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簡  介 

 

中藥在華人世界已有千年以上的使用歷史，然在講究實證醫學的

今日，如何將中藥臨床療效進行科學之評估，並將確認療效者加以推

廣，則是中醫藥能否邁向國際之最重要的工作之一。政府已將輔導製

藥業並使其發展成為為重要施政目標，行政院並訂定「中草藥產業技

術發展五年計畫」，依部會分工，本署(會)之任務為建立完整之中草

藥臨床試驗體系與機制並經由有效地運作，透過臨床科學性驗證，使

台灣所發展之新的中草藥產品得以有良好之競爭力，以進軍國際市

場。並期配合中草藥在全球市場之快速成長及發展潛力，積極爭取國

外臨床試驗於台灣執行，期將台灣打造成國際級的中藥臨床試驗基

地。 

為建立高品質及可信之中藥臨床試驗環境，本會自九十年度起開

始輔導國內優良教學醫院成立中藥臨床試驗中心，由申請醫院提出相

對配合款，本會協助推動設立中藥臨床試驗中心及相關實驗室。各中

心每年均辦理臨床試驗訓練課程，以長期規劃為目標，持續培育臨床

試驗所需人才；此外，並積極參與國際組織及相關研討會，達成學術

交流並吸取先進國家新藥研發之經驗，彰顯政府推展中藥臨床試驗中

心的決心，並促成跨國的合作發展聯盟。 

在其他的配套措施方面，本會亦規劃成立中草藥不良反應通報系

統及中醫藥聯合人體試驗醫學倫理委員會，並研擬修訂 IND 及 NDA 相

關法規，以及重要疾病之中藥臨床試驗基準，使中草藥產品在研發與



臨床試驗階段有指引可供依循。 

為使各界瞭解國內中藥臨床試驗環境建置情形，並廣為利用，並

出版第 2版第 1刷「台灣中草藥臨床試驗環境與試驗法規」一書，以

供參考。 
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