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本期嘉宾：欧盟药典中药委员会主席  Gerhard Franz   欧盟药典委员会委员  王梅

采  访  者：本报记者  张艳萍

历经几十年验证，屠呦呦和她的青蒿素获得了诺贝尔生理学或医学奖，这不

仅让国人扬眉吐气了一把，更重要的恐怕是中国中药国际化信心的重拾与大增。

而在中医药国际化的道路上，尤以获得美国、欧盟市场通行证作为最高标杆。那

么，对于拥有 5000 年灿烂文明和中医药历史的古老中国而言，产业经济总规模千亿元

以上的 2000 多家中医药企业该如何叩开国际市场的大门？

日前，在美丽的西子湖畔，《医师报》有幸专访了专门负责中医药工作的欧盟

药典中药委员会主席 Gerhard Franz 教授、欧盟药典委员会委员王梅教授，让我们听

听他们的感受和建议。

欧盟药典中药委员会给国内中药企业温柔一刀：

中医药企业  静下心来最重要

75味常用中药
上报欧盟药典

中药进欧盟
要建立可验证标准体系

中医药企业质控理念堪忧

医 师 报： 中 医 药 国

际化之路蕴含了一代又

一代中医药人乃至中华

民族的情感，中医药在

通往欧盟药典的道路上，

目前进展如何？

Gerhard Franz： 患

者的需求推动了欧盟药

典的工作。为确保患者

乃至民众使用到安全、

可靠、有效的中药，作

为欧洲药品质量检测的

唯一指导文献，欧盟药

典于 2008 年成立了中药

委员会，从 2009 年开始

着手中药质量标准体系

的建立，已经有几十味

中药进入。

约在 30 多年前，中

医药开始为欧洲认识。

这种认识，首先来自于

患者对中医药保健方面

的需求。患者的要求，

使得欧洲的药监部门开

始关注中医药。然而，

一些药品混合、不安全

性事件的发生，使得欧

洲社会认识到：在接受

中医药的同时，更重要

的是如何监管其质量。

但不得不说，这是一

项十分重要而充满挑战

的工作。还记得在 2005

年，欧洲理事会 38 个成

员国集中讨论，要求对

中药质量进行控制，确

保患者乃至民众所使用

的中药安全、可靠、有效。

为此，欧盟药典委员会

开始着手中药质量标准

体系的建立，允许部分

中药进入这个体系。

那么，在常用的 300

多种中药材中，到底选

择什么样的药品首先进

入？这是个不小的难题。

欧盟药典委员会于

是要求各成员国按照自

己国家、体系所使用中

药的情况，上报中药明

细清单，并标明哪些最

常用。经过成员国的努

力，欧盟药典委员会收

集到 75 味常用中药清单。

可以说，这是欧盟药典

中药委员会的开端。

中国企业有强烈带领

古老中药进军欧盟、占领

欧洲市场的愿望，但对于

欧盟药典的基本要求、相

关法律法规的了解，完全

是一片茫然。

因此，欧盟药典中医

药委员会工作重点之一，

就是要和中国政府研究，

如何帮助中国企业解决这

些迷茫。只有解决了这些

问题，中药材在欧洲的应

用才会扩大。例如中国的

地奥心血康，通过与欧盟

方面的合作，获得欧盟认

可，打开了欧盟市场。又

如中国的甘草医生，通过

合作的方式，迈开了与欧

盟的合作、共赢。

在欧洲，目前常规使

用的中药材、饮片约有 300

余种，而以药物身份进入

的，仅有地奥心血康、豨

莶草和丹参片。我认为，

中药在中国是药品，但在美

国市场，基本都是以食品、

保健品身份进入，这是不

尊重或说中药没有获得尊

重的表现。中药既然是药，

又经过了这么多年的验证，

它的服务对象就应该是患

者，应该名正言顺以药的

身份进入国际市场。

然而，以药品进入国

际市场，存在诸多困难。

以欧洲为例，目前缺乏医

患间的良好互动，因此急

需合法身份的药剂师进入，

以提供中医药有效信息，

讲清楚煎、煮及注意事项，

才能保证药品正确到达患

者手中，并保证有效使用。

医师报：对于广大希望进军欧盟的中国中药企业

来说，有哪些需要注意的事项？又有什么样的路径可

以遵循？

王梅：中药材尤其是中成药要进入欧盟药典，不

仅要通过安全性、有效性等关卡，更要建立起可追寻、

可验证的标准体系。

医师报：您走访过很多企业，从您的角度看，中

国的中医药企业面临的主要问题是什么？

王梅：就硬件来说，目前大部分国内中医药企业

都拥有气派的厂房、现代化的生产线、世界一流的设备。

但从软件来说，最大的隐忧是质控理念、标准不够深刻，

不知道该怎么做。

欧 盟 有 一 个 特 点，

药品进入药典须经每个

成员国同意，如果有一家

不同意，就需继续补充资

料、进行调研，直到全部

认 可。 以 附 子 为 例， 已

经被欧洲药典委员会“检

阅”6 年，但因为生物碱

毒性问题，加之炮制等工

艺没有标准而未能获准。

从附子的经历也可以看

出，中药材尤其是中成药

要进入欧盟药典，不仅要

过安全性、有效性等方面

的关，更要建立可以追

寻、可以验证的标准体

系。还要熟知相关法规、

文件申报等，最好有好的

合作伙伴。

与此同时，欧盟的法

规非常透明，如国内强调

的保密、祖传、讲究个人

经验等，在欧盟都是行不

通的。

有个信息，对于有意

进军欧盟市场的国内药

企都应了解，根据欧盟的

法规，对于传统植物药而

言，有两条路径可走：对

于有 30 年以上历史或者

在欧盟有 15 年历史的经

典中药，可以走免临床简

化注册程序，生产质量要

通过欧盟的 cGMP，这无

疑是个好消息。另一路径

就是按照新药的方法进

行临床研究，这会面临很

大挑战，价格也很昂贵。

走 访 国 内 药 企 时，

我留意过一个细节，就

是部分生产车间的工作

人员只知道要按照 GMP

的工作程序去做事情，

而不知道为什么要这样

做？这样做的理由和责

任？比如进入无菌间时，

关注空气压差表的理由

是什么？而有的人只知

道要看一下才能够进去，

但没有理解看到的信息

和内容对是否进去有什

么影响。为什么要查看

压差表，因为压差表里

的信息告诉了工作人员

是否可以进入无菌间，

这实际上是质控理念深

入员工心中的具体

体现和责任感。

在 欧 洲 的 生 产

车间里，每个岗位的人，

都非常用心，都会严格恪

守自己的职责。可以说，

质控理念深入到了每个

人的心里。我是 2006 年

开始做欧盟注册的，期间

与不少国内企业有过接

触，我感觉最大的瓶颈是

人心浮躁。中国的团队，

需要静下心来做事。尤其

遇到问题、困难时，沟通

存在很大的问题。如果有

欧洲的合作伙伴，则会方

便很多，可以通过合作伙

伴了解、沟通相关信息，

进展也能得到及时反馈，

并根据具体情况及时调

整，发挥桥梁作用。

欧盟药典：中药材占草药数量 1/3

中药在美国未获得足够尊重

医师报：如何才能有效加快中药材进入欧盟药典的步伐？

Gerhard Franz：相比庞大的市场与患者需求，以及中药材通过互联网方式不受任何质

量控制就能进入欧盟等现实问题，仅靠欧盟成员国最初上报的 75 种常用清单是严重不够的。

医师报：通过在中国的走访与调研，对中国的中医药来说，您最大的感受是什么？

Gerhard Franz：我们有责任帮助质量可靠的中国药企、中成药以药品身份进入欧盟。

一个现实的问题摆在

我们面前；中药材进入欧

盟药典的步伐亟需加快，

否则将难以满足患者需求。

为此，我们选择了与中国

政府进行合作：与中国中

医药管理局建立联系，与

中国国家重点实验室、与

中国的科学家一道工作，

大大加快了中医药进入欧

盟药典的速度。

开展合作以来，我每

年都会三四次到中国开展

实地调研，通过走访政府

部门，深入医院、企业收

集信息，再结合中医药管

理局提供的清单，向欧盟

推荐并提供专业参考。

经过欧盟药典中药专

业委员会这些年的工作，

已 经 有 五 加 皮、 木 通 等

66 味 中 药 材 进 入 欧 盟药

典，占欧盟药典里 184 种

草药数量的 1/3 以上。

Gerhard Franz 主席（左二）、王梅委员（左四）与《医师报》执行总编辑张艳萍（左三）合影
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