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草药是传统医学的重要组成部分。在新世纪到来之际，传统医学兴旺起来。在世界大多
数地区，草药市场呈现繁荣的景象。
传统医学 （ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌｍｅｄｉｃｉｎｅ）是指各民族早先创立并传承和发展的医学。中国的传

统医学是中医。在发达国家，由于现代科学的建立，其医学体系是以生物和化学试验为依
据，以对抗疗法医学 （ａｌｌｏｐａｔｈｉｃｍｅｄｉｃｉｎｅ）为基础的。他们将传统医学称为补充或替代医
学 （ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｏｒａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｍｅｄｉｃｉｎｅ），尽管在他们各自的国家可能仍能发现自己祖先
传统医药的痕迹。
草药或草医药 （ｈｅｒｂａｌｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）则是传统医学中应用最广泛和最重要的医疗手段。

中医、印度医学 （Ａｙｕｒｖｅｄａ）、阿拉伯医学 （Ｕｎａｎｉ）、自然疗法 （Ｎａｔｕｒｏｐａｔｈｙ）、顺势疗法
（Ｈｏｍｅｏｐａｔｈｙ）都使用草药。
传统医学在所有发展中国家和地区有广泛的群众基础，有８０％的发展中国家将传统医

学作为医疗保健的第一选择；另一方面工业化国家现在正在快速地采用和发展这些古老的医
学及其药物。ＷＨＯ指出，目前全球草医药市场每年超过６００亿美元，并且在稳步增长。
传统医学在发展中国家的广泛使用最重要的原因是基于民族文化传统 （包括信仰），以

及为了满足最基本的医疗需求，因为传统医学容易获得并且费用低廉。世界卫生组织希望传
统医药应该是便于利用的和价格适宜的，使贫穷的人们能够得到和负担得起这些医疗资源。
在经济发展起来之后，化学药物的大量使用以及工业的污染物使得人们担心这些药物的

毒性以及对身体的伤害。为了保护自己的身体，寻求长寿和治疗现代疾病，特别是慢性病，
在欧洲、大洋洲和北美地区，补充或替代医学逐渐与西医一样受到人们的重视。那些来自大
自然的草药以及来自古老文化的医药传统吸引了人们。另一方面，近几年来发现新的化学实
体并且用于药品的数目总体呈下降的趋势，化学药物的新药开发的成本增加，新药申请数下
降，研究的成功率下降；而一些新兴的学科，例如基因组学 （ｇｅｎｏｍｉｃｓ）、蛋白质组学
（ｐｒｏｔｅｏｍｉｃｓ），尚处于初期研究阶段。与时俱进的发展中国家的人们，与西方国家的深刻反
思的人们，似乎正在草药的应用问题上寻求共识和协调。
国际草药市场近年来呈现日益繁荣。这种繁荣的标志主要表现在西方市场。ＲｏｃＳｅａｒｃｈ

是一家著名的全球商业信息调查公司，２００３年１１月出版的 《全球草药市场》 （Ｈｅｒｂａｌ
ＲｅｍｅｄｉｅｓＧｌｏｂａｌＭａｒｋｅｔ）中分析，１９９４～２００１年期间世界草药产品以每年８％的速度增
长；２００２年全球草药产品的市场达到２３２亿美元；欧洲和美国是世界两个主要的草药市场，
分别占４１％和２０％的市场份额。
中国是具有传统医学的大国，毫无疑问中药在世界市场具有重要的地位。中国在规划和

利用自己传统医学的同时，如何将中药融入世界草药市场成为专业人士、决策人和企业家的
一个重要课题。
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（一）中西医学的差异
西方医学是以对抗疗法为基础，强调科学试验的结果。传统医学受到历史文化长期和深

重的影响，强调生命的整体观，注重身体、精神和环境的关系，较多地关注身体的健康，而
不仅仅局限于某种疾病或症状。这种特点典型地表现在中医药传统理论和实践上。中药制剂
的配方与化学药物以及西方的草药制剂也是很不相同的。现在世界卫生组织 （ＷＨＯ）和西
方专业人士也认识到中西药的这种差异。他们认同，草药作用的物质基础是多组分起作用，
不强调草药成分起强烈的作用；他们也认识到用西医的科学评价法评价草药制剂的作用也是
十分困难的，因为必须考虑很多因素。由于草药产品复杂的制造过程，也给科学评价带来了
困难；他们认识到应该注重草药历史的使用经验。因此，有的国家制定的草药上市的法规和
技术指导原则，已经考虑到草药产品的特殊性。

（二）安全性、有效性、质量和可持续发展
中药在世界上享有盛誉，不仅仅是因为中药具有悠久的历史和丰富的实践经验，而且包

括现代的试验研究结果，展现了中药有效性的潜能。ＷＨＯ特别提到中国使用了两千年的黄
花蒿 （Ａｒｔｅｍｉｓｉａａｎｎｕａ）对治疗顽固性疟疾是有效的，每年几乎可以拯救１００万人，其中
大多数是儿童。
但是，草药的应用并不是人们想像的那样安全。疏于管理、马虎的研究和胡乱用药无疑

是对病人的安全不负责。ＷＨＯ高度重视传统医药的正确应用问题，特别是安全性问题。麻
黄按中医传统是应用于呼吸道充血，在美国却曾作为饮食补充剂使用，过量的使用导致心脏
病发作和卒中 （中风），甚至死亡。现在美国食品药品管理局 （ＦＤＡ）已经禁止麻黄作为饮
食增补剂使用。
西方国家在草药产品问题上，强调试验的方法和结果、试验设计和数据处理的合理性。

有资料估计大约有４８％的报道的草药有效性，因为设计或分析的缺陷，而可信性不大。一
些国家有关草药产品的法规建设非常细致和严密，近年来制定了大量的法律、行政规则和技
术指导性文件，反复强调要保证草药产品的安全性、有效性和质量控制。ＷＨＯ指出，草药
产品的安全性、有效性和质量问题与下列情况有关：①缺乏研究的方法学；②科学证据不
足；③缺乏保证安全、有效和质量控制的国际和国家标准；④缺乏适当的管理规则和注册制
度；⑤对研究的支持力度不够；⑥传统医学行医者的注册问题。
除了草药的安全性、有效性和质量问题以外，生物多样性和可持续发展也是值得关注的

问题。由于草药需求的快速发展和商业利益驱动，用于制剂的一些植物被过量地采挖，亵渎
了造化人类的大自然。这种情况如果不加以控制，将会造成物种濒临灭绝，甚至消失，并造
成自然栖息地和资源的破坏。

（三）管理政策和市场准入机制的建设
在２１世纪到来之际，世界卫生组织和美国、欧盟、加拿大和澳大利亚等国相继制定或

正在制定新的传统医学和管理草药产品的政策，以应对日益繁荣的草药市场、人们对草药产
品的需求以及草药产品出现的种种问题。

１ 世界卫生组织
世界卫生组织总部近年发表为数不少的关于传统医学和草药产品的政策性文件和技术性



文件。这些文件是 ＷＨＯ组织各国专家经过大量的调查研究工作后形成的文件，一般篇幅
很大，内容详细，对世界各国都有指导意义。

２００２年，世界卫生组织首次发表了综合性的传统医学政策———《２００２～２００５年传统医学
战略》（ＷＨＯＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅＳｔｒａｔｅｇｙ２００２—２００５）。ＷＨＯ声明，其目前的在基本药
物和医学政策方面的任务是帮助拯救生命和改善健康，为了达到此目的，要缩小必须提供药
物的需求和现实之间的巨大鸿沟。现实就是数百万人，特别是穷人和残疾人，得不到药物或
负担不起药物，或者药物不安全，或者药物使用不当。该文件对全球传统医学的形势、挑战
和对应的战略进行了全面阐述。

ＷＨＯ先后就草药产品的质量控制问题发表了若干指导性文件。
● ２００４年 《ＷＨＯ关于药用植物的农业和采集质量规范 （ＧＡＣＰ）的指南》 ［ＷＨＯ

ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｏｎＧｏｏｄＡｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌａｎｄＣｏｌｌｅｃｔｉｏｎＰｒａｃｔｉｃｅｓ（ＧＡＣＰ）ｆｏｒＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｌａｎｔｓ］
● １９９９年 《ＷＨＯ选择的药用植物品种标准》［ＷＨＯＭｏｎｏｇｒａｐｈｓｏｎＳｅｌｅｃｔｅｄＭｅｄｉｃｉ

ｎａｌＰｌａｎｔｓ（３ｖｏｌｕｍｅｓ）］
● １９９８年 《药用植物原料的质量控制方法》 （ＱｕａｌｉｔｙＣｏｎｔｒｏｌＭｅｔｈｏｄｓｆｏｒＭｅｄｉｃｉｎａｌ

ＰｌａｎｔＭａｔｅｒｉａｌｓ）
● １９９８年 《药用物质、药用植物原料和制剂的基本测定》 （ＢａｓｉｃＴｅｓｔｓｆｏｒＤｒｕｇｓ：

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＳｕｂｓｔａｎｃｅｓ，ＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｌａｎｔＭａｔｅｒｉａｌｓａｎｄＤｏｓａｇｅＦｏｒｍｓ）
● １９９８年 《草药的合理应用指南》 （ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｔｈｅＡｐｐｒｏｐｒｉａｔｅＵｓｅｏｆＨｅｒｂａｌ

Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）
● １９９８年 《世界草医药管制总览》 （ＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＳｉｔｕａｔｉｏｎｏｆＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎｅｓ：ａ

ＷｏｒｌｄｗｉｄｅＲｅｖｉｅｗ）
● １９９６年 《生产草药药品的生产质量管理规范补充指南》（ＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＰｒａｃ

ｔｉｃｅｓ：ＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｒｙＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｔｈｅＭａｎｕｆａｃｔｕｒｅｏｆＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ）
● １９９６年 《草药评价指南》（ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｔｈｅＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎｅｓ）
● 《国际药典》第三版，１～４卷 （ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＴｈｉｒｄＥｄｉｔｉｏｎ，

Ｖｏｌｕｍｅｓ１，２，３，４）

２ 主要的发达国家
到２０００年，有２５个国家制定了对传统医学的政策，使得管理草药产品有了法律依据。

主要的发达国家在近几年对草药的政策和指导原则都发生了重要的变化。
（１）美国　１９９４年美国国会通过了 《１９９４年饮食增补剂健康与教育法案》 （Ｄｉｅｔａｒｙ

ＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔＨｅａｌｔｈａｎｄＥｄｕｃａｔｉｏｎＡｃｔｏｆ１９９４，ＤＳＨＥＡ），修订了 《联邦食品、药品和化妆
品法案》 （ｔｈｅＦｅｄｅｒａｌＦｏｏｄ，Ｄｒｕｇ，ａｎｄＣｏｓｍｅｔｉｃＡｃｔ，ＦＤ＆ＣＡｃｔ，ＦＤ＆Ｃ法案）。通过

ＤＳＨＥＡ，美国国会将饮食增补剂的概念从饮食增补剂必需的基本营养成分扩展到草药和植
物材料、酶、腺体以及这类物质的混合物。该法案的通过，标志着美国开始对草药的重视。
依照该法律，草药产品可以不需要经过ＦＤＡ的批准就可以在美国作为饮食增补剂上市，除
非在饮食增补剂中使用了新的饮食成分，但是产品的安全性和所做的效用说明必须符合规
定，经营者对此负法律责任。
显然饮食增补剂与药品是有区别的，最大的区别在于不可以声称某饮食增补剂可以在诊

断、预防、缓和、处理和治疗某一疾病方面的应用。ＦＤＡ 为了加强对植物药品的管理，



２００４年正式发表了提供给企业参考的指导性文件 《植物药品》 （ＧｕｉｄａｎｃｅｆｏｒＩｎｄｕｓｔｒｙ：

ＢｏｔａｎｉｃａｌＤｒｕｇＰｒｏｄｕｃｔｓ）。这是美国历史上第一份有关植物药品的指导文件。
（２）欧洲联盟　欧洲联盟 （ＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎ，ＥＵ），简称欧盟，现有２５个成员国，并

且还有扩大的趋势，是欧洲的主体。欧盟成员国具有共同的大市场，商品可以自由流通。
欧洲具有使用植物药的传统，为了适应新的形势。２００４年４月３０日 《欧盟官方杂志》

用２０种欧洲语言发表了欧盟关于传统草药药品的法令。该法令对欧盟所有成员国具有法律
效力，必须执行。
欧盟首先发表了关于草药药品的质量方面指导性文件：２００１年 《关于草药、草药制品

和草药药品的检测程序和合格标准的规范指南》（ＮｏｔｅｆｏｒＧｕｉｄａｎｃｅｏｎＳｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ：Ｔｅｓｔ
ＰｒｏｃｅｄｕｒｅｓａｎｄＡｃｃｅｐｔａｎｃｅＣｒｉｔｅｒｅａｏｆＨｅｒｂａｌＤｒｕｇｓ，ＨｅｒｂａｌＤｒｕｇＰｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓａｎｄＨｅｒｂａｌ
ＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ）和２００１年 《关于草药药品的质量指南》（ＮｏｔｅｆｏｒＧｕｉｄａｎｃｅｏｎＱｕａｌｉｔｙ
ｏｆＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ）。估计还会有新的指导性文件发表。

（３）加拿大　２００３年１月天然保健品委员会在 《加拿大公报》（ＣａｎａｄａＧａｚｅｔｔｅ）上发
表了 《天然保健品管理办法》（ＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈＰｒｏｄｕｃｔｓＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ），标志着加拿大天然保
健品的发展进入一个新的时代。过去加拿大的草药管理比较混乱，同样的产品可能是食品，
也可能是药品。根据新的法规，将草药作为药品管理，由于其特殊性，称为天然保健品。加
拿大近年也发表了一系列关于草药的指导性文件。

● 《天然保健品成品质量的证据》 （ＥｖｉｄｅｎｃｅｆｏｒＱｕａｌｉｔｙｏｆＦｉｎｉｓｈｅｄＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓ）

● 《天然保健品成品安全性和有效性的证据》 （ＥｖｉｄｅｎｃｅｆｏｒＳａｆｅｔｙａｎｄＥｆｆｉｃａｃｙｏｆ
ＦｉｎｉｓｈｅｄＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈＰｒｏｄｕｃｔｓ）

● 《天然保健品管理办法》总体指导性文件 （ＯｖｅｒｖｉｅｗｏｆｔｈｅＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈＰｒｏｄｕｃｔｓ
ＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓＧｕｉｄａｎｃｅＤｏｃｕｍｅｎｔ）

● 《关于天然保健品的实施和执行政策》 （ＣｏｍｐｌｉａｎｃｅａｎｄＥｎｆｏｒｃｅｍｅｎｔＰｏｌｉｃｙｆｏｒ
ＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈＰｒｏｄｕｃｔｓ）

● 《天然保健品实施指南》（ＮａｔｕｒａｌＨｅａｌｔｈＰｒｏｄｕｃｔｓＣｏｍｐｌｉａｎｃｅＧｕｉｄｅ）
以及其他相关文件。
（４）澳大利亚　澳大利亚将草药药品分为登记药品 （ｌｉｓｔｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）和注册药品

（ｒｅｇｉｓｔｅｒｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅｓ）。前者具有较低的风险，申请上市也较为简单。２００１年８月澳大利亚
医疗用物品管理局 （ＴＧＡ）和澳大利亚自我医疗药物企业 （ＡｕｓｔｒａｌｉａｎＳｅｌｆＭｅｄｉｃａｔｉｏｎ
Ｉｎｄｕｓｔｒｙ，ＡＳＭＩ）以及澳大利亚补充健康护理委员会 （ＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙＨｅａｌｔｈｃａｒｅＣｏｕｎｃｉｌ
ｏｆＡｕｓｔｒａｌｉａ，ＣＨＣ）协调，专门制定了有关补充药品管理的指导原则的草案：Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ
ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙｍｅｄｉｃｉｎｅｓ （ＡＲＧＣＭ），２００４年发表了正式文件，
其中详细规定了草药产品的上市要求，并且有专门的章节针对中草药产品。

（５）日本　日本的传统草药制剂称为汉方药 （ＫａｍｐｏＭｅｄｉｃｉｎｅｓ）。大部分的汉方药在
日本是作为处方药上市。日本的草药药品具有悠久的历史和研究基础。但是，据日本汉方生
药制剂协会 （ＪＫＭＡ）报道的１９９０～２００１年汉方药的市场趋势，汉方药在１９９２年达到销售
的最高峰，超过１８００亿日元，以后则呈下降趋势，１９９８～２００１年跌至１２００亿日元以下的
水平。近年来，日本医药主管部门也没有发表专门的有关草药的规则或指导性文件。这似乎



与西方国家的情况相反。这可能与草药制剂的质量以及政府的医疗政策有关。由于日本政府
削减了医疗开支，可能导致医院更多地使用能产生快速效果的化学药物，而减少需要较长期
给药的草药制剂。
中国的中药市场准入管理也在发生变化和与时俱进。国家食品药品监督管理局发表了若

干关于保健食品、中药和天然药品的法规或指导性文件。这些无疑是非常有意义的。编者遗
憾的是限于篇幅，未能就中国的中药市场准入技术与上述国家或地区做进一步的比较研究。

1"2 3 4 5

对于以上国家和地区有关药品或保健食品的市场准入技术要求，本书分为２４章进行了
阐述，并且将有关的重要文件翻译之后，收录在本书的附录中。
作为 《现代中药研发与生产技术系列》图书之一，本书与其他分册不同，并不直接介绍

研发与生产环节的技术方法，但它为相关研究人员提供了一个从国际市场考虑中药研发、生
产技术的新视角，对于明确工作方向、提高工作效率显然有着重要的指导作用。希望本书的
出版将有助于中国和其他国家或地区对传统药物的开发、管理和市场准入技术的交流，并且
对那些希望将中药产品打入国际市场的制药公司有所帮助。
限于我们能够涉及的资料和本书的篇幅，对于其他国家和地区的草药的发展、管理和技

术要求未能进行阐述，这是十分遗憾的事情。毫无疑问，那些国家和地区存在着巨大的发展
潜力，并且值得我们关注，这也是世界卫生组织的一个期望。
本书的日本部分主要由日语药学专业毕业的林以宁讲师编写；生产质量管理规范部分主

要由在制药公司工作的王清高级工程师编写；其他部分由赵浩如编写，其中董艳平、汤玲、
卓佳、殷晓东、刘兴华等同学参加了部分资料的翻译工作；秦民坚教授帮助翻译了书中的部
分植物名称。非常感谢他们支持本书的编写，虽然有的同学辛勤翻译的资料并没有被采用。
本书涉及大量的法律和政府条例文件，我们阅读了最近各国卫生主管部门网站公布的数

以百计的官方文件以及其他辅助材料，但由于官方文件语言的严谨和文化差异，以及限于我
们的专业水平，本书中的不当之处在所难免，敬请各位读者不吝赐教，现在提供给读者的信
息或评论仅供各位参考，为了准确和及时掌握以上各国或地区有关药品和食品的市场准入信
息，务必留意和仔细阅读各国或地区主管部门网站发布的原文件和新的政策规定。

中国药科大学　赵浩如教授
２００５年１０月
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　第二节　关于传统草药药品注册的方法 １２９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １３３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十六章　欧盟关于草药药品的质量要求 １３４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　草药、草药制品和草药药品的质量标准 １３４!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、概述 １３４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、制定产品质量标准的基本要求 １３５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　草药药品的质量 １３６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、概述 １３６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、草药药品活性物质的定性和定量问题 １３７!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、制备方法的表述 １３７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、原料的控制 １３７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、成药生产过程的中间阶段的控制测定 １３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　六、成药的控制测定 １３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　七、稳定性测定 １３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十七章　日本汉方医药 １３９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　日本的汉方医学 １３９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、汉方医学的历史 １３９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、汉方医学的发展 １３９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、汉方医学的诊疗特点 １４０!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　日本的汉方药品 １４１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、日本的生药资源 １４１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、中日生药品种比较 １４１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、汉方制剂的应用及生产 １４３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、汉方药的科研状况 １４５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　中国中药材及中成药对日本输出情况 １４５!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中药材输出情况 １４５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、中成药输出情况 １４６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １４７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十八章　中草药进入日本市场的途径 １４８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　食品 １４８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　药品 １４９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １５１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第十九章　日本管理药品的相关机构和法规 １５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　管理药品的相关机构 １５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!



　　一、医药局 １５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、药事食品卫生审议会 １５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、药品医疗器械审查中心 １５３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、医药品副作用被害救济研究振兴调查机构 １５３!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　法规 １５３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、进口药品及药品类似品的销售及质量管理规范 （ＧＭＰ１） １５３!!!!!!!!!

　　二、药品非临床研究质量管理规范 （ＧＬＰ） １５３!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、药品临床试验管理规范 （ＧＣＰ） １５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、药品上市调查规范 （ＧＰＭＳＰ） １５５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、《日本药局方》及其他药品标准 １５６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １５６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二十章　日本药品的市场准入规则 １５７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　药品的市场准入 １５７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、注册 １５７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、许可 １５７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　处方药的申请资料 １５８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、申请资料的组成 １５８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、申报材料编辑格式及要点 １５９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　非处方药的申请资料 １６３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １６３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二十一章　日本健康食品的市场准入规则和销售途径 １６４!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　健康食品的审批程序 １６４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、审批程序 １６５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、申请资料内容 １６５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　健康食品的销售途径 １６７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、店铺经销 １６７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、非店铺经销 １６７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １６８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二十二章　澳大利亚的药品管理 １６９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　澳大利亚简介 １６９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　法规和管理 １６９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、法规 １６９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、管理部门 １７０!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、澳大利亚医疗用物品注册 （ＡＲＴＧ） １７０!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三节　医疗用物品 １７１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、定义 １７１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!



　　二、药品、化妆品和食品 １７１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、登记药品 １７２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、注册药品 １７２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、补充药品 １７２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四节　医疗用物品的管理 １７２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、上市前的评估 １７３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、生产者的批准许可 １７３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、上市后的监管 １７３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第五节　管理补充药品的指南 １７３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １７４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二十三章　中草药药品生产质量管理规范导论 １７５!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　一些国家和组织发布的ＧＭＰ简介 １７５!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、国际性的ＧＭＰ简介 １７５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国现行的ＧＭＰ简介 １７８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、欧盟的ＧＭＰ简介 １７９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、澳大利亚的ＧＭＰ简介 １８０!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大的ＧＭＰ简介 １８１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　六、日本ＧＭＰ简介 １８１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　七、国外ＧＭＰ规范的特点 １８１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　草药药品ＧＭＰ的实施 １８２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 １８７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

第二十四章　中国ＧＭＰ与国外ＧＭＰ的比较 １８８!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一节　机构与人员 １８８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对机构与人员的要求 １８８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对机构与人员的要求 １８９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、欧盟ＧＭＰ对人员及其履行职责的要求 １８９!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、加拿大ＧＭＰ对人员的要求 １９１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、世界卫生组织ＧＭＰ对机构和人员的要求 １９１!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二节　厂房与设施 １９３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对厂房与设施的要求 １９３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对厂房与设施的要求 １９５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、加拿大ＧＭＰ对厂房的要求 １９７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟和世界卫生组织的ＧＭＰ对厂房和设施的要求 １９８!!!!!!!!!!!!

　第三节　设备 ２００!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对设备的要求 ２００!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对设备的要求 ２００!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、加拿大ＧＭＰ对设备的要求 ２０１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!



　　四、欧盟和世界卫生组织ＧＭＰ对设备的要求 ２０２!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四节　物料 ２０２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对物料的要求 ２０２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对物料的要求 ２０３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、世界卫生组织ＧＭＰ对物料的要求 ２０４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟ＧＭＰ对物料的要求 ２０６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对物料的要求 ２０７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第五节　卫生 ２０８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对卫生的要求 ２０８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对卫生的要求 ２０９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、世界卫生组织ＧＭＰ对卫生的要求 ２０９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟ＧＭＰ对卫生的要求 ２０９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对卫生的要求 ２１１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第六节　验证 ２１２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对验证的要求 ２１２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、世界卫生组织ＧＭＰ对验证的要求 ２１２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、美国ＣＧＭＰ对验证的要求 ２１８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟ＧＭＰ对验证的要求 ２２０!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第七节　文件 ２２３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对文件的要求 ２２３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、美国ＣＧＭＰ对文件的要求 ２２４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、欧盟ＧＭＰ对文件的要求 ２２８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、世界卫生组织ＧＭＰ对文件的要求 ２３２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对文件的要求 ２３３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第八节　生产管理 ２３５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对生产管理的要求 ２３５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、世界卫生组织ＧＭＰ对生产控制的要求 ２３６!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、美国ＣＧＭＰ对生产控制的要求 ２３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟ＧＭＰ对生产控制的要求 ２４１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对生产管理的要求 ２４４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第九节　质量管理 ２４５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对质量管理的要求 ２４５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、世界卫生组织ＧＭＰ对质量控制的要求 ２４６!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、欧盟ＧＭＰ对质量管理的要求 ２４７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、美国ＣＧＭＰ对质量管理的要求 ２４９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对质量管理的要求 ２５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第十节　产品销售与收回 ２５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对产品销售与收回的要求 ２５３!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、世界卫生组织ＧＭＰ对产品销售与收回的要求 ２５３!!!!!!!!!!!!!!



　　三、美国ＣＧＭＰ对销售管理的要求 ２５３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、欧盟ＧＭＰ对产品收回的要求 ２５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　五、加拿大ＧＭＰ对产品收回的要求 ２５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第十一节　投诉与不良反应报告 ２５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对投诉与不良反应的要求 ２５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、欧盟ＧＭＰ对投诉与不良反应的要求 ２５４!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第十二节　自检 ２５５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　一、中国ＧＭＰ对自检的要求 ２５５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　二、世界卫生组织ＧＭＰ对自检的要求 ２５５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　三、欧盟ＧＭＰ对自检的要求 ２５６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　四、加拿大ＧＭＰ对自检的要求 ２５６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 ２５７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录１　中华人民共和国外经贸行业标准 ＷＭ２—２００１ ２５８!!!!!!!!!!!!!!

附录２　健康效用声明的申请 ２６１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录３　ＦＤＡ关于申请植物药品新药上市的指导方针 ２６５!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅰ前言 ２６７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅱ背景 ２６７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅲ一般管理方法 ２６８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅳ依据ＯＴＣ品种标准上市的植物药品 ２７１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅴ按新药申请 （ＮＤＡ）方式上市的植物药品 ２７１!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅵ植物药品的试验用新药申请 （ＩＮＤ） ２７２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅶ已合法上市无安全性问题的植物药品的Ⅰ期和Ⅱ期临床研究的ＩＮＤ ２７６!!!!!

　Ⅷ未上市的植物性产品和具有已知安全性问题产品的Ⅰ期和Ⅱ期临床研究的ＩＮＤ
２８０!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅸ所有植物药品Ⅲ期临床研究的ＩＮＤ ２８５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　词汇解释 ２９２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　问题解答 ２９５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附件Ａ：植物产品管理方法 ２９９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附件Ｂ：植物药品的ＩＮＤ中应提供的资料 ２９９!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录４　在美国之外进行的临床试验资料和赫尔辛基宣言 ３００!!!!!!!!!!!!!

　一、在美国之外进行的临床试验资料 ３００!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　二、赫尔辛基宣言 ３００!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　Ａ前言 ３０１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　Ｂ所有医学研究的基本原则 ３０２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　　Ｃ和医学治疗相结合的医学研究的附加原则 ３０３!!!!!!!!!!!!!!!!



附录５　ＦＤＡ关于药品分析方法和方法验证的指导原则 ３０４!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅰ前言 ３０６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅱ背景 ３０６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅲ分析方法类型 ３０７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅳ对照标准品 ３０７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅴ试验用新药申请 （ＩＮＤ）的方法验证 ３０９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　ⅥＮＤＡ、ＡＮＤＡ、ＢＬＡ和ＰＬＡ中分析方法的内容和格式 ３０９!!!!!!!!!!!

　ⅦＮＤＡ、ＡＮＤＡ、ＢＬＡ、ＰＬＡ的方法验证 ３１１!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅷ统计分析 ３１４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅸ重新验证 ３１５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅹ方法验证包：内容和操作过程 ３１５!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　Ⅺ方法学 ３１７!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　附件Ａ　ＮＤＡ、ＡＮＤＡ、ＢＬＡ和ＰＬＡ递交的内容 ３２３!!!!!!!!!!!!!!

　附件Ｂ　验证方法的问题和延误 ３２３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　参考文献 ３２４!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录６　ＦＤＡ新的食品生物恐怖法 ３２６!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录７　加拿大天然健康产品管理条例 ３３１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第一部分　产品许可证 （ＰｒｏｄｕｃｔＬｉｃｅｎｃｅｓ） ３３２!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第二部分　场地许可证 （ＳｉｔｅＬｉｃｅｎｃｅｓ） ３３８!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第三部分　生产质量管理规范 （ＧＭＰ） ３４１!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第四部分　涉及人类受试者的临床研究 （ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓＩｎｖｏｌｖｉｎｇＨｕｍａｎＳｕｂｊｅｃｔｓ）

３４３!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

　第五部分　总则 （Ｇｅｎｅｒａｌ） ３４９!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!

附录８　欧盟关于传统草药药品的法令 ３５２!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!
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