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聯邦C-51號議案內天然健康產品類別規管之我見

聯邦政府制訂的法規對於傳統中醫藥是否公平？
本文：邱麗蓮教授
翻譯：黃小峰中醫師

加拿大衛生部於今年提出聯邦C-51號議案，用以修訂
50年內從未更動的聯邦食品及藥品管理法。C-51號議案在沒
有任何中醫藥界專家的諮詢下，今年4月8日於國會一讀通
過，4月28日啟動二讀程序。卑詩省的中醫藥團體於今年5月
21日組織全省聯盟以反對此議案，並於7月15日正式成立反
對C-51號議案全國聯盟。該聯盟的目的在於抗議傳統中醫藥
被C-51號議案的修訂案排除於天然健康產品類別之外。為何
中醫藥界群起反對C-51號議案？
中醫藥界尊重政府以保護公眾安全為出發點，對傳統中

醫藥進行規管，同時也希望政府能正視並認可傳統文化及多
元文化社區的需求。始形成的聯盟，關注中醫藥界的利益，
與政府同步確保公眾健康，更重視消費者對於健康的選擇與
權利。
目前的C-51號議案不但不能保護中醫藥界，反而阻礙中

醫藥界的發展。C-51號議案要求傳統中醫藥遵循西藥的標
準，然而此標準並不適用如傳統中醫藥的整體性全人醫療系
統。C-51號議案對產品安全的定義為優勢多於危險，而產品
的優勢由產品的療效所決定。換句話說，C-51號議案以臨床
試驗決定產品的療效。對於傳統中醫藥而言，這是一項錯誤
的判斷標準。
傳統中醫藥系統是完整且嚴密的，並備有詳細記載之藥

典。其系統與西方醫學的系統差異頗多。傳統中醫藥系統的
診斷、治療具有整體性，並著重於預防醫學與身體、心理及
精神的平衡。中醫藥與西方醫學之差異存在於其哲學理論及
基礎概念。因此，證明此兩種系統是否安全有效的方法不可
一概而論。
簡而言之，西方醫學重視治病，認為疾病是由於病原所

引起，並使用藥物針對病原達到治療目的。相反地，中醫藥
重視預防及重建，並認為疾病的產生是由於系統失衡。
中醫藥認為有些病原能與人體共存，不需趕盡殺絕。中

醫藥認為”邪之所湊，其氣必虛”。內傷七情、外感六邪、先
天體質及生活方式（運動、飲食、工作、房事、突發事件
等）均能影響系統的平衡。中藥經由與病原以外之致病因素
的互動達到系統平衡的重建，其療效在於整組藥物的協同作
用。2

中醫藥的使用是開放且動態的，其診斷及治療過程複雜
且靈活，能因應持續改變的病程。因此，西方醫學認為是相
同疾病的患者，在中醫藥系統中則可能歸屬於不同的證型。
舉例而言，中藥處方可能在幾天中因應疾病本質的轉變而有
所更改。這是標準化程序所無法提供的。
典型的中藥處方由多味藥物組成，其中藥物間的交互作

用不僅中和單味藥物的副反應，且能加強整體的協同治療效
果：
處方中的主要藥物─君藥能提供主要的治療作用；次類

藥物—臣藥能加強並協助君藥的治療作用；其餘佐藥及使藥
有著不同的作用：治療次要症狀，引藥入經、入臟腑，或調
和諸藥。2 (192頁)
單味藥如何能通過”科學審查”如臨床試驗是傳統中醫藥

所面臨的挑戰。而如何使用量化的研究方法則是另一挑戰。
C-51號議案採納傳統科學的觀點，重視實驗數據、測量

以及信度、效度的嚴格要求，認為一套標準可套用於所有型
式的科學研究，並認定臨床試驗是療效的唯一證據。
少數研究專家瞭解，以傳統醫學研究方法評估中醫藥的

有效性與安全性有先天的困難及限制。他們辯論並支持發展

合適、嚴格及系統化的評估方法以彌補西方臨床試驗的不足
3，譬如應用整體系統研究法(Whole Systems Research)評估傳
統中醫藥。
整體系統研究法的目的是設計出代表真實世界的系統，

其中評估的項目包括以患者為中心的治療結果、醫患互動、
診斷與療效反饋4。該研究法的關鍵要素為個人化與標準化
5，而另一特色則包含中西醫診斷。該研究法乃基於新實證
主義的觀點，將真相解釋為”正確呈現社會現象的程度”6。雖
然該研究法未能完全掌握中醫理論的精髓，亦不失為一個好
的開始。
許多不同型式的證據可用以支持傳統中醫藥的有效性。

譬如科學研究發現、臨床經驗及患者的喜好7。傳承千年的
中醫臨床證明及完整記錄應獲得認可。中醫藥界必須發展出
適用於其理論及複雜機制的研究方法，相對地政府應提供研
究經費。
是否將西方醫學的標準用於傳統中醫藥必須根據公平的

評估原則，並考量中醫藥是否能維持或改善醫療品質。政府
的責任是發展出適用於現代化的公平法規，而非對傳統中醫
藥增加罰鍰與賦予檢察官員過大的權責。在管理傳統中醫藥
方面，如果政府不具有足夠的信心與知識，不應將此權力交
與經驗與知識不足的檢察官員。
使用制式的觀點壓制並歧視另一種系統代表政府的不負

責任。C-51號議案及其修訂案將傳統中醫藥邊緣化。因此，
我們現在需要一套合適且合理的新法案來規管傳統中醫藥。

邱麗蓮教授小傳
邱麗蓮教授是一名中醫學術研究者。她代表中醫藥界
成立反對C-51號議案全國聯盟。請上網查閱： www.
acoalitionagainstbillc51.com.
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