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·海外中医·
英国传统草药管理法律制度与中药英国注册策略研究

周方

【摘要】　 ２００４年，欧盟发布《传统草药注册程序指令》（Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅ ２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ），要求所有在欧
盟市场上公开销售的人用传统草药在２０１１年４月３０日之前必须完成注册，否则将禁止销售。２００５
年１０月３０日，为落实《传统草药注册程序指令》的要求，英国发布《药品（人用传统草药）条例》，建
立了英国传统草药注册制度。上述政策法规的出台，为中药在欧洲市场获得合法药品身份提供了
机遇。但受制于国内经济发展、认识水平及中药自身的特点等多方面原因，绝大多数中药产品在英
国或其他欧盟国家至今未能获得注册，对中国中药生产企业及欧洲中药经营业者产生巨大影响。
本文试图对英国传统草药管理法律制度进行深入研究，总结其规律，进而论证中药在英国注册的必
要性及优点的基础上，结合中药自身特点为中药在英国顺利通过注册提供对策，希望对推动中国中
药产业发展进而实现国际化有所裨益。
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　 　 ２００４年３月３１日，欧洲议会及理事会（Ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ
Ｐａｒｌｉａｍｅｎｔ ａｎｄ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ）发布《传统草药注册程序指令》
（Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅ ２００４ ／ ２４ ／ ＥＣ），对２００１年１１月６日发布的《人用
药品指令》（Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅ ２００１ ／ ８３ ／ ＥＣ）做出修改。新指令要求
所有传统草药必须在２０１１年４月３０日之前通过简易注册
程序（ａ ｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）获得上市许可（ｍａｒ
ｋｅｔｉｎｇ ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ），否则将禁止销售。同时要求各成员国
必须在２００５年１０月３０日之前颁布本国相关立法以落实这
一指令。２００５年１０月６日，英国制定《药品（人用传统草
药）条例》［Ｔｈｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ （Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｈｅｒｂａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄ
ｕｃｔｓ ｆｏｒ Ｈｕｍａｎ Ｕｓｅ）Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ２００５］，建立传统草药专门注
册体制（Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｈｅｒｂａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ Ｓｃｈｅｍｅ，
ＴＨＲ），同时明确了在英国需进行注册的传统草药的范围、注
册条件及程序。

上述指令、法规的出台，为中药在欧洲市场获得合法药
品身份提供了机遇，但同时也带来了现实的影响。首先，中
药是指按照中医药理论应用于疾病的治疗及预防的植物药、
动物药、矿物药等。其中植物性药材占大多数，使用也更普
遍，所以古来相沿中药学叫做“本草学”。《现代汉语词典》
关于“中药”的注解中也提到：“中医所用的药物，以植物为
最多。”［１］因此，绝大多数以植物为来源的中药产品需要通
过注册方能在２０１１年５月１日之后以药品身份在欧洲市场

销售。对于矿物药而言，目前的注册体制仅允许将符合安全
标准的矿物质以辅助成分的形式添加在植物药品当中，进而
通过植物药品注册程序获得上市许可。因此，纯粹的矿物药
目前尚无法以药品身份获得上市许可。至于动物来源的药
品，欧洲医药管理局（Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）在
２０１０年６月１１日发布的《植物药品行动计划（２０１０２０１１）》
［Ａｃｔｉｏｎ Ｐｌａｎ ｆｏｒ Ｈｅｒｂａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ （２０１０２０１１）］中表示，目前
其已向欧洲议会提出了关于扩展简易注册程序使用范围的
建议，如果该建议被采纳，那么简易注册程序将扩展至其他
传统产品，包括动物来源药品［２］。

其次，若未能通过注册，中国中药生产企业及欧洲中药
经营业者都将面临巨大的经济损失：欧洲是世界最大的植物
药市场之一，在２００８年时市场规模便已达到７０亿美元，约
占全球市场的４５％，平均年增长率为６％ ［３］。但截至２０１４
年８月，中国仅有成都地奥集团生产的“地奥心血康胶囊”
通过荷兰药品评价委员会审查，正式获得上市许可（药品注
册号：ＲＶＧ１０２１４２，注册时间：２０１２年３月１４日）。这一方面
意味着中国中药生产企业将在很大程度上丧失欧洲市场；另
一方面，批发商已停止进口中成药，欧洲中药零售商及中医
从业者只能销售２０１１年４月３０日之前进口的存货，面临有
医无药的危险，行业前景趋黯［４］。

后指令时代，中药何去何从？是否只有退出欧洲市场一
个选择？由于英国是欧洲各国的中药来源地，英国的中国中
药销售额占整个欧洲的一半以上，是除亚洲外的第二大中医
药市场［５］。在《传统草药注册程序指令》实施之前，中医药
行业在英国是仅次于餐饮业的华人第二大行业，英国也因此
成为中医药行业最为发达的欧洲国家。且根据欧盟药品审
批制度的规定，在欧盟的某一成员国经审批而批准上市的药
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品，其他成员国也应承认该成员国的决定，并且批准该药品
在本国上市、销售［４］。因此，选择英国作为切入点，对其传
统草药管理法律制度进行深入研究，不仅具有现实的基础和
必要性，同时对于探索中药在后指令时代欧盟市场的生存之
道，化解中国中药生产企业及欧洲中药经营者目前所面临的
危机有所裨益。
１　 英国传统草药管理法律制度的主要内容
１ １　 英国传统草药管理法律制度概况

从立法层面看，目前，英国涉及传统草药管理的相关立
法主要包括：１９６８年《药品法令》（Ｔｈｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｃｔ １９６８）、
１９９３年《整骨疗法者法令》（Ｔｈｅ Ｏｓｔｅｏｐａｔｈｓ Ａｃｔ １９９３）、１９９４
年《脊椎按摩师法令》（Ｔｈｅ Ｃｈｉｒｏｐｒａｃｔｏｒｓ Ａｃｔ １９９４）、２００４年
《人用药品（临床试验）条例》［Ｔｈｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｈｕｍａｎ Ｕｓｅ
（Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ）Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ２００４（ａ）］以及２００５年《药品（人
用传统草药）条例》。同时，欧盟２００１年《人用药品指令》
（含２００４年《传统草药注册程序指令》）在英国也具有法律
效力。

从执法层面看，卫生署（Ｔｈｅ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ）及英
国药品与保健品管理局（Ｔｈｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ａｎｄ Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ Ｐｒｏｄ
ｕｃｔｓ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ａｇｅｎｃｙ，ＭＨＲＡ）是负责英国药品审批及监管
的执法机关。ＭＨＲＡ作为卫生署下属的执法机关，目前具体
负责传统草药的注册及监管。

从传统草药的上市途径看，２００５年《药品（人用传统草
药）条例》实施之前，传统草药上市有三种途径：第一，获得
植物药品许可（ｌｉｃｅｎｓｅｄ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）。即植物药品上市
前须符合与其他药品一样的安全、质量以及疗效标准，进而
获得许可（２００５年之前，由于中药自身特点等方面的原因，
并无中药获得此类许可）。第二，草药疗法豁免许可（ｈｅｒｂａｌ
ｒｅｍｅｄｉｅｓ ｅｘｅｍｐｔ ｆｒｏｍ ｌｉｃｅｎｓｉｎｇ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ）。此种豁免适用
于那些符合《药品法令》第１２条规定条件的草药疗法（例
如：该种疗法由从事此种商业活动的主体生产或装配，其能
够有效排除该疗法与公众的接触；销售或供应此种疗法，系
经主体判断为治疗特定病患所需之行为等）。第三，以食品
保健品身份上市销售。此种途径无需经过药品监管部门的
审批，但须符合食品安全等相关法规的要求，不能在包装上
标注产品功能主治，同时受到市场、食品、卫生等主管部门的
监管。在２００５年之前，英国大约有３００ ～ ５００种获得许可的
植物药品以食品保健品身份在市场上公开销售，但无一列入
国民基本药物名录（Ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｄｒｕｇ Ｌｉｓｔ）［６］。２００５年《药
品（人用传统草药）条例》颁布之后，建立了全新的ＴＨＲ体
制，规定２０１１年５月１日之后，未经ＴＨＲ注册的传统草药
不得在市场上销售，也不能以食品保健品的身份继续销售，
草药疗法的许可豁免则继续保留。
１ ２　 ２００５年《药品（人用传统草药）条例》的主要内容

《药品（人用传统草药）条例》由正文的１２个条文及７
个附则构成。正文对传统草药注册的适用范围、注册程序及
条件、注册审查事项、许可的暂停使用、紧急安全限制、注册

者的义务、后续修订与实施以及其他影响因素等内容做出了
规定。７个附则分别规定了注册的例外与豁免，许可、续展、
更改、取消及暂停的程序，违法行为与处罚，《药品法令》执
行条款的修订，标签，过渡条款以及后续修订等内容。分析
上述条款和附则，结合目前中药面临的注册困境，以下具体
内容值得特别关注：

注册适用的范围。根据《药品（人用传统草药）条例》第
４条及附则１的规定，所有传统草药均需在获得市场许可注
册的情况下方能上市销售，除非该传统草药系一位医生、牙
医或者辅助处方者（ａ ｄｏｃｔｏｒ，ｄｅｎｔｉｓｔ ｏｒ ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｒｙ ｐｒｅｓｃｒｉ
ｂｅｒ）为满足治疗其病患的特殊需要，善意、主动提供（ａ ｂｏｎａ
ｆｉｄｅ ｕｎｓｏｌｉｃｉｔｅｄ ｏｒｄｅｒ）给病人，且病人需在其指导之下服用药
物，并由其承担直接个人责任。此外，还需符合以下条件：
（１）该药品必须是提供给医生等专业人士或在医院等由药
剂师监督的专业医疗场所使用的。（２）不能向公众发布与
该药品有关的广告或说明书、传单。（３）该药品的生产及装
配行为必须在医生等专业人士的监督之下，以确保该药品所
具备的特征符合使用之的医生等专业人士的特定需求。
（４）需就该药品的生产与包装制作记录，以备主管机关或其
他执法机关检查。（５）若该药品系在英国生产、包装或由第
三国进口到英国，那么生产者须拥有符合《人用药品（临床
试验）条例》规定的药品生产许可证。（６）若该药品系由药
品批发商提供，则该批发商需持有药品批发许可证。（７）若
该药品系由医生等专业人士自己储备提供给其病患，其储备
药品的总量不能超过５ Ｌ（液体）或２ ５ ｋｇ（固体）。

申请注册需要满足的条件。根据《药品（人用传统草
药）条例》第５条的规定，申请传统草药注册需符合以下条
件：（１）注册申请需以书面形式提出，申请书及其他附件材
料均应提供英语版本，若原始材料为非英语版本，则还应提
供原始语言版本。（２）申请书需经申请人本人或经其授权
的代表人签名，同时申请需缴纳相关费用。（３）申请中需附
带一份声明，指出该药品是否仅限药店销售以及在注册中需
注意的药品销售或供应方法的情况。（４）申请人需来自欧
盟国家。

此外，注册申请还需符合欧盟《传统草药注册程序指
令》中有关传统草药简易注册程序的相关规定（第１６条ａ
ｃ）。具体包括：（１）要求适用于独特适应症，不需医师诊断、
处方或监督治疗就可应用［第１６条ａ １（ａ）（ｂ）］。（２）限
于口服、外用或吸入制剂三种剂型［第１６条ａ １（ｃ）］。（３）
该植物药品的原料应为植物，但在有充分的证据证明其安全
性的前提下，添加维生素或矿物质作为辅助成分，不影响该
植物药品适用简易注册程序（第１６条ａ ２）。（４）需提交包
含以下信息、报告的文件：第一，申请人的姓名或名称及固定
住址。第二，药品的名称。第三，药品成分的质量与数量。
第四，潜在环境风险评估报告。第五，药品生产方法说明。
第六，适应症、禁忌症及不良反应。第七，剂量、剂型、管理途
径与方法及预期保质期。第八，药品储藏所应采取的预防、
安全措施及其原因，对病患及废料处理的管理措施，以及上
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述措施对环境的潜在影响。第九，生产者所采用的控制方法
的说明。第十，关于产品特征的概要说明以及一份或多份产
品外包装、内包装及包装说明的样本或模型。第十一，申请
人在本国获得生产该产品许可的证明文件。第十二，临床前
药理测试结果（ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｐｒｅｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃａｌ ｔｅｓｔｓ）
［第１６条ｃ １（ａ）ｉｉ］。（５）若该药品已在某一个成员国或
第三国获得上市许可，则需提供证明文件及具体授权细节，
若曾被拒绝授权，则应提供被拒绝的原因。（６）要求提供该
种药品不少于３０年（其中，在欧盟内不少于１５年）的药品应
用历史的参考文献和专家证据［第１６条ｃ １（ｃ）］。

当然，若申请注册的传统草药中的有效成分符合欧盟
《人用药品指令》第１０条ａ中关于“经确认的药品使用”
（ｗｅｌｌｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｕｓｅ）的规定，即申请注册的植物
药品的有效成分在欧盟境内已至少使用１０年以上，且其疗
效及安全性达到指令附则所要求的接受水平，那么申请人可
不提供该药品的临床前测试结果。此种情况下，传统草药申
请将被纳入传统使用注册体制（ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ ｕｓｅ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ
ｓｃｈｅｍｅ，ＴＵＲ）。

主管机关的审查程序。根据《药品（人用传统草药）条
例》附则２的规定，主管机关审查一项药品注册申请时，应遵
循以下程序：（１）咨询相关委员会（ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔ ｔｏ ｃｏｎｓｕｌｔ ｔｈｅ
ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅ ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ）。《药品（人用传统草药）条例》附则２
第８条规定，主管机关在没有就一项传统草药的注册事宜咨
询相关委员会［例如欧盟植物药品委员会（Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｆｏｒ
Ｈｅｒｂａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ）；英国植物药品咨询委员会（Ｈｅｒｂ
ａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｄｖｉｓｏｒｙ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ）；英国中医委员会（Ｃｈｉｎｅｓｅ
Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｏｕｎｃｉｌ）］之前，不能做出许可或拒绝的决定。（２）
委员会基于对该药品安全、质量及疗效等方面的综合考量，
为主管机关是否颁发许可提出临时性意见（Ｐｒｏｖｉｓｉｏｎａｌ ｏｐｉｎ
ｉｏｎ），同时应通知申请人。申请人如希望向委员会做书面或
口头说明或提交书面支撑材料，委员会应当同意并通知申请
人。申请人应当在接到通知之日起的６个月或委员会指定
的期间内提交上述材料或说明。委员会在考量上述材料或
说明的基础上，向主管机关提交关于该种药品应否注册的最
终建议及原因的报告［《药品（人用传统草药）条例》附则２
第９条］。（３）收到委员会的报告之后，主管机关应当在考
虑报告建议的基础上做出是否准予注册的初步决定，同时将
该决定通知申请人［《药品（人用传统草药）条例》附则２第
１０条］。申请人接到通知后，可在许可的时间范围内，向主
管机关提交书面陈述，主管机关将在综合考量其书面陈述的
基础上做出最终决定［《药品（人用传统草药）条例》附则２
第１２条］。

注册的有效期。传统草药注册原则上没有时间期限，但
如果根据欧盟《人用药品指令》第２４条（２）的要求，在主管
机关对该种药品的风险—利益平衡进行重新评估的情况下，
该种药品的注册则需要更新（ｒｅｎｅｗ），否则将会导致注册的
失效；若该种药品注册已经完成更新，但主管机关基于药品
安全监管的合理理由要求其在更新后满５年时再进行一次

更新的，拒绝更新仍然会导致注册失效［《药品（人用传统草
药）条例》第６条（４）］。此外，若该药品在获准进入市场之
后，连续３年停止销售，其注册将被撤销［《药品（人用传统
草药）条例》第６条（６）］。
２　 中药英国注册的必要性及优点
２ １　 中药在英国通过注册的必要性

首先，如前所述，英国是中国中药在欧洲最大的市场。
因此，实现中药的英国注册，是维护中国中药企业及欧洲中
药经营业者在英国乃至整个欧洲市场的经济利益的必然
选择。

其次，通过注册，将改变以往中药在英国只能以食品保
健品身份销售的不利局面，并纳入国民健康保险（Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｈｅａｌｔｈ Ｓｅｃｕｒｉｔｙ，ＮＨＳ）体系，进一步提升中药的影响力。通
过实地走访英国多地中药店，笔者发现中药在英国的主要消
费人群并非华人，非华裔消费者的比例占到９０％。究其原
因，首先，价格是非常重要的影响因素。在英国市场上，一瓶
２００粒浓缩丸规格的中成药，均价为９英磅（约合人民币９０
元），而中国市场同类产品的售价一般不会超过２０元人民
币。相比之下，华人更倾向于从中国市场购买。其次，中药
未纳入ＮＨＳ体系，消费者购买中药无法享受免费医疗的待
遇，积极性自然受挫。但是对于非华裔消费者而言，自主消
费中药的可能性很低：由于中药目前在英国是以食品或保健
品的身份进行销售，根据相关立法规定，不仅需要符合相关
食品保健品安全性的标准，如农药残留、重金属含量、微生物
污染等，对于来自中国企业生产的中成药而言，还需要符合
更为严格的针对进口食品的安全性等方面的要求。而且不
能以任何形式宣传中药的功能主治及使用方法，即在商标、
药品名称、产品宣传单及广告等中，不能使用任何描述药品
功能主治及使用方法的文字。例如中药“健脾丸”，因“健
脾”二字具有说明该药品功能的作用，故在英国市场销售
时，该药品被标为“健裨丸”。且其外包装上只有产品名称、
商标、生产厂家及成分，没有任何关于功能主治及使用方法
的说明。这使得对中药的功能主治及使用方法没有基本认
识的消费者，尤其是非华裔人士，在没有中医师指导的情况
下，根本无法自主购买中药。
２ ２　 选择在英国申请注册中药的优点

注册环境良好。英国作为中药在欧洲最大的市场，中药
销售、使用有较为悠久的历史，民众对中药的认可度较高。
此外，英国是目前欧盟各成员国中颁发传统草药注册许可最
多的国家。根据２０１４年６月４日ＭＨＲＡ公布的最新统计数
据，自ＴＨＲ制度实施以来，约有５００种传统植物药品通过简
易注册程序获得上市许可，并逐步进入ＮＨＳ体系［７］。且根
据欧洲医药管理局公布的最新数据，英国也是欧盟成员国中
通过ＴＵＲ批准ＴＨＲ注册申请最多的国家［８］。反映出英国
政府针对传统草药的注册持积极鼓励的态度。

注册费相对较低。根据英国２０１３年３月７日制定的
《药品（人用）（费用）条例》［Ｔｈｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ （Ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｆｏｒ Ｈｕ
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ｍａｎ Ｕｓｅ）（Ｆｅｅｓ）Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ２０１３］规定，一个包含有多种成
分的复合型传统草药，每一成分的市场许可注册费为５３８４
英镑，约合人民币５３８４０元；而成分在三种或以下的药品则
按照标准注册整体收费２６９２英镑，约合人民币２６９２０元。
如果申请注册的植物药品表现为草药茶，且成分为三种或以
下，可适用减免分类Ｉ，注册费为５９９英镑，约合人民币５９９０
元；如果表现为草药汀剂、精华油、脂油，或只是将草药物质
保藏于胶囊之中，且成分为三种或以下，则可适用减免分类
ＩＩ，注册费为８９７英镑，约合人民币８９７０元［９］。

与之相比，欧盟的注册费水平则要高出许多。根据
２０１３年３月２１日最新修订的《欧洲药品管理局收费规则》
［Ｒｕｌｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｏｕｎｃｉｌ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ （ＥＣ）Ｎｏ
２９７ ／ ９５ ｏｎ ｆｅｅｓ ｐａｙａｂｌｅ ｔｏ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ Ａｇｅｎｃｙ ａｎｄ
ｏｔｈｅｒ ｍｅａｓｕｒｅｓ］规定，一种人用药品（仅指一种配方，一种疗
效以及一种剂型）市场许可费为２７４４００欧元（约合人民币
２１９５２００元）；每增加一种剂型增加６９００欧元（约合人民币
５５２００元），每增加一种疗效增加２７５００欧元（约合人民币
２２００００元）［１０］。

目前国内研究成果关于中国中药企业为何没有通过欧
盟注册的原因分析中，普遍提及了“单个中成药的注册成本
约为１００万元人民币，而一家中药企业一般有多个品种，申
请费用比较高”［１１］的问题。而研读欧盟及英国植物药注册
费的相关规定后，不难发现：第一，英国植物药注册费的计算
标准是药品成分的数量，如果成分为三种或以下药物，该种
植物药的注册费只需人民币不足３万元；如果为成分超过三
种的复方药物，每一成分的注册费约为５万余元人民币。以
六味地黄丸为例，包含六种成分，故注册费为３０余万元人民
币。此外，如果该种植物药品表现为草药茶或草药汀剂等形
式，还可以享受注册费减免，注册费仅有约６千至９千元人
民币。由此可知，英国植物药注册费远远低于上述提及的
１００万人民币的标准。第二，根据最新修订的《欧洲医药管
理局收费规则》规定，目前一种仅表现为一种配方，一种疗
效以及一种剂型的植物药品在欧盟的注册费已经超过２１９
万元人民币。所以，对于之前认为注册费过于高昂，持观望
态度的中药企业来说，新收费标准的出台无异于“雪上加
霜”。
３　 中药英国注册的短期与长期策略
３ １　 短期策略

中成药一般保质期为５年，而目前英国市场上销售的中
成药均生产于２０１１年４月３０日之前。因此，即使零售商拥
有大量存货可以满足短期市场需求，那么最晚到２０１６年存
货保质期届满时，如果还没有合法的中成药被进口到英国市
场，零售商除了关门别无他法。故而，中药在英国注册具有
现实的紧迫性。而短期策略正是指针对此种迫切需要而提
出的：

首先，应委托在英国或其他欧盟成员国已经注册设立的
主体（如进出口公司、商会等）提出注册申请。无论是欧盟

《传统草药注册程序指令》（第１６条ｂ １ ），还是英国２００５
年《药品（人用传统草药）条例》［第５条（５）］，均规定传统
草药的注册申请者和注册证书持有者必须为在欧盟境内注
册成立的机构主体。因此，中国中药企业无法直接向欧盟
ＥＭＡ或英国ＭＨＲＡ提出注册申请。而由于短时间内在欧盟
国家成立新公司并不现实，因此转而委托一些已经在欧盟成
员国注册设立的中药进出口公司或者商会提出申请，是应对
上述规定的不二法门。例如，英国长城中草药批发公司
（Ｇｒｅａｔ Ｗａｌｌ ＵＫ Ｌｔｄ）就是由华人设立的英国最大的中草药
批发公司，熟悉英国相关立法及中草药自身特点，有利于顺
利提出注册申请。当然，在委托申请环节，委托方应与受托
方签订内容详实的委托合同，以确保相关权益和义务的顺利
履行，避免后续风险的发生。

其次，选择具有竞争力的中药品种进行注册。目前国内
大量中药企业主要生产仿制药，在国际市场上缺乏竞争力。
考虑到注册的经济成本，短期内应当优先选择具有竞争力的
中药品种申请注册，以提升注册成功的几率。例如受到专利
保护的中药创新品种，不仅在市场上独占鳌头，也便于收集
有关药品安全性、疗效的参考文献及专家证据。

再次，优先选择单方或成分在三种以下的中药进行注
册。虽然，复方药物的注册在欧盟各成员国均普遍存在。
２００６年首个在欧盟成员国（德国）通过注册审批的德国
ＭＣＭ Ｋｌｏｓｔｅｒｆｒａｕ Ｖｅｒｔｒｉｅｂｓ ＧｍｂＨ公司生产的传统植物药品
Ｋｏｌｓｔｅｒｆｒａｒ Ｍｅｌｉｓａｎａ，就是由１３种成分构成的复方制剂。但
相较于西方植物药品而言，中药复方制剂不仅仅成分复杂，
同时药品是通过多种成分按照“君臣佐使”等中医理论配
伍，进而实现降低毒性、提高疗效的目的。此种特性使得中
药复方制剂在申请注册时，面临很难提供药理测试数据的困
难。相比之下，单方制剂因其组方简单且成分相对明确，不
仅申报和审批时技术难度较低，而且注册的经济成本也较为
低廉。前述提及的“地奥心血康胶囊”，便是一种单方制剂，
其主要成分是薯蓣皂苷。

最后，对于有效成分已经在欧盟安全使用１０年以上的
中药，则应当优先考虑通过ＴＵＲ体制进行注册。一方面，相
较于收集、提取该药品已销售超过３０年（其中，在欧盟不少
于１５年）的证明材料而言，证明已经在欧盟安全使用１０年
以上的难度较低。另一方面，如能适用ＴＵＲ体制，便无须提
交临床前药理测试报告，这一点对于中药而言，尤为重要。
３ ２　 长期策略

从长远角度考量，为保障更大多数中药通过注册，就必
须从改善注册环境、切实提高中药质量等角度着手。

首先，应当积极关注、参与相关国家、地区药典的制定，
降低中药注册难度。根据欧盟《传统草药注册程序指令》第
１６条ｈ ３的规定，ＨＭＰＣ将建立欧盟药典植物专论（Ｃｏｍｍｕ
ｎｉｔｙ ｈｅｒｂａｌ ｍｏｎｏｇｒａｐｈｓ）并予以公布，凡是使用专论中记载的
植物制成的植物药品，在申请注册时，无需提供有关安全性
和使用历史的参考文献及专家证据。同时指令要求各成员
国也应在其药典中增加植物专论。从２００６年１０月２６日至
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今，已有１１５种植物专论经公开发布后添加至《欧洲药典》
当中［１２］。英国目前也每年更新《大英药典》（Ｔｈｅ Ｂｒｉｔｉｓｈ
Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＢＰ）并向公众公开［１３］。而每一种专论在正式
发布之前都会经过专家论证、发布初稿、广泛的征求意见、修
改、发布最终版本等多个阶段。如果中国政府、相关商会及
企业能够密切关注专论的制定过程，并积极参与其中，便有
可能争取到将中药纳入专论的机会。而一旦某种中药被纳
入专论，那么所有使用该种中药生产的药品在申请注册环节
便都可省却提交有关安全性和使用历史的参考文献及专家
证据的麻烦。事实上，目前大部分企业正是因为无法提供相
关参考文献和专家论证而被注册机关拒之门外。

其次，建立符合国际化要求的中药质量标准。目前中国
中药企业虽已完成药品生产质量管理规范（Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒ
ｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）认证，但由于中国实施的是发展中国家
ＧＭＰ认证标准，与美国、欧盟等发达国家、地区所实施的ＧＭＰ
认证标准存在较大差异，导致中药产品往往因为质量未能达
到欧盟对药品的质量要求而难以通过注册许可。例如重金属
残留一项，欧盟对汞（Ｈｇ）的检测限要求是≤０ １ ｍｇ ／ ｋｇ，而中
国执行的标准是≤０ ２ ｍｇ ／ ｋｇ。因此，为了保障人民的身体
健康，为了切实推进中药走向国际市场，必须建立符合国际
化要求的中药质量标准，切实提高中药质量。

最后，建立中药国际化发展战略。目前中国中药企业对
于国际市场的发展动态及相关政策法规知之甚少，面对新变
化，应对无策。因此，政府主管部门、相关商会以及中药企业
应当尽快建立国家、行业以及企业的中药国际化发展战略。
战略中应当包括预警机制、不同发展阶段的战略目标及措
施、知识产权战略、人才培养战略以及战略实施评价机制等
内容，以有效提高中国中药企业的国际竞争力。以人才战略
为例，目前中国严重缺乏精通法律、中医药理论以及外语的
高级复合型人才，导致理论研究滞后，大量研究成果属于低
水平、重复性研究，无法满足社会发展的现实需求。因此，必
须将人才培养提高到战略层面，有目的、有计划地培养此类
复合型人才。
４　 小结

英国是中药在欧洲市场上的主要销售国家，其相关政策
法规环境对中药而言也较为有利。因此，通过委托符合条件
的主体，选择具有竞争力的中药品种以及简单组方的中药产
品等途径，尽快在英国获得中药的上市许可，进而开拓整个
欧盟市场，不失为当前中国中药企业应对欧盟药品监管政策
调整的优选方案之一。但从中药产业的长远发展来看，还必
须从积极参与主要市场国家的立法及政策制定、切实提高中
药质量以及从战略层面系统打造中药产业等方向长期努力。
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（收稿日期：２０１４０８１１）
（本文编辑：黄凡）
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