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［摘要］　欧盟是传统植物药的重要市场，但是截至２０１６年，我国中成药只有两例在欧盟注册成功，中药在欧盟上市
面临很多政策和技术壁垒，而植物药在欧盟注册的一个很重要的参考资料就是欧盟草药专论（ＣｏｍｍｕｎｉｔｙＨｅｒｂａｌＭｏｎｏｇｒａｐｈ，
ＣＨＭ）。本文就欧盟草药专论的数量、治疗领域、专论状态等进行分析，以期为我国中药企业注册提供帮助。
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欧盟是传统植物药的重要市场，我国的中药历

史悠久，临床效果显著，但是截至２０１６年底，我国
中成药只有两例在欧盟注册成功［１］，中药进入国际

主流市场的能力依然很薄弱，在欧盟注册植物药尤

其是有传统使用历史的植物药时，欧盟草药专论能

帮助减少实验量及缩短注册所用时间，提高注册的

成功率，但是在已建立的专论中，由中国传统应用

来源的植物药占比很小［２］，长期下来，对于我国中

药进入欧盟市场不利。本文通过对欧盟草药专论的

数量、内容、治疗领域和建立流程等进行分析，帮

助读者了解欧盟草药专论的现况及建立专论对中药

在欧盟注册的影响。

１　欧盟专论背景介绍

１１专论的主管部门及其职责
欧盟草药专论是其对草药安全性和有效性或传

统应用观点的类似指南性质的官方文件［２］。主要负

责欧盟草药专论的部门是是欧洲药品局（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
ＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）下属的欧盟草药药品委员
会（ＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ，ＨＭＰＣ），
ＨＭＰＣ是欧盟官方首次成立的专门对草药产品进行
管理的有关部门。ＨＭＰＣ职责有：建立欧盟草药专
论，包括草药原料和制剂的良好应用草药专论

（ｗｅｌｌｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄｕｓｅ，ＷＥＵ）和／或传统应用草药专论
（ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｕｓｅ，ＴＵ）这两类；起草用于传统草药产
品的草药物质、制剂及其组合的欧盟列表［３］。

１２专论包含的信息

一个欧盟草药专论（原名共同体草药专论）包含

ＨＭＰＣ对作为药物使用的草药物质及其制剂安全性
和有效性数据的科学观点。ＨＭＰＣ会评估所有可用
的信息，包括非临床和临床数据，也包括在欧盟长
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期使用的经验。同时，欧盟草药专论提供了使用含

有特定草药物质或制剂的药物的所有信息：草药产

品用途；草药产品适用人群；有关的不良反应及与

其他药物相互作用的安全数据［３４］。

１３专论的作用

２００４／２４／ＥＣ指令第１６（ｈ）条第二项明确指出，
欧盟各成员国在审查传统草药药品注册（Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ
ｕｓｅｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＴＵＲ）时，应当充分考虑各方的意
见。同时，在新的欧盟草药专论建立后，注册持有

人要考虑是否需要对注册时申报资料提出修改，以

符合专论中的信息。专论也可以作为申请人在申请

销售许可时的参考材料（ＷＥＵ的部分）和传统应用注
册申请时的参考材料（ＴＵ的部分）［５］。

１４专论建立流程及发表的文件

一个专论的建立需要经过 ６个阶段，分别是：
指派起草者（Ｒ：Ｒａｐｐｏｒｔｅｕｒａｓｓｉｇｎｅｄ）；征求科学资
料（Ｃ：ｏｎｇｏｉｎｇｃａｌｌｆｏｒｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃｄａｔａ）；草案讨论（Ｄ：
Ｄｒａｆｔｕｎｄｅｒｄｉｓｃｕｓｓｉｏｎ）；草案公布（Ｐ：Ｄｒａｆｔｐｕｂ
ｌｉｓｈｅｄ）；定稿前评价（ＰＦ：Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｃｌｏｓｅｔｏｆｉｎａｌ
ｉｓａｔｉｏｎ（ｐｒｅｆｉｎａｌ））；最终意见采纳（Ｆ：Ｆｉｎａｌｏｐｉｎｉｏｎ
ａｄｏｐｔｅｄ）。最终意见形成后，对于符合传统草药要求
的，建立并发布ＣＨＭ，不符合要求的发表公开申明
（ｐｕｂｌｉｃｓｔａｔｅｍｅｎｔ）说明原因［６］。下面以人参举例，

在 ＨＭＰＣ对人参的资料进行评估后，２００７年 ９月
７日，人参被纳入优先评价名单（ｐｒｉｏｒｉｔｙｌｉｓｔ），在指
派了起草者后，于２０１１年４月１５日到 ２０１１年７月
１５日这三个月内征求科学资料，２０１３年４月１６日
发布草案，２０１４年５月２２日发布最终版专论。最终
专论是以传统草药应用专论的形式发布［７］。

１５专论的内容

专论通常分为７大部分，相较于ＷＨＯ的草药专
论较为简洁，以人参为例，包括：药品名称；组成

成分定性和定量；剂型；临床应用；药理性质；特

殊用法；修订日期。其中临床应用包括适应症、计

量和给药方法、禁忌症、特别提示和使用注意、与

其他药物相互作用、孕产和哺乳期、对驾驶或操纵

机械的影响，不良反应、超剂量。药理作用包括：

药效学、药代学、临床前安全数据［７］。

１６欧盟草药目录

除了欧盟草药专论外，还有欧盟草药目录（Ｅｕ
ｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎｌｉｓｔｅｎｔｒｉｅｓ）来补充草药物质的传统应用

草药专论，与欧盟草药专论不同的地方是，目录对

欧盟成员国的申请人和国家主管当局具有法律约束

力。欧盟草药目录的草案由 ＨＭＰＣ负责，但最终目
录由欧洲委员会发布。目录的作用体现在当 ＴＵＲ的
申请人在申请中可以证明他们所提出的产品和相关声

称符合欧盟列表中的信息，申请者将不需要再提供其

安全和传统使用的证据。同时，国家主管部门也不能

要求额外的数据来评估产品的安全性和传统用途。目

录是在药品的产品特性总结（ｓｕｍｍａｒｙｏｆｐｒｏｄｕｃｔｃｈａｒ
ａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ，ＳｍＰＣ）基础上形成的［３］。

２　现有专论的情况

２１按状态分类

截至２０１６年１１月，根据专论的评估工作回顾，
ＨＭＰＣ会定期对专论的建立工作情况进行整理［８］，

见表１。

表１　欧盟草药专论状态分布表

专论状态 首次评估 首次修订 第二次修订

专论完成 Ｆ １５３ ２６ ０

纳入草药目录 Ｆ １３ １ ０

公开声明 Ｆ １８ － －

定稿前评价 ＰＦ ４ １ ０

草案公布 Ｐ ４ ２ ０

草案讨论 Ｄ ７ ２２ １

征求科学资料 Ｃ １ １７ １

指派起草者 Ｒ ０ １０ ０

由于数据不足而

取消的评估
Ｃａｎｃ １４ － －

已完成的专论总共有１５３个，纳入草药目录的
有１３个，因为各种原因未能形成专论而发表公开声
明的有１８个，因数据不足而取消的有１４个，已完
成的和未通过的比例约为１０∶１，ＨＭＰＣ在专论的建
立过程中要求极为严格。而欧盟草药专论也由于评

估人员不足等因素，处于指派起草者、征求科学资

料、草案讨论、草案公布、定稿前评价的专论数量

都不多，相较于数量庞大的植物药，专论建立的整

体进展较缓慢。

２２治疗领域分类

所有已建立专论的植物药均有一个或一个以上

的治疗领域，此外，还有一个治疗领域为循环系统

的植物药的专论处于草案公布 （Ｐ）状态，其他状
态的专论则暂时未纳入植物药治疗领域的分类［９］，

见表２。
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表２　欧盟草药专论的治疗领域分布

治疗领域 被采纳（个）

胃肠道失调 ４８

感冒咳嗽 ３７

泌尿及妇科疾病 ３２

皮肤疾病及皮肤擦伤 ２８

疼痛和消炎 １９

口腔及咽喉疾病 １８

精神压力和情绪异常 １４

食欲不振 １２

便秘 １１

睡眠紊乱及暂时性失眠 １０

循环系统疾病 １０

身体疲劳及虚弱 ７

眼部不适 １

从表２能看出，在已有专论的植物药治疗领域
分类中，有治疗胃肠道失调作用的植物药多达 ４８
种，治疗身体疲劳及虚弱的仅七种，产品的主要治

疗领域集中在胃肠道失调、感冒咳嗽、泌尿及妇科

疾病、皮肤疾病和皮肤擦伤这四大领域，有的草药

也有两种及以上的治疗领域。

３　中药欧盟注册选择

３１专论的起草者和审稿人分布

欧盟虽然是一体化程度较高，但是不同国家的

起草者和审稿人对同一草药专论在理解上还是各有

不同，表３是起草者和审稿人的国别分布［８］。

在第一次评估的起草人数量中，德国的是最多

的，为２８５个，是第二名的近两倍，德国也是欧洲
规模最大的草药市场，在中药注册时，德国的草药

使用的偏好和常用草药药品的种类及其适应症也需

要多考虑，德国也是传统植物药受理数量最多的国

家［１］，所以在我国中药企业进入欧盟市场时，德国

是一个值得参考的重要风向标。

３２　已建立专论中有中国传统应用来源的植物药

在已建立专论的植物药中，有一小部分有中国

传统应用来源，表４是已有专论的植物药中被 《中

华人民共和国药典》（２０１５年版）收录的中药［８］。

截至２０１６年１１月，被 《中华人民共和国药典》

（２０１５年版）收录的总共有１６例植物药，而在２０１３年
１１月前，仅仅只有１０例，三年内增加了一半多，进
展速度加快，新增的分别是辣椒、山楂叶、桉油、银

杏叶、人参和蓄。这六种里，山楂叶、辣椒、桉

油、人参和银杏叶也是使用广泛的植物药，其中尤以

人参和银杏叶为代表。中国企业在申报时，可以从含

有这些品种的中成药中选择，将会提高申报成功率。

表３　欧盟草药专论的起草者和审稿人国别分布表

序号 国家
第一次评估 修订

起草数量 审稿数量 起草数量 审稿数量

１ 德国 ２８５ ２５ ９ ３

２ 英国 ２ １０ １ ３

３ 波兰 １１ ０ ０ ０

４ 奥地利 １４ １３ ５ ４

５ 法国 ５ １ ０ ０

６ 西班牙 ５５ ３ ０ ０

７ 匈牙利 １３ ４ ０ ０

８ 瑞典 ９ １０ ２ ３

９ 爱尔兰 ０ １ ０ ０

１０ 比利时 ５ １ １ ０

１１ 荷兰 ８ ９ １ ０

１２ 捷克 ３ １２ ２ １

１３ 希腊 １２５ ２３ ０ ５

１４ 斯洛文尼亚 ４ ２ １ ０

１５ 保加利亚 ０ ０ ０ ０

１６ 立陶宛 ０ ０ ０ ０

１７ 克罗地亚 ０ ０ ０ ０

１８ 罗马尼亚 ２ ０ １ ０

１９ 拉脱维亚 ３ ０ １ ０

２０ 芬兰 ０ ２ ０ ０

２１ （挪威） ７ ０ ２ ０

２２ 意大利 ８ ６ ２ １

２３ 葡萄牙 ２ ０ ０ ２

２４ 爱沙尼亚 １ ０ ０ ０

２５ 丹麦 ０ １ ０ ０

２６ 斯洛伐克 ３ ０ ０ ０

２７ 塞浦路斯 ０ ０ ０ ０

２８ 马耳他 ０ ０ ０ ０

２９ （冰岛） ０ ０ ０ ０

３０ 卢森堡 ０ ０ ０ ０

３１ Ｃａｌａｐａｉ! ３ ９ ０ １

３２ Ｇｉｒｏｔｔｏ! ０ ０ ０ ２

３３ Ｌａｅｋｅｍａｎ! １５ ３ ０ １

３４ Ｐｅｌｋｏｎｅｎ
（２００５－２０１６）!

０５ ５ ０ ０

３５ ＰｉｎｔｏＦｅｒｒｅｒｉａ! ４ ３ ２ ０

３６ Ｆｏｔｈ
!

０ ０ ０ ０

总计 １６９ １４３ ３０ ２６
!注：最后６人是指派的专员（ＣｏＯｐｔ）。

３３发布ＰＳ的植物药
因为种种原因，ＨＭＰＣ对 １８种草药发布了 ＰＳ，

即认为这１８种草药因为各种原因不满足建立专论的
·２１６·



２０１７年５月　第１９卷　第５期 中国现代中药　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｍａｙ２０１７　Ｖｏｌ１９　Ｎｏ５

条件［８］。其中，洋葱、当归、丁香、白屈菜、积雪

草这 ５种草药被 《中华人民共和国药典》（２０１５年
版）收载。在欧盟注册中成药时，尤其应该注意避免

有上述中药的处方，见表５。

表４　已建立欧盟草药专论的且被 《中华人民共和国药典》（２０１５年版）收录的中药

中文名 草药物质拉丁名（Ｌａｔｉｎｎａｍｅｏｆｈｅｒｂａｌｓｕｂｓｔａｎｃｅ） 植物来源

干姜 ＺｉｎｇｉｂｅｒｉｓＲｈｉｚｏｍａ ＺｉｎｇｉｂｅｒｏｆｆｉｃｉｎａｌｅＲｏｓｃ

贯叶金丝桃 ＨｙｐｅｒｉｃｉＰｅｒｆｏｒａｔｉＨｅｒｂａ ＨｙｐｅｒｉｃｕｍｐｅｒｆｏｒａｔｕｍＬ

亚麻子 ＬｉｎｉＳｅｍｅｎ ＬｉｎｕｍｕｓｉｔａｔｉｓｓｉｍｕｍＬ

菊苣 ＣｉｃｈｏｒｉｉＲａｄｉｘ ＣｉｃｈｏｒｉｕｍｉｎｔｙｂｕｓＬ

没药 Ｍｙｒｒｈａ，ｇｕｍｍｉｒｅｓｉｎａ ＣｏｍｍｉｐｈｏｒａｍｏｌｍｏｌＥｎｇｌｅｒ

姜黄 ＣｕｒｃｕｍａｅＬｏｎｇａｅＲｈｉｚｏｍａ ＣｕｒｃｕｍａｌｏｎｇａＬ

小茴香 ＦｏｅｎｉｃｕｌｉＦｒｕｃｔｕｓ注１ ＦｏｅｎｉｃｕｌｕｍｖｕｌｇａｒｅＭｉｌｌｅｒ

甘草 ＬｉｑｕｉｒｉｔｉａｅＲａｄｉｘ ＧｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｇｌａｂｒａＬ、ＧｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｉｎｆｌａｔａＢａｔ、ＧｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｕｒａｌｅｎｓｉｓＦｉｓｃｈ

蒲公英 ＴａｒａｘａｃｉＨｅｒｂａ注２ ＴａｒａｘａｃｕｍｏｆｆｉｃｉｎａｌｅＷｅｂｅｒｅｘＷｉｇｇ

葫芦巴 ＴｒｉｇｏｎｅｌｌａｅＳｅｍｅｎ ＴｒｉｇｏｎｅｌｌａｆｏｅｎｕｍｇｒａｅｃｕｍＬ

辣椒 ＣａｐｓｉｃｉＦｒｕｃｔｕｓ ＣａｐｓｉｃｕｍａｎｎｕｕｍＬ

山楂叶 ＣｒａｔａｅｇｉＦｌｏｒｅ ＧｒａｔａｅｇｕｓｐｉｎｎａｔｉｆｉｄａＢｇｅｖａｒｍａｊｏｒＮＥＢｒ、ＧｒａｔａｅｇｕｓｐｉｎｎａｔｉｆｉｄａＢｇｅ

桉油 ＥｕｃａｌｙｐｔｉＡｅｔｈｅｒｏｌｅｕｍ ＥｕｃａｌｙｐｔｕｓｇｌｏｂｕｌｕｓＬａｂｉｌｌ

银杏叶 ＧｉｎｋｇｏＦｏｌｉｕｍ ＧｉｎｋｇｏｂｉｌｏｂａＬ

人参 ＧｉｎｓｅｎｇＲａｄｉｘ ＰａｎａｘｇｉｎｓｅｎｇＣＡＭｅｙｅｒ

蓄 ＰｏｌｙｇｏｎｉＡｖｉｃｕｌａｒｉｓＨｅｒｂａ ＰｏｌｙｇｏｎｕｍａｖｉｃｕｌａｒｅＬ

注：１小茴香在欧盟草药专论中的分类更细致；２蒲公英在欧盟和我国药用部位不一致。

表５　发布ＰＳ的植物药

草药物质拉丁名（Ｌａｔｉｎｎａｍｅｏｆｈｅｒｂａｌｓｕｂｓｔａｎｃｅ）注 植物来源 英文名

鸭嘴花ＡｄｈａｔｏｄａｅＶａｓｉｃａｅＦｏｌｉｕｍ ＡｄｈａｔｏｄａｖａｓｉｃａＮｅｅｓ Ｍａｌａｂａｒｎｕｔｌｅａｆ

洋葱ＡｌｌｉｉＣｅｐａｅＢｕｌｂｕｓ ＡｌｌｉｕｍｃｅｐａＬ Ｏｎｉｏｎ

穿心莲ＡｎｄｒｏｇｒａｐｈｉｄｉｓＰａｎｉｃｕｌａｔａｅＦｏｌｉｕｍ ＡｎｄｒｏｇｒａｐｈｉｓｐａｎｉｃｕｌａｔａＮｅｅｓ Ｋａｌｍｅｇｈ

当归ＡｎｇｅｌｉｃａｅＳｉｎｅｎｓｉｓＲａｄｉｘ Ａｎｇｅｌｉｃａｓｉｎｅｎｓｉｓ（Ｏｌｉｖ）Ｄｉｅｌｓ ＷｉｎｔｅｒＣｈｅｒｒｙＲｏｏｔ

ＢａｌｓａｍｕｍＰｅｒｕｖｉａｎｕｍ Ｍｙｒｏｘｙｌｏｎｂａｌｓａｍｕｍ（Ｌ）Ｈａｒｍｓｖａｒｐｅｒｉｅｒａｅ（Ｒｏｙｌｅ）Ｈａｒｍｓ Ｐｅｒｕｂａｌｓａｍ

丁香ＣａｒｙｏｐｈｙｌｉｉＦｌｏｓ Ｓｙｚｙｇｉｕｍａｒｏｍａｔｉｃｕｍ（Ｌ）ＭｅｒｉｌｌｅｔＬＭＰｅｒｒｙ Ｃｌｏｖｅ

积雪草ＣｅｎｔｅｌｌａｅＡｓｉａｔｉｃａｅＨｅｒｂａ ＣｅｎｔｅｌｌａａｓｉａｔｉｃａＬＵｒｂａｎ Ｃｅｎｔｅｌｌａ

白屈菜ＣｈｅｌｉｄｏｎｉｉＨｅｒｂａ ＣｈｅｌｉｄｏｎｉｕｍｍａｊｕｓＬ ＧｒｅａｔｅｒＣｅｌａｎｄｉｎｅ

ＣｉｔｒｉＢｅｒｇａｍｉａＡｅｔｈｅｒｏｌｅｕｍ ＣｉｔｒｕｓｂｅｒｇａｍｉａＲｉｓｓｏｅｔＰｏｉｔｅａｕ Ｂｅｒｇａｍｏｔｏｉｌ

小米草ＥｕｐｈｒａｓｉａｅＨｅｒｂａ ＥｕｐｈｒａｓｉａｏｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＬ、ＥｕｐｈｒａｓｉａｒｏｓｔｋｏｖｉａｎａＨａｙｎｅ Ｅｙｅｂｒｉｇｈｔ

ＰｉｃｒｏｒｈｉｚａｅＫｕｒｒｏａｅＲｈｉｚｏｍａｅｔＲａｄｉｘ ＰｉｃｒｏｒｈｉｚａｋｕｒｒｏａＲｏｙｌｅｅｘＢｅｎｔｈ Ｋａｔｕｌａ

ＳａｌｖｉａｅＦｒｕｔｉｃｏｓａｅＦｏｌｉｕｍ Ｓａｌｖｉａｆｒｕｔｉｃｏｓａ，Ｍｉｌｌ（ＳａｌｖｉａｔｒｉｌｏｂａＬ） Ｔｈｒｅｅｌｏｂｅｄｓａｇｅｌｅａｆ

药鼠尾草ＳａｌｖｉａｅＯｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＡｅｔｈｅｒｏｌｅｕｍ ＳａｌｖｉａｏｆｆｉｃｉｎａｌｉｓＬ ＳａｇｅＯｉｌ

西洋接骨木ＳａｍｂｕｃｉＦｒｕｃｔｕｓ ＳａｍｂｕｃｕｓｎｉｇｒａＬ Ｅｌｄｅｒｂｅｒｒｙ

ＴｉｌｉａｅＴｏｍｅｎｔｏｓａｅＦｌｏｓ ＴｉｌｉａｔｏｍｅｎｔｏｓａＭｏｅｎｃｈ Ｓｉｌｖｅｒｌｉｍｅｆｌｏｗｅｒ

ＵｎｃａｒｉａｅＴｏｍｅｎｔｏｓａｅＣｏｒｔｅｘ Ｕｎｃａｒｉａｔｏｍｅｎｔｏｓａ（ＷｉｌｌｄｅｘＳｃｈｕｌｔ）ＤＣ Ｃａｔ＇ｓＣｌａｗ

白果槲寄生ＶｉｓｃｉＡｌｂｉＨｅｒｂａ ＶｉｓｃｕｍａｌｂｕｍＬ Ｍｉｓｔｌｅｔｏｅ

睡茄ＷｉｔｈａｎｉａｅＳｏｍｎｉｆｅｒａｅＲａｄｉｘ Ｗｉｔｈａｎｉａｓｏｍｎｉｆｅｒａ（Ｌ）Ｄｕｎａｌ Ｗｉｎｔｅｒｃｈｅｒｒｙｒｏｏｔ

注：部分植物含中文名。

４　讨论

相较于欧盟的专论制度，我国虽然有 《中华本

草》这类由政府部门组织编撰的中药权威著作，也

有 《中药大辞典》等由学术界主编的使用范围广的

著作，但是缺少一个介于药典和工具书之间的官方

·３１６·
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指导性文件，欧盟草药专论有着类似于药品原料备

案目录的作用，植物药在建立专论后，其安全性就

在整个欧盟被认可，传统草药专论中的植物药的传

统使用历史也会被确认。欧盟草药专论虽然内容不

多，但是在销售环节弥补了植物药临床应用、药理

性质、特殊用法等官方解释，专论也是在动态变化，

增强了公众对植物药的信赖度，有利于植物药的

发展。

中国企业在向欧盟注册产品时，注意多利用已

建立欧盟专论的中药品种，如人参、姜黄等，同时

也要注意那些发表公开声明（ＰＳ）的中药品种，如当
归，如果申报的产品含有当归成分，需要注意ＰＳ中
专论不予建立的原因，并针对这些原因在准备申报

资料时准备相应的足以证明产品安全性有效性的

材料。

同时，我国政府部门、行业组织和企业应该多

与欧盟方面沟通，在我国广泛的中药资源中，选取

一些国际知名度高、药用历史悠久、基础研究充分、

安全性有保障且临床作用突出的一些中药，并可以

参照现有欧盟专论的治疗作用领域，如胃肠道失调、

感冒咳嗽、泌尿及妇科疾病、皮肤疾病和皮肤擦伤，

再根据欧盟市场的传统用药习惯，集中力量协助建

立一批中药的欧盟草药专论。在这方面，我国的政

府机构、行业组织和企业也做了不少工作。２０１１年
１０月，中国医药保健品进出口商会和中国 －欧盟世
贸项目（二期）项目组共同承办了 《欧盟传统草药注

册程序指令》专题培训会，强调推动 ＨＭＰＣ建立
“专论”或许是中药敲开欧盟大门的 “敲门砖”［１０］；

２０１３年６月，国家中医药管理局副局长在访问波兰，
与欧盟药典委员会的专家就中草药专论列入欧盟药

典问题进行了充分交流［１１］。

根据现况，建议我国的相关行业组织进一步加

强与欧盟当地中医药团体的交流。在欧盟，中医药

从业人员和中医药团体数量均不少，而我国有关中

医药的商学协会数量也在不断增多且研究领域在不

断细化，通过中欧的中医药行业组织的交流对话，

既能帮助欧盟的官员专家了解我国中药现况，也能

为我国的中药企业走进欧盟打造一个对话的平台，

这对中药纳入欧盟专论将起到很好的推进作用。

我国的中药在规范化种植和生产方面也亟需加

强，仅有专论不足以使我国中药产品进入国际市场，

对此，中药需要吸取欧盟在管理植物药的先进经验，

并发掘和利用我国中药的特点和优势，使更多的中

药进入欧盟市场。
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