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张中朋（中国医药保健品进出口商会，北京　１０００１０）

近日，由中国医药保健品进出口商会、中国中

药协会等主办，兰州佛慈制药股份有限公司承办，

以 “机遇、挑战、使命”为主题的 “２０１１中药欧盟
注册高层应对研讨会”在兰州召开。卫生部副部长

王国强、甘肃省副省长戚辉、前卫生部副部长工程

院院士王陇德等领导出席会议。会上，来自国家相

关部委和行业协会的负责人、国内著名高校和科研

院所的中医药专家以及制药企业就如何 “利用欧盟

传统植物药注册管理规范，实现传统中药以药品身

份进入欧盟医药市场”进行了深层次的研究和探讨，

提出了传统中药在欧盟注册的思路和对策。作为会

议主办方人员，笔者有幸参与其中，本文结合兰州

佛慈欧盟注册实践经验，对传统中药欧盟注册路径

进行分析，以期对广大中成药企业有所启发。

１　新指令的实施为中药进入欧盟市场提供了可能

２００４年４月３０日欧盟颁布实施了针对传统植物
药产品注册的法规———２００４／２４／ＥＣ指令（即 《欧盟

传统植物药品注册指令》）。２００４／２４／ＥＣ指令对
２００１／８３／ＥＣ指令（《欧盟人用药品注册指令》）中关
于产品安全性、质量和效果的有关条文进行了修改，

并规定了一个较为简化的申报程度，以便使一些缺

乏文献资料和专家报告的传统植物药产品得以申报。

新指令规定的 “简易注册”程序大大提高了中成药

以药品形式进行注册销售的可能性，客观上为中药

产品以药品形式进入欧盟市场提供了契机，也为中

药进入欧洲主流植物药市场和欧洲药品分销渠道、

甚至政府医疗保健体系提供了可能。

２　传统中药欧盟注册路径分析

２．１组建工作团队，聘请技术专家团队
企业内部首先要组建一支涵盖国际贸易、研发、

生产、质量管理、质量控制等部门组成的工作小组，

同时聘请并组建一支精通外语，熟悉欧盟药政管理

及其相关规则的市场、注册、法规等领域的专家团

队。建立两支团队间保持良好沟通机制，确保工作

团队和专家团队的沟通畅通。

２．２企业自我评估
欧盟传统中药注册是一项系统工程，不仅投入

大、时间长，还有一定的风险，同时对领导者的战

略眼光和忍耐力、工作团队的专业性和稳定性等都

有很高的要求，故企业在启动项目前，应对注册工

作与自身发展战略、未来国际市场发展趋势是否匹

配进行评估，并依照法规要求，对企业自身生产条

件尤其是生产管理等进行自我评估并进行差距分析，

如产品安全性、质量标准和临床应用数据是否完备，

企业是否能够符合欧盟药品ＧＭＰ管理要求等。
２．３法规培训

这里的法规主要是指《欧盟人用药品注册指令》

（２００１／８３／ＥＣ）、《欧盟传统植物药品注册指令》
（２００４／２４／ＥＣ）、《标准化上市许可申报材料要求指
令》（２００３／６３／ＥＣ）、《２００４／２７／ＥＣ指令》等，以及
欧盟ＧＭＰ、ＧＡＣＰ、ＧＣＰ等技术文件要求及欧盟药
品申报程序。要尽早对企业员工进行培训，使之熟

悉并掌握欧盟管理要求，提高生产管理水平和技能。

２．４品种筛选

品种筛选参照以下原则，一是选择小处方传统

中药，最好不超过５味药材；二是处方药材被欧洲
药典或欧盟某个国家药典（如英国药典）收载，或

药材在 ＥＭＡ专论目录之中；三是应用历史符合要
求，且满足传统应用与现在的一致性。该品种还应

满足以下条件：

２４１产品是传统植物药品即中成药（Ｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉ
ｎａｌｐｒｏｄｕｃｔ），有经批准的包装，明确指出药品用法、
用量、用药时间等。而不是中药材或中药饮片等原

料性产品（Ｈｅｒｂａｌｓｕｂｓｔａｎｃｅ），也不是植物提取物产
品（Ｈｅｒｂａｌｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ）。
２４２符合传统用法。有长期传统应用的药品可减
少临床检验的要求，如果该产品是基于传统使用且

证明在特定使用条件下无害的（必须清楚地说明使用

条件），即可申请豁免临床前的安全测试，但相关机

构有权要求提供所有评估其安全性的全部资料。

２４３已经用科学的植物学名称注明其成分。
２４４按照 “传统用法”使用。属于 ＯＴＣ药品，且
只有口服和外用才可能作为传统用法来进行评估。

对于治疗艾滋病、各种癌症、植物性神经系统疾病

及糖尿病的药品和活性物质，不适用于传统用法

程序。
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２４５产品的药效必须是可信的。
２４６应当遵守所有的药品质量标准。包括标准化
的种植、生产和销售，同时对产品质量标准的均一

性和可重复性也有较高的要求。

２４７必须被证明是安全的。
２４８产品成分是欧盟能够接受的。
２５注册方式的选择

笔者建议选择成员国审批程序。注册国建议选

择英国、荷兰或瑞典等国家，英国是我国传统中药

出口的最大市场，也是最早启动传统植物药注册的

国家之一，目前已有１１３个传统植物药在英国注册
成功，荷兰拥有欧盟最大的港口，同时是欧盟中成

药最大的集散地，瑞典也是注册品种较多的国家，

目前已有２８个品种获得注册。
２６选择合适的合作伙伴

由于药品注册是属地化管理，故需在目标注册

国内选择一个专业性强、熟悉药政法规且有一定实

力的合作伙伴，以协助进行资料准备、递交申报资

料、政府事务沟通等工作。同时在国内选择好合作

科研机构，以按照欧盟要求准备申报文件，补充所

需的药理、毒理、质量标准等数据。

２７注册申请工作启动
第一阶段，进行预评估材料的准备与提交，这

里主要包括：产品安全性、有效性情况说明；产品

生产资质情况说明；产品药用历史情况说明；产品

质量标准情况说明等材料。在预评估材料通过审评

后，须依照ＣＴＤ格式进行文件准备，ＣＴＤ文件主要
包括一般性文件（欧盟行政和规定性资料）、通用技

术文件概要、质量、非临床研究报告和临床研究报

告等五部分。

２８资料递交及沟通
要保持与申请国药政部门密切的沟通，在欧盟，

药物企业代表和相关机构之间进行经常性的交流是

一种很好的习惯，它增强了彼此间的了解，促进药

品的审评。

总之，中医药走向国际是一个长期的过程，我

们应积极开展中成药的海外注册和认证，在实践中

摸索符合传统中药走出去的规律和可行性路径，通

过注册认证促进提升我国医药生产质量管理水平。

同时亦可借鉴国际先进经验，利用全球资本和市

场，吸引海外优秀人才，促进我国中医药事业快速

发展
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《（汉英对照）常用中药用药安全性指南》

　　 《（汉英对照）常用中药用药安全性指南》由中国医学科学院黄璐琦研究员主编，上海科学技术出

版社２００９年出版。本书是在ＷＨＯ的支持下，由国家中医药管理局国际合作司组织中国中医科学院中药

研究所有关专家，对我国及周边地区中药应用情况进行实地考察及临床调研的基础上，同时综合了大量

现代医药文献报道后，从诸多中草药中筛选了１６６味常用中药作为研究对象，按中药功用为类别，以中

英文对照的方式，对各药的适应证、用法、剂量范围、禁忌以及不良反应症状、注意事项等内容进行归

纳整理。另每药均附标准中药材彩图。

全书资料丰富，内容简明，数据准确，参考性强，对海内外临床医师、药师、用药者安全使用中药

具有广泛的指导意义，并具有较高的实用推广价值。
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