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澳大利亚中药监管与审批现状

及我国中药产品注册分析
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［摘要］　中药在澳大利亚归属于补充药物范畴。《澳大利亚补充药品监管指南８０》和 《评册药物证据指南１１》
出台后，澳大利亚形成了完整的以风险管理为核心原则的风险评估机制，根据补充药品应用的风险程度划分为低风

险、中等风险和高风险３类。根据审批途径和申请类别，按照国际协调人用药品技术要求理事会（ＩＣＨ）的通用技术
文件（ＣＴＤ）的５个模块提交申请资料，包括药品质量报告、安全性的非临床研究报告、疗效的临床研究报告、处方
信息等，并以列册药物（ＡＵＳＴＬ）、评册药物 ［ＡＵＳＴＬ（Ａ）］和注册补充药物（ＡＵＳＴＲ）３种途径申请审批上市。只有
被列入澳大利亚治疗用品登记注册目录（ＡＲＴＧ）的治疗性产品才能在澳大利亚进行合法的上市销售。通过对澳大利
亚补充药物监管现状的分析可以看到澳大利亚新药注册制度经过多年的发展已经比较完善，对中药产品的注册管理

值得我们深入了解和借鉴。这对于开拓我国中药企业海外市场、提高中药的技术研发能力、扩大中医药的影响力都

有参考意义。
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２０２０年５月，澳大利亚治疗用品监管局（Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
ＧｏｏｄｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＴＧＡ）以 《澳大利亚补充药品

监管指南８０》和 《评册药物证据指南 １１》为核
心，整合 《补充药物海外可比机构指南》《列册补

充药物适应证证据指南》等相关内容，形成了现行

较为完整的以风险评估管理为核心原则的 《澳大利

亚列册评册补充药物和注册补充药物监管指南》［１］。

本文在充分了解研究澳大利亚补充药物管理相关法

规和指南的基础上，将中药产品在澳大利亚的上市

途径和审批程序进行归纳总结以供参考。通过了解

澳大利亚列册评册和注册补充药物以风险评估管理

为核心原则的监管模式，为中药产品的登记注册提

供了参考，也为提高中药的技术研发能力和开拓中

药企业的海外市场提供新思路。

１　澳大利亚中草药市场现状

澳大利亚对中医药理论的认同程度较高，是海

外第一个为中医立法并将中草药直接按药品注册与

化学药同等管理的西方发达国家。在澳大利亚，包

括中草药在内的补充药物在药房药店、中药房、亚

洲食品店、大型超市和保健品店随处可以买到，市

场销售渠道简单通畅。人们对中草药的需求不仅局

限于治疗疾病，而是将其作为日常保健 “治未病”

的一部分。

据联合国商品贸易统计数据库显示，２００９年澳大
利亚中草药进口量仅为０３８万ｔ，总金额为１７４６万美
元，而２０１８年进口量为１８０万ｔ，进口额达３７０６万
美元，平均进口量年增长率约９８％，且一直保持着
稳步增长的趋势［２］。截至２０１９年１２月，２５００万人
口的澳大利亚开业的中医针灸诊所和中药房就有

４０００多家，全国中医药从业者注册人数为４９３９人，
７０岁以上的中医针灸师为２４９位。其中，２００８人在
新南威尔士州执业，为注册人数的４１％，其余分布
在维多利亚州、昆士兰州、西澳、南澳和堪培拉等

地［３］。澳大利亚市场上的中药主要是中药饮片、中

成药、中药颗粒剂及功能饮料。在澳大利亚的一项

调查显示，５２％的受访者在过去１年中至少使用了
１种非医疗处方的补充疗法，超过５７％的受访者表
示在没有医疗工作者指导下使用补充疗法，５０％的
受访者报告在使用补充疗法的同一天服用了常规药

物［４］。一项针对澳大利亚药物使用的全国性调查显

示，４６３％的参与者报告在调查当天使用补充药物，
８７４％的参与者同时使用常规药物和补充疗法药物
并且获得了良好的疗效［５］。另一项针对３８１名癌症
患者的调查发现，６５％的癌症患者报告他们使用过
至少１种形式的补充疗法［６］。在化疗之前、期间和

之后服用中草药的癌症患者高达９０％，受访者认为
中草药提供了一定保健作用，并且仅有不到３％的
受访者表示使用中草药会产生不良反应。３０１５名年
龄在１５岁（含）以上的澳大利亚受访者中７０％的人经
常使用补充药物以增进健康状况［４］。

ＴＧＡ是执行药品审批及监管的机构，负责评估
新药、颁发药品制造许可、监督药品生产过程等工

作，以确保在澳大利亚上市药品的安全、有效。

ＴＧＡ下设的补充药品和非处方药处负责传统药物及
中草药药品的监管，是中草药申请审批上市的主管

部门。澳大利亚药品监管以 《治疗用品法案１９８９》
《治疗用品管理条例１９９０》《ＰＩＣ／Ｓ药品生产质量管
理规范（ＧＭＰ）指南》（２０１７年１月１日，ＰＥ００９１３）
和 《ＰＩＣ／ＳＧＭＰ指南》（１９７２年的 “ＰＩＣ基本标
准”）等法规为基础。根据药品类别，ＴＧＡ制订了一
系列有关药品监管法规的指南性文件。《澳大利亚补

充药品监管指南８０》和 《评册药物证据指南１１》
是现行补充药品监管指南的核心基础，对包括中草

药在内的补充药物的申请审批上市，医疗用品立

法、研究开发、价格控制、临床研究、生产许可证

发放等多个方面作出详细具体的规定［７］，程序清

晰、标准明确。澳大利亚作为英语文化和传统西方

发达国家，与欧盟、美国等多国存在互认协议。中

草药在澳大利亚通过审批上市意味着该药更可能进

入欧美等多国市场。

２　我国中药产品在澳大利亚上市的意义和价值

现行 《澳大利亚补充药品监管指南８０》２０１８年
版和 《评册药物证据指南１１》２０１８年８月修订版
规定了进出口制造产品在供应澳大利亚市场之前，

任何治疗性产品必须根据其成分和药物适应证，在

澳大利亚治疗商品目录（ＡＲＴＧ）上注册登记。这２份
监督管理指南将中药产品按照注册药物、评册药物

和列册药物进行分类管理并对申请上市进行了详细

具体的规定与要求，程序清晰、标准明确。澳大利

亚ＧＭＰ是美国药品监督管理局（ＦＤＡ）和世界卫生组
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织（ＷＨＯ）之后全球最早实施的药品生产标准，现行
的澳大利亚ＧＭＰ版本实际上也是欧盟及亚太地区等
４０多个国家共同采用的标准［８］，是国际上采用国家

最多的标准。我国中药产品如能通过澳大利亚中草

药上市登记注册和ＴＧＡ认证，会提高我国中药企业
的国际化水平和中药产品国际注册、管理水平，具

有极大的社会价值和经济效益。首先，获得澳大利

亚市场上市许可准入权和澳大利亚的ＧＭＰ认证证书
可获得与澳大利亚有 ＧＭＰ互认协议（ＭＲＡ）国家的
ＧＭＰ认可［７］；其次，易于获得目前与澳大利亚有相

认（ＣＶ）关系的５３个国家和国际组织的认可［８］，易

于进入与澳大利亚有 ＣＶ关系 ＰＩＣ／Ｓ成员国的注册
上市许可［９］，亦易于获得其他英联邦国家的注册上

市许可；第三，在澳大利亚中草药被批准为药品，

企业可以得到国家或所在地方政府有关获得发达国

家注册认证产品优惠政策，提高企业和产品形象及

影响，同时也可以接受这些认可国家公司产品的委

托加工生产。

ＴＧＡ产品注册证书的获得将对我国中药企业的
国内、国际市场营销开发具有重要意义。因此，本

研究在充分了解澳大利亚药品管理相关法规和指南

的基础上，归纳总结中药产品在澳大利亚的上市途

径和审批程序，以供参考。

３　澳大利亚药品监管分类及审批程序

澳大利亚联邦政府１９８９年通过的 《医疗用品管

理法》是政府部门对药物生产、销售进行管理的法

律基础和依据。从药品注册要求的角度看，药品被

分为登记类药物（ｌｉｓｔｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅｓ，澳大利亚中医多
称之 为 列 册 药 物）和 注 册 类 药 物 （ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄ
ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）２种。从药品成分和服用风险角度分类，
澳大利亚将药品分为处方药（ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｄｒｕｇ）、非
处方药（ＯＴＣ）和辅助药物（ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｍｅｄｉｃｉｎｅ）３
种。辅助药物又称传统药物（ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）或
替代药物（ａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓ），包括维他命、草
药、顺势疗法和自然疗法所使用的药物等。中药也

被列入辅助药物中［１０］。尽管目前辅助药物在澳大利

亚通常被视为化学药或西医治疗方法的 “自然替代

品”，通常作为列册药物注册。但是近年来具有良好

疗效、成分明确的中药复方（如中国中医科学院西苑

医院治疗血管性痴呆的塞络通胶囊）也逐渐作为注册

药物进行注册，体现了中药国际化的发展趋势。

３１　列册药物

列册药物只可含有ＴＧＡ发布的允许使用配料一
览表中的原料，其产品不能标注其安全性、质量和

有效性已经过ＴＧＡ评估审核，只可用于低风险类适
应证，并且审批资料由申请者依法规要求自认证提

交。在申请过程中，申请者通过 ＴＧＡ药品申请在线
门户，将列册药物申请加入澳大利亚治疗产品注册

目录（ＡＲＴＧ）的全部资料完成递交、更改和后续维
护所需的必要工作，共需７个步骤［１１］：１）获取 ＴＧＡ
商务服务在线申请门户的访问权限及客户身份号码；

２）在ＴＧＡ商务服务在线申请门户中提交申请药物的
详细信息；３）根据列册补充药物监管规定，ＴＧＡ系
统对申请材料进行初步验证；４）申请人根据医疗药
品法，以电子方式签署一份法定声明，确定申请资

料中提供的信息正确无误，然后通过系统提交；

５）支付申请费；６）在申请资料通过 ＴＧＡ系统审核
后，所申请药品将被录入 ＡＲＴＧ；７）最后申请者收
到ＴＧＡ电子邮件确认函，此药品已完成申请，可以
正式上市。此时，将分配给该药物 １个列册药物
（ＡＵＳＴＬ）号码，并为该药品生成列册药品证书
（ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅｏｆｍｅｄｉｃｉｎｅｌｉｓｔｉｎｇ）和 ＴＧＡ的上市条件细
则，程序简单清晰。但ＴＧＡ会对上市后列册药物随
机进行合规性抽查审核，以确保申请者的产品自认

证属实。从上可以看出列册药物的申请较为简单、

快捷，这是我国中草药产品目前最应先考虑在澳大

利亚申请上市的途径。

３２　注册药物

注册药品相对要求较高，其含有成分及毒性标

准具有一定的限制，包含低、中、高３级风险的适
应证，可以在标签或宣传上声称其产品的安全性、

质量和有效性已经过独立机构评估审核，审批必须

全程完整地进行ＴＧＡ上市前评审程序，但在出现安
全性问题时还要进行上市后核审。申请程序共１４个
步骤［１１］：１）获取 ＴＧＡ商务服务系统权限，系统初
步核验申请材料；２）药品成分如果含有非 ＴＧＡ认定
的药物活性成分，则需改为非处方药或处方药途径

进行申请，如有专利成分则需先获得专利成分注册

号，如果含新名称的成分，则需另行表格递报给

ＴＧＡ并在申请中附函说明，检查是否符合毒性药物
·２６７·
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标准附录的条件；３）在生产方面确保已有ＧＭＰ认证
且仍在有效期；４）中药依据 《澳大利亚补充药品监

管指南８０》风险等级（１类为最低，５类最高）确认
申请类型，如果没有合适的类别，可参考通用技术

文件（ＣＴＤ）模块３、模块４和模块５中提交的关于质
量、安全和疗效的数据要求，以确定适当的申请类

别；５）根据相关指南及技术要求，确定并充分理解
相关的技术、法规和指南中的具体细节要求，包括

ＣＴＤ模块１药物的一般档案要求、申请信函及完善
的通用技术文件；６）如果有需要的话可为药品标签
上使用限制性的表述提出豁免申请；７）申请资料的
准备，根据一般档案要求和数据要求编制电子档案，

包括模块１和技术模块，每个 ＣＴＤ模块材料需要提
交单独的ＰＤＦ文档，且文档须可搜索，并且包含书
签或超链接，其次每个模块必须使用药品通用技术

文件 ＣＴＤ中的标题和编号，包含申请所需的所有信
息和数据资料；８）提交预备会议，在申请资料提交
前，可安排一次与 ＴＧＡ办公室进行沟通的预备会，
这有助于申请公司准备高质量的申请资料；９）填写
并提交申请后获得一个相应编号，便于查看进展情

况；１０）缴费，ＴＧＡ将在筛查期间评估其费用，根
据提供的资料（如申请中是否包含有临床验证或毒理

药理学数据等），必要时将向申请者寄出关于附加费

用的发票或者退还一定数额的评审费；１１）材料核
查，ＴＧＡ通过检查，确保已填写的申请表提供了足
够的信息和数据，判断选择的申报评估途径是否合

适；１２）评估审核申请，ＴＧＡ对所提交的申请资料
从药物质量、安全性、有效性、介绍资讯和质量数

据等几方面进行评估，对药物质量的评估包括所有

成分的特性、杂质和稳定性，并考虑生产流程是否

符合ＧＭＰ，质量控制以确定药品的质量是否一致，
确认药物在其建议保质期内具有适当质量的稳定性

数据，对安全数据的评估包括使用历史、药理学和

药动学、药物相互作用、毒理学、临床试验、不良

反应报告，对疗效性数据评估包括以确定其是否支

持适应证和声称（ｃｌａｉｍ）或陈述，ＴＧＡ在评估中可能
会向专家咨询委员会征求意见；１３）ＴＧＡ作出决定；
１４）完成申请，如 ＴＧＡ决定审批通过，则申报的注
册补充药物即被纳入 ＡＲＴＧ，收到书面通知并获得
注册证书。至此整个注册药品审批程序结束。

３３　评册药物

评册药物可允许使用 ＴＧＡ发布的允许使用配料
一览表中原料，但不含有有毒药物一览表中成分，

可以申请低风险和中等风险的适应证。其有效性需

ＴＧＡ上市前评估审核，但安全性和质量由申请者自
评估，ＴＧＡ会随机或有针对性地进行上市后合规性
抽查，但不对有效性重新审评。《评册药品证据指南

１１》规定，申请评测药物包括以下７部分：１）预提
交，首先确保所申请的产品符合评册药物途径的资

格要求，对产品的成分、适应证和说明表述、提交

的证据以及标签进行检查，其次根据确定药品申请

的类别准备档案材料，可与 ＴＧＡ安排一次沟通会，
对准备一份高质量更完整的申报资料有帮助；２）提
交，通过ＴＧＡ商业服务系统提交申请资料并获得一
个编号；３）初审，ＴＧＡ将对申请资料进行初审，以
确定其是否符合行政要求和基本技术资格要求，是

否遵守评册补充药品中的法规要求，是否符合 ＣＴＤ
模块１以及档案材料一般规定要求；４）评审，初审
且缴纳初审费后，ＴＧＡ将对申请中的有效性技术数
据进行审核，确定其是否可支持药品的适应证、说

明及表述和药品标签等内容，ＴＧＡ可根据 《治疗用

品法案 １９８９》第 ３１章要求申请者提供更多信息，
以澄清或解释在评审过程中发现的问题。同时，

ＴＧＡ也可能向补充药物咨询委员会（ＡＣＣＭ）等专家
委员会征求意见；５）决定，ＴＧＡ将审查与申请相关
的所有文件，包括档案、评估报告、对信息请求的

答复和专家咨询委员会的建议，根据法案第 ２６ＡＥ
节决定是否将该申请药品纳入 ＡＲＴＧ，并给予书面
通知；６）终审，ＴＧＡ将在 ＡＲＴＧ中列出药品，产
品授予唯一的 ＡＵＳＴＬ（Ａ）编号，该药物的上市日
期为上市证明书所指明的日期；７）药品列入
ＡＲＴＧ后，ＴＧＡ将在官网公布药品的基本信息，
药品名称、适应证和说明表述等。除缴纳年费外

还会随时可能被随机进行上市后合规性审查

审核［１２］。

评册药物的要求相比注册药品简单、方便、要

求较低，但是对于列册药品而言却又有一定的限制

和要求。对于具备一定研究基础的中药品种可以进

行考虑，因此评册药物的申请对于部分国内企业的

中药产品而言，也不失为一个很好的在澳大利亚申

·３６７·
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请注册和上市的渠道。

４　澳大利亚对不同类别药品的监管要求

澳大利亚药品监管政策经过多年的发展，逐步

建立了一套相对比较完善的卫生保障系统和药品监

管系统。药品监管部门在法律规定的范围内履行监

督和管理职能，主要体现在：对药品（包括注册、

列册和评册药物）实行注册审批和上市前的评估，

制定药品开发、维护和监管制度；按照国家标准对

药厂实施 ＧＭＰ认证和检查；通过药物不良反应检
测报告对上市药物进行监管；对于中草药产品，同

样按照标准进行监管，但是申请不同的种类则监管

的要求不同，以 “注册药物”最为严格。表 １为
ＡＲＴＧ对列入澳大利亚治疗登记目录的中草药监管
要求［７］。

５　中药产品在澳大利亚上市存在的问题及对策

目前，澳大利亚市场上销售的中药，主要由

２０余家贸易公司进口然后分销到诊所、药店、超市
等。受新型冠状病毒肺炎疫情影响，澳大利亚与全

球经济都严重放缓，但对悉尼１０余家中药房走访中
得知，中草药销量是疫情之前的２倍以上，澳大利
亚人追求健康、未病先防的主动意识明显加强。因

此，推动我国中药产品在澳大利亚注册、扩大澳方

市场对促进中药产品的国际化具有重要意义。但目

前存在的主要问题是中药企业对开拓海外市场的经

验不足、途径不畅，投入亦远远不够。我国中药产

品在澳大利亚及其他发达国家注册药物很少，尤其

是注册药物。其原因可涉及政策、注册法规、技术

要求、市场分析与开拓等多个方面。

中药产品在澳大利亚注册的对策：１）除去国际
环境、国家政策这些会使中药企业产生足够动力的

因素外，对澳大利亚中草药相关法规尤其是注册登

记规程缺乏系统性研读，是国内中草药企业进入澳

大利亚市场遇到的首个问题。中医药企业、科研机

构和政府相关部门，应重视对澳大利亚补充替代药

品体系的研究，主动和ＴＧＡ沟通并充分获得他们的
支持与协助。２）注册类别定位要准确。不同类别的
中药产品对其所含成分和治疗的适应证均有不同的

要求标准，如注册药品则可使用除毒药标准附表４、
８或９中成分外的任何补充药物成分，其适应证为
较高的风险等级，还同时涵盖中等风险和低风险的

适应证，因此注册药物的安全性、质量和功效均需

经过ＴＧＡ上市前评估，但市场价值亦最高。３）加强
中药生产技术及质量控制。进入澳大利亚的药品生

产企业必须取得 ＴＧＡ认可的 ＧＭＰ证书，同时要求
药材的生产质量管理要有良好的 ＧＭＰ、以及药物临
床试验质量管理规范（ＧＣＰ）和药物非临床研究质量
管理规范（ＧＬＰ）等国际标准。中药企业对中药材种
植管理、炮制与提取、质量检测、药理药效毒理评

价、ＧＣＰ／ＧＬＰ标准、ＩＳＯ２００００认证等，从剂型、药
理、毒理、有效成分等都要建立与澳大利亚法律规

表１　中草药列入ＡＲＴＧ途径的监管要求
途径 成分 适应证 应用 证据 说明 上市后合规性抽查

ＡＵＳＴＬ 只能从 ＴＧＡ发布允
许的配料表中原料。

成分不得包含在毒物

标准一览表中成分

从允许的适应证

列表中提取出的

低级风险适应证

满足所有立法要

求的自我认证

药品申请商提

供 自 认 证 的

证据

表述和展示中产品不能

标 注 产 品 已 由 ＴＧＡ
评估

会随机或有针对性地选

择产品进行审查，以确

认申请商的自认证是属

实的，包括审查支持索

赔的证据

ＡＵＳＴＬ（Ａ） 只能从允许的配料表

中提取。成分不得包

含在毒物标准一览

表中

主要是中级和低

级风险的适应

证，可超过允许

显示列表，但不

是高级适应证

质量和安全性由

申请商自我认

证，ＴＧＡ 对 疗
效性上市前评估

须由 ＴＧＡ经过
上市前评审的

有效性证据

申请者能够在标签和其

他宣传材料上表明标注

产品的功效性已经过独

立评估

会随机或有针对性地选

择产品进行审查，以确

认申请商的认证是否正

确。有效性证据不会在

上市后进行常规重新

评估

ＡＵＳＴＲ 许可成分表中的一种

成分和或毒物标准附

表中的一种成分，但

附表４、８或９除外

评估上市药物途

径的高级适应

证，以及中、低

级适应证

ＴＧＡ全面完整
的上市前评估

评审

安全性、质量

和疗效必须由

ＴＧＡ在上市前
进行评估评审

能够在标签和其他宣传

材料上表明标注产品的

安全性、质量和疗效性

已经过独立评审

可有选择性地进行市场

后审核，如果药品存在

安全性问题

　　注：均要求按照ＧＭＰ标准制造，按模块１评估上市药品的行政管理信息。
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范接轨的各项标准。４）加强中药企业的市场开拓
与维护意识。对于澳大利亚这种中药接受比较广

泛的国家，我国中药企业要有占领市场和维护市

场秩序的意识与能力，应深度参与澳大利亚政府

对当地中医药行业全部法规标准的制定、修订和

细节的实施维护，积极、主动地与澳大利亚中医

药管理局和当地中医中药协会合作。此外，争取

我国加强中医药出口的鼓励政策，例如银行贷

款、企业退税、政府补贴等，促使中药企业及产

品进入澳大利亚及国际中医药市场。

通过上述分析，应当认识到澳大利亚新药注册

制度经过多年的发展已经比较完善，中草药产品的

注册管理值得深入了解和借鉴，其对于开拓我国中

药企业的海外市场、提高中草药的技术研发能力、

扩大中医药的影响力都有深远的意义。
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