
33       食品生技  2012  NO.30

法規管理

臺灣植物藥新藥與中藥
新藥管理制度比較

撰文/葉嘉新•劉翠玲

人類歷史的早期，偶然發現動物會本能地去

攝取天然植物或礦物來治療疾病，而開始有了利用

植物來治療疾病的概念，經過長期經驗的累積，也

逐漸瞭解到不同植物甚至其不同部位對人體的影

響，並加以紀錄。隨著文明的進展，人類開始利用

科學方式開發新的藥物以對抗疾病，此時古老典籍

的記載內容，成為現今製藥產業重要的參考依據。

然而，藥物在治療病灶的同時，對於人體的其他部

位也有可能產生危害，即所謂的副作用，如何在保

障大眾健康福祉的前提下，進行疾病治療，是新藥

開發過程中最重要的概念，故現行對於各國新藥研

發的法規管理上，針對臨床試驗申請進行與上市前

新藥查驗登記的核准二大流程，有嚴格的規範與審

查，以科學實證的資料，證明新藥的品質、安全性

與有效性。

臺灣承襲中華文化，除西醫外，普遍接受傳統

中醫學的施行，以致形成中醫與西醫並存的二種醫

療模式，在藥物的制度管理上，分屬在行政院衛生

署下的不同機關，中醫用藥的主管機關為中醫藥委

員會，而西醫的用藥則為食品藥物管理局。

隨著中草藥或植物藥在全球各國掀起研究的熱

潮，希冀從老祖先的智慧中粹煉出創新產品，以對

應新興疾病；2004年美國食品藥物管理局發佈植物

藥產品審查準則，無疑提供各界在植物新藥開發的

遵循原則，臺灣儘管在現有體系下即有新藥審查機

制，然因上述中西醫用藥的管理分屬二個機關，國

內形成「植物藥新藥」與「中藥新藥」二套管理制度，

有關植物來源藥品或中藥之管理法規與要求有所不

同，是故本文以下針對二制度進行分析比較，提供

我國中草藥產業開發過程時之參考。

植物藥新藥

衛生署於 2000年公布「植物抽取新藥臨床試驗

基準」，作為已有人類使用經驗之植物藥材，依傳統

或非傳統方法抽取之抽取物所製成之新藥，在臺灣執

行臨床試驗時之參考。然為因應國際法規科學趨勢，

衛生署參考各國植物藥新藥臨床試驗之最新法規及

我國國情，於 2009年擬定 「植物藥新藥臨床試驗基

準」取代先前之「植物抽取新藥臨床試驗基準」，作

為廠商申請在我國進行植物藥新藥臨床試驗之重要

參考依據。

（一）定義

依據植物藥新藥臨床試驗基準所定義的植物藥

品，包括植物材料、藻類、大型真菌或前述的複方

製成的藥品，但不包括以下情形：

1. 由基因轉殖植物而來的材料（即以DNA重組技術

或基因選殖的植物）。

2. 植物性來源的高純度物質（如紫杉醇），或化學修

飾物（如以山藥萃取物合成的雌激素）。

故當一藥品含有植物性成分及合成或高度純化

的藥品，或生物技術衍生或其他天然物衍生的藥品
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時，該基準只適用於該產品的植物性部分。

（二）植物藥品的化學、製造與管制資料

安全 (safety)、療效 (efficacy)與品質 (quality)

是公認的藥品評價基準，然而天然植物原料容易因

物種、種植、採收季節及儲運等因素的差異而影響

其品質，且與安全和療效也密切相關，因此植物藥

的化學、製造與管制 (chemistry, manufacturing, and 

control, CMC)被視為植物藥新藥研發中最關鍵的技

術。由於許多植物藥的活性成分及生物活性尚未確

認，因此植物藥所需提供的化學、製造與管制資料

通常不同於合成或高度純化藥品。一般在合成或高

度純化藥品的新藥臨床試驗申請與查驗登記時，希

望能鑑定出活性成分；但在植物藥方面，活性成分

的鑑定並非絕對必要。

正因為植物來源藥品的複雜性質，及對其活性

成分知識的缺乏，故應以一系列的測試與管制，來

確保植物藥新藥基原、純度、品質、力價、效價與一

致性。這些測試與管制包括：(1)原料藥與藥品的多

種測試（如光譜及 /或層析指紋圖譜、指標成分的

化學分析與生物活性分析）；(2)藥材與製程管制（如

植物藥藥材的嚴格品質控管及適當的製程管控）；(3)

製程確效（尤其是原料藥）。

（三）植物藥新藥之臨床試驗申請

當現有的資料不足以支持植物藥新藥查驗登記

時，廠商即需經研發以取得更多的資料；而當植物

性產品以藥用為目的於國內進行人體試驗，即使係

學術研究，也需依規定申請臨床試驗。有關臨床試

驗申請時應提供之資料包括：臨床試驗計畫書、化

學、製造與管制資料、藥理學與毒理學資料，以及

先前人體使用經驗等。

有鑑於植物藥新藥的獨特性質，以及國家對於

推動植物藥新藥產業發展之支持，植物藥新藥臨床

試驗基準亦採用了不同於合成藥品、半合成藥品、

或其他高度純化或化學修飾藥品（包括衍生自微生

物的抗生素）的法規科學考量，特別是申請者可視

情況減免部分非臨床（臨床前）安全性及化學製造

管制文件，支持已於國內及 /或國外以食品合法上

市，且無任何已知安全性疑慮的植物性產品初期臨

床試驗申請案。

然而，依據植物性產品過去是否合法上市、有

無安全性疑慮等風險程度，在植物新藥的第一期與

第二期臨時試驗申請規範上有所不同：

1. 已合法上市且無安全性疑慮之植物性產品的第一

期與第二期臨床試驗申請：須提供產品描述與人

體使用經驗的文件、化學、製造與管制、現有的藥

理學/毒理學的資料（廠商應提供有關臨床配方與

配方內各植物性成分的先前人體使用經驗與動物

毒性試驗資料，以支持植物藥產品的初期臨床試

驗）、生體可用率，以及臨床考量事項等。

2. 未上市植物性產品與已知有安全性疑慮產品的第

一期與第二期臨床試驗申請：除提供產品與人體

使用經驗描述外，還須完整的文件、化學、製造與

管制、非臨床安全性評估、生體可用率，以及臨床

考量事項等。

一般而言，未上市植物性產品的初期臨床試

驗，因其缺少先前人體使用經驗，在安全性方面存

有較多的疑慮。因此，對於在國內執行此類產品的

初期臨床試驗，將會要求更多的非臨床安全性試驗

資料。

當植物藥新藥進行擴大性臨床試驗（第三期）

時，廠商應提供比第一 /二期臨床試驗更詳細的化

學、製造與管制資料，且無論其產品是否已合法上

市都應提供進一步的非臨床安全性資料，以支持

更廣泛的使用。總括而言，申請一三期臨床試驗之

植物藥新藥，須提供產品與人體使用經驗描述、化

學、製造與管制資料、非臨床安全性評估、生體可

用率與臨床藥理學、臨床考量事項等。

（四）植物藥新藥查驗登記

在 2010年衛生署公布的植物藥新藥查驗登記

審查基準（草案），即概述植物藥新藥查驗登記的審
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查原則及考量重點，有關該基準的法規科學策略建

議包括：

1. 品質（即化學、製造與管制）方面，鼓勵廠商於研

發過程即確認活性成分。

2. 臨床前藥理與毒理方面，考量過去人體使用經

驗，並依風險管理原則，分類要求非臨床安全性

資料。

3. 藥物動力學/藥物藥效學方面，鼓勵廠商於研發階

段，確立活性成分，若不可行，則應提供其它支持

性的數據或試驗。

4. 臨床方面，建議廠商可依宣稱適應症種類選擇是

當療效觀察指標，執行設計適當與良好對照的臨

床試驗，並收集足夠療效與安全性資料，以支持

植物藥新藥查驗登記之核准。

此外，依我國「藥事法」規定，製劑可分為醫師

處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有

成方製劑；依該產品的適應症與特性，以及在無醫

師處方下使用之安全性，植物藥新藥的查驗登記可

尋求以處方藥或非處方藥取得上市許可，惟不論植

物性產品以何種類別核准上市，均需依循現行優良

製造規範的規定。

1. 若植物性產品為依固有成方（係指我國固有醫藥

習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主

管機關選定公布者）調製成丸、散、膏、丹；或植物

性產品非屬我國固有醫藥使用習慣，在國外為傳

統草藥以OTC上市者，但在國內以食品販售多年，

若其成分尚未被列入成藥基準表範圍，廠商可提

供相關療效安全性資料，經審查核准增列者，則

產品皆可依「成藥及固有成分製劑管理辦法」申

請查驗登記。

2. 若植物性產品目前於國內外上市歷史不足以被認

定為傳統使用，成分亦未被各國藥典收載，但宣

稱之適應症經衛生署認定屬於「非嚴重疾病或狀

態之症狀緩解」，若能提供已發表資料已建立安

全性與有效性的認定，且適應症與給藥劑量及給

藥途徑在無醫師處方下使用之安全性可被接受，

經衛生署查核准後，得以納入「指示藥品審查基

準」內，而以指示藥上市。

3. 若現有證據無法支持其納入「指示藥品審查基

準」、「成藥及固有成方製劑管理辦法」之管理範

圍，或擬定的適應症不適合以非處方藥使用，則廠

商必須申請處方新藥查驗登記。若植物藥品未被

普遍公認為安全且宣稱的療效未確定，則也應視

為處方藥。

中藥新藥

中醫就主流醫學而言，屬於經驗醫學，且其理

論有別於西醫，故西醫百年來在藥理試驗所用到

的動物模式，在中醫仍不全然適用，然而中醫與西

醫用藥皆是藥，在屬性上一為天然的複雜體，一為

化學的純化合物為主，在製造與檢驗技術上有所不

同，但中藥之臨床試驗在無成熟的動物或臨床模式

之前，僅能比照西醫現有模式來運作，故中藥新藥

臨床試驗施行之規範係遵循衛生署公佈之藥品臨床

試驗準則，與西藥並無二致。而中藥新藥之審查體

制，仍援引西藥而來，但由衛生署中醫藥委員會辦

理該新藥之審查。衛生署中醫藥委員會於 1998年公

告「中藥新藥查驗登記須知」、2006年公布「中藥

新藥查驗登記基準」（草案），另於 2008年公布「中

藥新藥臨床試驗基準」，為現行我國對於中藥新藥

之主要管理規範。

（一）	定義

依據中藥新藥臨床試驗基準所稱中藥，係指不

包含業經高度純化，或經化學合成或修飾之下列各

款藥品：(1)典籍記載之傳統中藥；(2)民間使用或其

他國家使用之草藥，經傳統或現代抽提方法獲得之

藥品。

而在中藥新藥查驗登記針對中藥新藥之定義

為：



農業生技產業季刊36

REGULATION & MANAGEMENT

1. 收載於固有典籍之中藥方劑：申請藥品之新療效

或新使用途徑。

2. 未收載於固有典籍之中藥方劑：(1)限於台灣以外

地區之中藥方劑，且收載於該地區之國家藥典，或

經其最高衛生主管機關以藥品核准上市，國內廠

商擬引進製造之藥品；(2)新藥材、藥材新藥用部

位中藥方劑，方劑中不論單方或複方製劑，只要含

新藥材、或藥材新藥用部位成分者；(3)新複方中

藥方劑。

（二）	中藥新藥的化學、製造與管制資料

依據不同類型中藥新藥申請臨床試驗時，所需

提出的化學製造管制資料略有不同，當該中藥新藥

為傳統方或已上市之非傳統方，應備具包括 (1)藥材

基原鑑定；(2)有效、指標或活性成分描述；(3)藥品

之製程、規格及分析方法；(4)檢驗報告及安定性資

料等資料，但若前項傳統方若為藥廠製造，且領有

藥品許可證，則可免除化學製程管制之資料。若欲

申請之中藥新藥為未超過傳統使用經驗範圍之新複

方，除前述四項必要資料外，另應具備藥材來源資

料。

（三）中藥新藥臨床試驗

申請中藥新藥臨床試驗時，如已具備廣泛人體

使用經驗，則可直接進行療效探索之臨床試驗，以

決定中藥是否具有療效或其他可能之適應症。所謂

適當人體使用經驗，包括：(1)市場經驗；(2)發表於

有審查機制之科學期刊；(3)固有典籍收載，包括中

央衛生主管機關認定之醫宗金鑑、醫方集解、本草

綱目、本草拾遺、本草備要、中國醫學大辭典、中國

藥學大辭典；(4)其他傳統古籍記載、臨床觀察報告

或中醫專家之經驗相關資料等。

中藥新藥臨床試驗基準明定，已具備廣泛傳統

人體使用經驗之中藥新藥，得備具足以支持臨床試

驗之安全性資料，得申請暫不提供毒理試驗資料，

即進入初期療效探索臨床試驗。在此依據欲申請中

藥新藥之類別，所備具之安全性資料有所差異：

1. 試驗用藥係已有廣泛傳統人體使用經驗之傳統

方，得備具每一種植物的基原（鑑別）及部位，與

中醫藥或傳統典籍一致、複方每一味藥之劑量，

在傳統使用經驗之內、與傳統製備之方法一致等

安全性資料。

2. 試驗用藥係於我國或其他國家、地區上市之非傳

統方，初期療效探索臨床試驗中之用法、用量及使

用期間不超過其上市核准範圍者，得申請暫不提

供毒理藥理試驗。

3. 試驗用藥係未超過傳統經驗範圍之新複方，符合

下列條件者，得申請暫不提供毒理藥理試驗：(1)

每一種植物之基原（鑑別）及部位，與中醫藥或傳

統典籍一致；(2)複方每一味藥之劑量，在傳統使

用經驗之內；(3)與傳統製備之方法一致；(4)與傳

統使用之投藥途徑、投藥頻率及劑量一致。

4. 試驗用藥係適當萃取或部分純化之傳統方，純化

後之劑量不超過傳統經驗，能依學理推測其為安

全者，得檢具臨床試驗係在密切監測條件下進行

之資料，得申請暫不提供毒理藥理試驗

前述 4種，若其初期療效探索臨床試驗期間係

六個月以上之長期試驗，應提供至少一個月期間之

一般毒性試驗與基因毒性之資料，以確保受試者之

安全。此外，也應提具搜尋文獻上有關試驗用藥之

資料，並就所蒐集之資料評估其臨床前之安全性與

有效性。

然而，對於尚未有人體使用經驗之中藥，申請

進行早期臨床試驗，則應備具探討其安全性之試驗

資料。執行臨床試驗皆應遵照衛生署 85年 11月公

告之「藥品優良臨床試驗規範」。

（四）中藥新藥查驗登記

中藥新藥查驗登記須知載明，申請查驗登記時

應檢附申請書、批次試製紀錄影本、實施滿三或六

個月以上之安定性加速試驗報告（依中藥新藥種類
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不同），以及國內臨床試驗報告。然而，在核准後監

視年限，也依據中藥新藥種類有不同年限：

1. 收載於固有典籍之中藥方劑

(1) 申請藥品之新療效其新療效核准後監視期間為五

年。

(2) 藥品新使用途徑其新使用途徑核准後監視期間

為五年。

上述 2類藥品在監視期間，若有申請相同處

方、投與途徑之其他廠商，除依現行規定檢附資料

外，應另檢附與第一家申請廠商相同標準，在國內

完成之臨床試驗報告。

2. 未收載於固有典籍之中藥方劑

(1) 限於台灣以外地區之中藥方劑，且收載於該地區

之國家藥典，或經其最高衛生主管機關以藥品核

准上市，國內廠商擬引進製造之藥品，其核准後

監視期間為五年。

(2) 新藥材、藥材新藥用部位中藥方劑，方劑中不論

單方或複方製劑，只要含新藥材、或藥材新藥用

部位成分者，其新藥核准後監視期間為七年。

(3) 新複方中藥方劑其核准後監視期間為七年。

上述 3類藥品在監視期間，若有廠商針對新藥

材或藥材新藥用部位之中藥方劑申請相同處方、投

與途徑，或其它二類藥品有申請相同藥品之廠商，

除依現行規定檢附資料外，應另檢附與第一家申請

廠商相同標準，在國內完成之臨床試驗報告。

二管理制度之比較與結論

有關臺灣植物藥新藥與中藥新藥管理規範之比

較，請參見表一所列。由前述植物藥新藥和中藥新

藥之定義可發現，二者適用範圍有重疊之處，由於

中藥可包括是民間使用或其他國家使用之草藥，經

傳統或現代抽提方法獲得之藥品，故在定義上，某

些中藥新藥，也可視為植物新藥。鑒於現行植物藥

新藥與中藥新藥，在臨床試驗與查驗登記所需技術

性資料要求之不同，故廠商在選擇新藥申請之受理

機關時，建議需進一步函詢衛生署之主管機關，或

可諮詢財團法人醫藥品查驗中心。 

不同於高度純化或化學合成或修飾的藥品，中

草藥新藥（含植物新藥與中藥新藥）若具備國內或

國外之人體使用經驗，包括以食品型式合法上市，

或收載於固有典籍收載等，其在安全性上相對高，

故可免除部分臨床前毒理與藥理試驗資料，縮短研

發時程與減少研發費用。

臺灣衛生署陸續於 2005年批准首張中藥新藥

許可證予彥臣生技的「壽美降脂一號」、2010年批

准第一張植物藥新藥藥證予懷特生技新藥公司的

「懷特血寶注射劑」、2011年 12月批准中天生技的口

服癌症輔助治療中藥新成藥「化療漾內服液」之許

可證。根據中醫藥委員會表示，近年已未再受理中

藥新藥臨床試驗之申請，委員會之管理著重中藥材

品質提升與中藥製劑品質管理等，國內中草藥研發

成果，集中食品藥物管理局申請，朝向衛生署推動

食品藥物管理局為查驗登記單一窗口，各類新藥及

臨床試驗由食品藥物管理局一元化審查中心執行透

明及有效的藥物審查機制。

隨著化學藥物使用的限制性逐漸提升，各國

轉而尋求替代補充療法或傳統醫學來輔助疾病的

治療，在此趨勢之下，中草藥研發備受國際市場關

注，而國內廠商亦積極投入相關新藥的研發工作。

隨著我國衛生署於 2006年公布「中藥新藥查驗登記

基準」（草案）、2008年公布「中藥新藥臨床試驗基

準」、2009年公布「植物藥新藥臨床試驗基準」，與

2010年公告「植物新藥查驗登記審查基準」（草案）

等規範，為我國中草藥新藥開發逐漸建立完整的管

理機制，促進整體產業發展。 AgBIO

葉嘉新  財團法人醫藥品查驗中心  基礎醫學組  組長 
劉翠玲  台灣經濟研究院  生物科技產業研究中心  專案經理
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表一  臺灣植物藥新藥與中藥新藥管理規範比較
植物藥新藥 中藥新藥

主管機關 食品藥物管理局 中醫藥委員會

相關管理規範
2009年植物藥新藥臨床試驗基準
2010年植物藥新藥查驗登記審查基準（草案）

1998中藥新藥查驗登記須知2006 中藥新藥
查驗登記基準(草案)
2008中藥新藥臨床試驗基準

定義
植物藥品，包括植物材料、藻類、大型真菌或前
述的複方製成的藥品，但不包括植物性來源的高
純度物質或化學修飾物。

指不包含業經高度純化，或經化學合成或修
飾之下列各款藥品：(1)典籍記載之傳統中藥
；(2)民間使用或其他國家使用之草藥，經傳
統或現代抽提方法獲得之藥品。

化學、製造與管制資料 臨床試驗申請時應提供。 臨床試驗申請時應提供。

初期臨床試驗之試驗減免
申請者可視情況（已於國內及/或國外以食品合法
上市，且無任何已知安全性疑慮的植物性產品）
減免部分非�床（臨床前）文件。

已具備廣泛傳統人體使用經驗之中藥新藥，
得備具足以支持臨床試驗之安全性資料，得
申請暫不提供毒理藥理試驗，即進入初期療
效探索臨床試驗。

臨床試驗申請之技術性資料要求
依據是否合法上市、有無安全性疑慮之植物產品
類型，在第一期與二期臨床試驗，有不同的檢附
資料要求；第三期臨床試驗則無產品差異。

依據新藥材、新藥用部位，及超過或未超過
傳統使用經驗範圍之部分純化中藥、新複方
、固有方劑之新療效或新使用途徑，有不同
的檢附資料要求。已通過中藥新藥查驗登記
之新使用途徑、新療效或新劑型，應有相當
程度完備之試驗資料。

查驗登記核准上市
依產品的適應症與特性，可尋求以處方藥或非處
方藥取得上市許可。

不同中藥新藥種類其核准後監視年限不同。

迄今(2012)已審核通過新藥查驗登
記案件

1. 2010年，懷特生技的「懷特血寶注射劑」植物
新藥。

1. 2005年，彥臣生技的「壽美降脂一號」中
藥新藥。

2. 2011年，中天生技的「化療漾內服液」中
藥新成藥。

資料來源：行政院衛生署；台灣經濟研究院生物科技產業研究中心整理。
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