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中药贸易相关的欧盟指令研究

苏芮　 孙鹏　 范吉平

【摘要】　 在欧盟技术法规体系中，指令（Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅｓ）占主导地位，是统一药品管理法规的基本法
律框架也是欧盟技术性贸易措施的重要组成部分。中药贸易相关的欧盟指令主要包括《欧共体人
用药品注册指令》（２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ）、《传统植物药注册程序指令》（２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ）、《食品补充剂协调指
令》（２００２ ／ ４６ ／ ＥＣ）以及《欧洲防伪药指令》（２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ）。各指令在提高植物药产品质量、保障人
民生命安全等方面发挥了积极作用，但２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ和２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ等指令却造成了中国中药贸易
的技术性贸易壁垒。中药产品作为植物药或原料药进入欧盟市场面临巨大挑战，所以当前更应切
实把握住中药产品能够作为食品补充剂进入欧盟市场的机会，积极拓展中药产品欧盟市场。
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１　 研究背景
世界卫生组织统计数据显示，全球有８０％的民众使用

草药，而在发展中国家使用草药的人口比例高达９５％ ［１］。
目前有１亿多欧洲人使用传统医学，其中１ ／ ５定期使用传统
医学。全球传统药品市场２０１５年将达到９３０亿美元，欧盟
占全球传统药品市场的４０％以上，是世界上最大的传统药
品市场。但欧盟各国逐渐减少价格低廉的作物的种植，大部
分植物药原料是来源于欧盟以外国家的。欧洲使用的药用
植物大于３５００种［２］，但欧洲本身只能提供２ ／ ３，其余１ ／ ３依
靠进口弥补。这为中国中药贸易提供了良好的机遇，欧盟也
成为了中国在亚洲市场之外的第二大中医药市场。据中国
海关统计，中国原料型中药产品对欧出口一直保持稳定增
长，２００１ ～ ２０１２年间，年均增长率达１６ ５％ ［３］。欧盟是准入
要求最为严格的市场，随着植物药相关技术法规日趋严格，
中国对欧盟的中药国际贸易面临巨大压力。中国中药产品
难以达到欧盟相关标准以及技术法规的要求，使中国生产的
中药产品出口难以进入欧洲主流市场，据估计，中国出口欧
盟的中药产品仅占不足欧盟传统药品市场份额的４％ ［４］。
欧盟是当今世界上最大的发达国家集团，其市场潜力非常巨
大。中医药要在欧洲发展壮大，就必须采用欧盟标准并达到

欧盟的技术法规要求。在欧盟技术法规体系中，指令（Ｄｉ
ｒｅｃｔｉｖｅｓ）占主导地位。指令是要求欧盟各成员国把有关立
法纳入欧共体法律的条文，是对成员国具有约束力的欧共体
法律，各成员国要通过立法将其转化为国内法实施。欧盟颁
布指令主要规定了与健康和安全有关的基本要求，其根本目
的是消除欧盟成员国之间的贸易技术壁垒，实现产品在成员
国之间的自由贸易。中药贸易相关的欧盟指令研究，对中国
对欧盟中药贸易相关政策决策以及国际标准化战略的制定
具有重要意义。
２　 中药贸易相关的欧盟指令
２ １　 《欧共体人用药品注册指令》（２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ）

根据２００１年１１月，欧洲议会和理事会发布的《欧共体
人用药品注册指令》（２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ）对药品的生产、上市以及
监管做出了详细的规定。２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ指令对药用产品（ｍｅ
ｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔ）给出了定义：用于治疗或预防人类疾病的任
何物质或物质的组合。可施用于人类，以期医疗诊断或恢
复，纠正或调理的生理功能的任何物质或物质的组合也同样
被认为是医药产品。该指令中尚未单独列出有关草药的专
门章节，草药要按照类似于西药的注册登记程序注册，而对
于未注册的植物药作出了相对宽容的规定：“允许成员国授
权医疗保健专业人士应用未注册的植物药，以满足病人的特
殊需求。”从而使得包括中药在内的未注册的植物药在一定
范围内得以发展。
２ ２　 《传统植物药注册程序指令》（２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ）

２００４年之前，欧盟各成员国在植物药产品的定义以及
注册管理法规存在较大差异，中药产品以食品、营养品、食品
添加剂、食品补充剂等身份对欧盟出口。欧盟较为宽松的管
理虽然给与了包括中药在内的植物药一定的发展空间，但导
致了植物药的质量、安全和有效性难以得到保证。在这种情
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况下，２００４年３月３１日，欧洲议会和理事会颁布了《传统植
物药注册程序指令》（２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ）对《欧共体人用药品注册
指令》（２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ）中关于传统植物药产品部分的修订。
首次对草药相关概念，如传统草药产品（ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ ｈｅｒｂａｌ ｍｅ
ｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔ）、草药药品（ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔ）、草药物
质（ｈｅｒｂａｌ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ）以及草药制剂（ｈｅｒｂａｌ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ）作
出了明确的定义。该法令于２００４年４月３０日生效，２０１１年
４月３０日过渡期结束，投放于市场上的所有的中药产品必
须通过传统植物药注册。２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ指令在为欧盟成员国
制订一个统一立法框架的同时，也揭开了欧盟境内各成员国
对传统草药产品统一注册和管理的序幕。２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ生效
后１８个月内（至２００５年１０月）欧盟成员国根据２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ
的精神，对本国有关药品法规进行修订，使之与《欧盟传统
药品法》一致。２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ指令规定在欧盟市场销售的所
有植物药必须按照该法规注册后才能继续销售。从２００４年
开始，在欧盟成员国境内已使用３０年以上的传统草药制品，
或在欧洲已使用１５年以上，才能作为传统草药制品通过登
记注册，否则就必须按欧盟药品质量管理的相关法规进行监
管。为了给生产商、进口商以及零售商以充分的时间进行注
册或销售库存，２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ规定了７年过渡期，允许以食品
等各种身份在欧盟国家销售的草药产品销售至２０１１年３月
３１日。同时，该法规允许符合食品法规的非药用植物产品
依据欧共体的食品法规进行管理，这也为中国出口欧盟的原
料性中药产品留下了一些余地。

此项指令在全世界植物药领域产生了重大的影响，同时
也引发了很多质疑，例如，该法令存在着明显的歧视性：
２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ要求“所注册的植物用药必须要在欧盟境外至
少有３０年的药用历史，在欧盟境内至少有１５年的使用历
史，以证明其安全性和有效性”。非欧洲生产的植物药则很
难提供在欧盟境内１５年药用历史的证明，而欧洲植物药很
容易提供这种证明。这样的规定对非欧洲产的草药存在明
显的歧视。此外，高昂的注册费用也造成了大型植物药企业
和小企业之间的不公平［４］。美国相关评论对２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ
的实施也有“阴谋论”的说法，他们认为大型制药企业正在
试图取缔所有的传统草药，该指令很有可能牵扯到国外大型
植物药企业的利益［５］。尽管中国政府和企业对此也进行了
积极应对，但目前乃至今后很长时期，中药产品在欧盟市场
的发展都会面临困境，其在欧盟国家还将主要作为食品补充
剂以及植物药原料等受到监管。
２ ３　 《食品补充剂协调指令》（２００２ ／ ４６ ／ ＥＣ）

欧洲议会和欧盟理事会于２００２年６月１０日，发布了
《食品补充剂协调指令》（２００２ ／ ４６ ／ ＥＣ），对保健食品进行统
一管理。根据该指令规定，食品补充剂可以是单一成分或混
合物，可以是液体或粉末，可以以胶囊、片剂、丸剂和其他相
似的形式出现。食品补充剂可包括各种植物及草药提取物。
所以根据该指令，中药及中药提取物可作为食品补充剂的原
料来使用。食品补充剂与普通食品一样，在欧盟整体的食品
监管体系下受到监管［３］。

中药是中国的特色优势产业，但是目前中药材的质量却
难以保证，很多中药生产企业没有达到危害分析与关键控制
点（ｈａｚａｒｄ ａｎａｌｙｓｉｓ ａｎｄ ｃｒｉｔｉｃａｌ ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｏｉｎｔ，ＨＡＣＣＰ）的要求，
产品难以进入欧盟国家。所以政府应大力引导和支持中药
企业加强对中药材产品管理体系的建设，建立和实施
ＩＳＯ２２０００食品安全管理体系、ＨＡＣＣＰ管理体系，通过ＨＡＣ
ＣＰ、ＩＳＯ２２０００认证，实现对中药材安全生产的监控和管理，
有效保证和提高中药材的质量。争取通过欧盟有机认证
（Ｅｃｏｃｅｎｔ）和中药材生产质量管理规范（ｇｏｏｄ ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ
ｐｒａｃｔｉｃｅ ｏｆ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｌａｎｔ ａｎｄ ａｎｉｍａｌｓ，ＧＡＰ）认证，提高中药
产品在国际市场的竞争力。
２ ４　 《欧洲防伪药指令》（２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ）

为防止假药流入正规销售渠道，２０１１年６月欧盟投票
通过了原料药新指令２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ，就防止假药进入合法的
供应链，对２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ进行了修订，２０１３年７月２日正式
实施。欧盟是世界上最大的植物药市场，对原料植物和提取
物的需求巨大，但中国生产的中药产品，仅能作为附加值很
低的原料，而且仅仅占不足欧盟植物药市场份额的４％。
２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ规定所有出口欧盟的药品均需出具出口国监管
部门的书面声明，并保证活性成分只能在符合欧盟《药品生
产质量管理规范》（ｇｏｏｄ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）标准下生
产。目前，中国出口欧盟的中药提取物等产品均未具备欧盟
原料药资格，中国出口欧盟的中药产品均未真正作为原料药
使用，中国生产的中药产品要进入欧盟植物药的主流原料药
市场还有相当长的路要走。
３　 结语

欧盟指令是欧盟技术法规体系最重要的立法形式，集中
体现欧盟对药品管理的主要原则，是欧盟构建统一药品管理
法规的基本法律框架，同时也是欧盟技术性贸易措施的重要
组成部分。中药贸易相关各项指令的颁布确实在提高植物
药产品质量、保障人民生命安全等方面发挥了积极作用。但
某些指令的歧视性却造成了中国中药贸易的技术性贸易壁
垒，给中国中医药在欧盟的发展造成巨大障碍。随着欧盟
２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ和２０１１ ／ ６２ ／ ＥＵ指令的实施，欧盟各国在植物药
和原料药领域的管理日益严格，中药产品要想作为植物药或
原料药进入欧盟市场面临相当大的挑战，短期内很难在这两
个领域取得突破。目前，中国生产的中药产品还可以作为食
品或食品补充剂进入欧盟市场，但随着欧盟法规一体化进程
的深入，食品领域的监管也会逐渐严格。面对这种严峻形
势，从长远看，中药纳入欧盟药品管理是大势所趋，中国的中
药出口企业应努力在植物药注册和原料药领域取得突破，谋
求长远发展；从近期看，更应切实把握住中药产品能够作为
食品补充剂进入欧盟市场的最后机会，尽快建立和实施食品
安全管理体系，达到欧盟相关标准并通过认证，从根本上提
高中药产品的安全性，提升欧盟各国对中国中药产品的信任
度，拓展中药产品的欧盟市场，确保今后中国中药产品在欧
盟市场的份额能够稳定增长。
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丹参抗抑郁作用新探
潘菊华　 王彦云　 张永超　 霍蕊莉

【摘要】　 本文旨在探讨丹参抗抑郁作用及其可能机制。丹参作为心脑血管疾病常用中药，在
临床抗抑郁治疗中应用频次很高，其脂溶性有效成分丹参酮类化合物及水溶性有效成分丹酚酸等
具有良好的抗氧化、改善微循环、神经保护、内分泌调控等作用，针对抑郁症发生的氧化应激、神经
损伤和内分泌紊乱等可能机制具有改善作用。丹参在抑郁症中的作用值得进一步研究。
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　 　 丹参为唇形科植物丹参Ｓａｌｖｉａｅ ｍｉｌｔｉｏｒｒｈｉｚａｅ
Ｂｕｎｇｅ的干燥根和根茎，味苦，性微寒，归心、肝经，
具有活血祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消痈的功
能［１］，是临床最为常用的活血化瘀类中药之一。抑
郁症是以情感障碍为突出表现的一类精神疾病，病
因复杂，发病机制尚未明确，具有高发病率、高致残
率、高自杀率等特点。丹参在临床治疗抑郁症的处
方中出现的频率较高，段艳霞等［２］通过文献研究发
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