等進行了分類與編碼。中藥

編碼規則採用 10 層 17 位數字表達中藥的電子信息信號。 

《中藥在供應鏈管理中的編碼與表示》規定了中藥產品貿易專
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案、產地、單位、等級、生產日期、批次號、數量等產品標識內容資

訊的編碼。上述編碼實施後，這些中藥類型在生產經營、採購、儲藏、

養護、科研教學、監督管理、物流、統計等全環節的資訊化建設方面

將有基本技術，建立健全中國大陸中藥品質溯源體系，打造中醫藥貿

易現代化平臺。   
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參、心得 

    臺灣八成以上的藥材來自於中國大陸。仰賴進口的結果可能使得藥材

品質難以監控，為了提升中藥材的品質，了解並掌控藥材來源，研擬中藥

相關管理辦法，建立完整之藥材品質檢驗機制與管理規範將更顯重要。 

    本次會議研討交流主題仍以中藥品質管制、中藥編碼、藥理活性、毒

性反應、臨床試驗及管理法規探討為主，且可見各國對於中藥法規及品質

管制之重視，也了解到中醫藥研究之困難，如在前項之與會過程中有敘述，

中藥品質管制與臨床試驗之困難，包括：中藥有效成分處理及分析、中藥

處方用藥之複雜度、中藥藥品上市註冊等。 

   長期以來對於中藥所含之複雜成分組成中，其真正發揮的藥效成分為

何、該成分係藉由何種機轉發揮藥效等問題，一直無法有完整的實證依據。

在本次會議中，亦有許多西方國家對中醫藥單一中藥材即含有極複雜成分

前提下，又使用複方，如何進行品質管制、該管制方式是否具實質意義及

如何證實療效等，提出非常多的問題。 

   本會議為世界各國中醫藥領域相關研究人員互相溝通、交流意見的平

台，故參與本會議，得以瞭解目前中醫藥發展新趨勢與所遭遇到的困難，

供國內於規劃相關業務時參考。 

    臺灣目前中藥新藥臨床試驗申請案近年案件極少，反觀中國大陸因為

新藥審批要求至少 400 例，中藥學名藥至少 100 例試驗，整體產業發展性

強。臺灣中藥藥品查驗登記則依藥品查驗登記審查準則規範，均依固有典

籍所載處方進行中藥許可，因稱有人類長久使用歷史，申請程序簡單，不

需進行臨床試驗。針對中藥新藥部分則有公布「中藥新藥查驗登記須知」

及「中藥新藥臨床試驗基準」，辦理中藥新藥審查，目前衛生福利部已陸

續接獲 22 件國內研發之中藥新藥申請執行臨床試驗（IND），其中 14 件

已通過審核准予執行，並有 6 件已完成第二期或第三期臨床試驗，其中 2
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件已完成全程試驗，領有藥品許可證。臨床研究加重對試驗倫理之重視，

也了解到中醫藥研究之困難，中藥臨床試驗之困難度，包括：論證之標準、

處方用藥之複雜度、維護病人照護、對照組之可能性及合理性等，比進行

西藥之臨床試驗更加困難。而臨床試驗在大陸之進行也較以往進步且建立

試驗倫理愈趨健全，面對中藥之研究逐漸了解其困難度，也提出可能的解

決方法。 

中國大陸頒布之《中藥編碼規則及編碼》及《中藥方劑編碼規則及

編碼》，陸方期待藉由推動此中藥標準化措施，加強政府對藥品生產經營

企業、醫療機構及醫藥市場之監督與管理，進而保障消費者用藥安全，進

而促進中藥產業之轉型升級。後續可觀察大陸此政策推展情形，供我們制

定中藥品質政策參考。 

肆、建議 

本次為期 2.5 天的交流中，透過中醫藥專家的分享，進一步了解中醫藥

規範之最新發展，建議鼓勵同仁持續參加相關交流活動，與國外相關研究

人員維持良好溝通與互動，提昇我國執行相關業務人員之視野。另一方面，

亦提供機會予台灣中醫藥相關人員，與國外相關單位研究人員交換心得與

經驗。 

過去多數研究為從中藥所含複雜的化學組成中分離出代表成分進行生

物活性探討研究，發展至今已面臨瓶頸。目前已有學者提出建議，未來進

行中醫藥現代化相關研究時，應兼顧中醫診斷及用藥理論，設計相關研究，

方能在傳統中醫藥與現代醫藥學下，具有新發展前景及新氣象。  

建議我國應加強國際藥典之專業知識經驗交流，希望促成有實務經驗之

國際專家蒞台演講，做為未來中華藥典中藥部分及臺灣中藥典增補版編修

之參考，更能促使臺灣中藥典與未來國際中醫藥標準得以接軌，提升臺灣
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中醫藥產業之國際競爭力。 

推動中醫藥產業升級，促進產業發展及創新研發，應整合公部門、業界

及科研機構資源與創新人才，充分利用各自科研資源結合彼此優勢，方能

開創中醫藥具國際現代化之創新研究，進而開發中藥新藥，為人類健康照

護做出貢獻。 

未來推動臺灣中藥製劑產業兩岸發展，避免兩岸藥品於註冊申請程序之

重複耗損時間、人力及金錢成本，對於兩岸藥品查驗登記及藥證註冊審批

制度，應朝向兩岸藥品研發合作簡化其程序、避免重複試驗的目標努力，

合作事項可包括擇定合作的臨床試驗機構、臨床試驗數據認可，以及認可

數據作為藥品查驗登記的依據，加速藥品查驗登記及註冊審批速度。 

明年度將於英國召開第六屆中醫藥規範研究學會年會，建議應持續參加

討論最新中醫藥品質與法規研究發展，以科學數據為基礎的研究活動，推

動全球中醫藥領域的交流與合作，促進傳統醫學與現代醫學的融合。 

伍、攜回資料名稱及內容 

   「中醫藥規範研究學會第五屆年會暨本草綱目與中藥創新藥物研發高峰

論壇」會議手冊一本。 

陸、致謝 

誠摯的感謝衛生福利部相關單位及中醫藥司同仁協助得以順利成行，

並藉此就參與中醫藥規範研究學會學術年會，與國際中醫藥研究相關單位

人員面對面溝通對話，增進雙方合作共識，謹此致上由衷謝忱！ 
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柒、工作照片 

 

圖 1. 大會開幕 

 

 

2. 會前工作小組開會情形-1 

 

 

圖 3. 會前工作小組開會情形-2 
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圖 4. 香港中藥材圖鑑第二版新書發表會 

 

 

圖 5. 參與本次會議臺灣成員合影 

 

 
圖 6. 黃怡超司長與張永勳教授贈予歐洲藥典委員會 TCM 分組主席 Prof. Gerhard 

Franz 臺灣中藥典第二版英文版 
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圖 7. 大會開會情形-綜合討論時間 

 

 

圖 8. 論文壁報展示 1 

 

圖 9. 論文壁報展示 2 
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圖 10. 參訪香港浸會大學校史展覽廳 
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捌、附錄 研討會議程 
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