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《2004/24/欧盟指令》及其对
中药国际化的影响＊

阴高旭军元元 宋晓亭元元 （同济大学法学院/知识产权学院 上海 200092）

摘 要：《2004/24/欧盟指令》虽然具有规范传统植物药市场准入条件，保护人类安全的作用，但在
客观上它还具有限制进口、保护本国同类商品生产者利益的作用。该指令既不符合 GATT1994第 3条
规定的国民待遇原则，也不符合 GATT1994第 20条规定的“一般例外”原则。我国完全可以通过 WTO
争端解决机制迫使欧盟废除或修改《2004/24/欧盟指令》。
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2004 年 3 月 31 欧盟议会正式通过了《欧盟传
统植物药（草药）注册程序指令》（下文简称《2004/
24/欧盟指令》）。至今年 4 月 30 日，该指令第 2 条
第 2 款规定的 7 年过渡期已经结束。此间前后，国
内媒体纷纷刊登相关评论文章。2011 年 3 月 29 日，
《北京商报》刊登题为《7 年难突破中药在欧盟面临
全面退市》的文章；2011 年 5 月 3 日，《证券时报》也
刊发了《中药在欧盟遭遇“身份”危机》一文。两篇文

章的共同信息是：由于《2004/24/欧盟指令》规定的
7 年过渡期已经结束，我国中药企业生产的绝大多
数中成药都没有按照指令的要求完成注册手续，所

以我国的企业将失去欧盟这一中国之外最大的植

物药市场。其它媒体也有相似的报道。事实果真如

此吗？《2004/24/欧盟指令》的颁布究竟会对我国中

成药产业产生哪些影响？为什么会有如此大的影

响？本文试图探究这些问题。

一、《2004/24/欧盟指令》的内容
上述问题的答案应该存在于《2004/24/欧盟指

令》的具体规定中。为寻求这些问题的答案，我们有

必要首先探究《2004/24/欧盟指令》的内容。根据其
规定，它主要规范了以下几方面的事项：

1. 简易注册程序
《2004/24/欧盟指令》第 1 条第 2 款为具有悠久

应用历史的传统草药药品规定了一个简易注册程

序。据此，所有计划在欧盟市场上销售的传统草药

药品，都必须首先根据这一简易程序进行登记，然

后才能进入欧盟市场进行销售。

2. 简易注册程序的适用范围
根据 2004 年《2004/24/欧盟指令》序言部分的
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规定，简易注册程序仅仅适用于草药药品（Herbal
medicinal product）。所谓草药药品是指由一种或多
种草药物质（Herbal substance）、一种或多种草药制
剂（Herbal preparation）组成的药用产品，或者由一种
或多种草药物质与一种或多种草药制剂复方作为

活性组成成份的任何一种药用产品。这里的草药药

品仅仅是指具有悠久和长期应用历史的传统药品。

但是，《2004/24/欧盟指令》规定的简易注册程序并
不适用于所有草药药品。相反，它仅仅适用于那些

根据《2001/83/欧盟指令》的规定不能获准上市的草
药药品。

3. 适用简易注册程序的前提条件
《2004/24 欧盟指令》分别规定了获准注册的积

极条件和拒绝注册的消极条件。只有符合规定条件

的草药药品，才能向欧盟成员国主管机关提出注册

申请。

（1）获准注册的积极条件。
《2004/24/欧盟指令》第 1 条第 2 款十分明确

地规定了获准登记注册所必须具备的积极条件。

据此分析，获准注册的必备条件主要有：第一，申

请的草药药品必须具有独特的适应症，而且患者

不必经过从业医师的诊断、处方或监督就可使用

该药品。第二，必须说明服用药品的剂量和效用的

强度，并标示相应的服用方法。第三，必须为口服

制剂、外用制剂和/或吸入制剂。 第四，有关药品

功效的文献或专家证言必须证明：在提交注册申

请日之前，待批药品或同类药品已有至少 30 年的
药用历史，其中在欧盟境内的应用历史不得少于

15 年。第五，有关待批药品传统应用的数据资料必
须是充分的，特别是应该提供证明资料：在指定的

条件下使用待批药品是无害的；对该药品的长期

应用和经验也表明：其药理作用或药效是可信的。

如果传统草药药品中含有维生素或矿物质，则除

了必须提供资料证明其安全性外，还必须提供证

明维生素或矿物质对于植物活性成分具有特别重

要的辅助作用的资料。第六，申请者和注册证书持

有者必须在欧盟境内设立，即只有在欧盟境内成

立的机构才能提出设立申请，才能持有入市注册

证书。

在符合上述条件的情况下，草药药品生产者可

以向欧盟成员国的主管机构提交草药药品的注册

申请。

（2）拒绝注册的消极条件。
《2004/24/欧盟指令》第 1 条第 2 款还规定了拒

绝适用简易注册程序的情形。据此，如果有关申请

不具备《欧盟人用药品第 2001/83/EC 号指令》第
16a 条、16b 条或 16c 条规定的条件，或者如果有关
申请具备下列任何一种情形时，则应该拒绝适用简

易注册程序：第一，草药药品的药性和定量组成与

声明中的说明相矛盾。第二，草药药品的适应症与

《2004/24/欧盟指令》第 16 a 条规定的条件不符。第
三，在正常条件下使用待批草药药品可能是有害

的。第四，有关草药药品传统应用的数据资料不充

分，尤其是根据长期应用和经验来判断，其药理作

用或疗效并不确切。第五，有关草药药品疗效的证

明并不令人满意。

4援 申请注册应提交的文件
《2004/24/欧盟指令》第 1 条第 2 款还规定了申

请者提交注册申请时应该提交的文件。据此分析，

申请者必须提交下列文件：

第一，相关资料和文件。具体包括：淤申请人的
名称或者公司名称和永久住址；如果可以，还需要

包括药品制造商的名称和永久住址。于医药产品
的名称。盂有关药品所有成分的定性和定量数据，
包括参照由世界卫生组织推荐的国际非专有药名

（INN），或者参照相关化学名称。榆有关草药药品
可能给环境带来潜在风险的评估报告以及限制这

种风险所应采用的措施。虞有关药品生产方法的
说明。愚治疗适应症，禁忌症和不良反应。舆贮藏
药品所应采取的预防和安全措施及其理由，给病人

提供的使用说明，过期药品的处理方法，并且说明

医药产品对环境可能造成的潜在风险。余剂量学、
药物剂型、给药的方法和途径、预计的有效期；制

造商提供的有关控制方法的说明。俞根据《2001/
83/欧盟指令》第 11 条所作的药品特征综述；对药
品外包装模型所作的说明，该说明应该包括

《2001 /83/欧盟指令》第 54 条规定的具体内容；对
药品塑料包装作简要概述，该概述必须符合

《2001/83/欧盟指令》第 55 条的要求；此外，还须
提交符合《2001/83/欧盟指令》第 59 条规定的包装
说明书。逾说明生产企业有权在其本国生产药品
的证明文件。

第二，根据《2001/83 欧盟指令》第 8 条第 3 款
9 项第 2 段规定所作的药学试验结果，即临床前（毒
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理学和药理学）测试结果。

第三，产品特性概要，但并不要求提供《2001/
83 欧盟指令》第 11 条第 4 款所要求的临床资料等
数据。

第四，如为《2001/83 欧盟指令》第 1 条第 30 项
或第 16a 条第 2 项涉及的草药复方，应提供第 16 a
条第 1 款 e 项所要求的数据资料。如果该复方中单
味药的活性成分尚不完全清楚，则应提交与单味药

的活性成分相关联的信息资料。

第五，申请者在欧盟另一成员国或任何第三国

获得的市场准入许可或注册许可，以及有关欧盟或

任何第三国做出的拒绝授予许可的决定及其理由。

第六，有关证明待批药品或同类相关药品功效

的文献或专家证言。它们必须证明：相关药品在提

交注册申请日之前，已有至少 30 年的药用历史，其
中在共同体内的应用历史不得少于 15 年。

第七，有关药品安全性数据的文献综述和专家

报告，如果主管机构提出要求，则应提交能够证明

药品安全性的补充资料。

5. 过渡期
《2004/24/欧盟指令》还规定了 7 年的过渡期，

该过渡期始于 2004 年 4 月 30 日，止于 2011 年 4 月
30 日。凡是在 2004 年 4 月 30 日以前进入欧盟市场
销售的草药药品，可以在上述截止期结束以前继续

在欧盟市场上销售，但必须在期限内完成注册手

续，否则将在过渡期结束后被禁止销售。

6. 特别规定
《2001/83/欧盟指令》中明确规定：药品生产企

业的生产流程必须符合《91/356 欧盟指令》（Direc原
tive 91/356/EEC）中专为人类药品规定的《优良产品
制造行为准则》（The principles and guidelines of
Good Manufacturing Practice, GMP）。

二、对我国中药出口和中药国际化的影响

《2004/24/欧盟指令》为传统草药药品进入欧盟
市场设置了很高的门槛。对我国大多数中药生产企

业来说，这一门槛基本上是难以逾越的。

1. 难以提供所要求的有关药品安全性、疗效的
数据资料

我国中医药是经验医学，我国中药生产企业通

常不对中药成药进行临床药理分析，所以根本无法

提供《2004/24/欧盟指令》所要求的病理学和药理学

测试结果等数据资料。

2. 难以承受时间和费用的双重压力
为了能够获准《2004/24/欧盟指令》规定的入市

注册许可，我国企业必须投入大量的时间、支付大

量的费用。企业必须支付至少以下 3 方面的费用：
其一，为了能为其出口的中药药品提供《2004/24/欧
盟指令》所要求的数据资料，我国企业需要补做大

量的实验和数据分析，由此企业必须支付大量的实

验资金；其二，企业必须通过《欧盟产品制造行为准

则》的认证，为此企业必须购置新的生产设备，此项

支出的费用约为 50 万美元 [1]；其三，我国企业必须
在欧美境内设立专门的机构。设立机构不仅需要一

定的资本金，而且需要租用场地、聘用人员；其四，

为履行《2004/24/欧盟指令》规定的注册手续，企业
需为每个植物药支付的注册费用约为 10 万美元；
其五，为能够生产出合格的产品并通过欧盟的入市

注册，企业还须聘请专家对其员工进行培训，所需

的培训费、专家指导费等软件投资费用约为 50 万
美元 [1]。我国多数中小型中成药生产企业都无力承
担如此高昂的费用。即使部分企业能够承受这些费

用，也会因为生产成本的增高，其出口产品的市场

竞争力也会大受影响。

3. 难以逾越“至少在欧盟境内使用 15 年”的刚
性门槛

即使我国中药生产企业能够支付上述高额费

用，企业也能提供《2004/24/欧盟指令》所要求的其
它数据资料，但由于《2004/24/欧盟指令》规定的“待
批药品至少在欧盟境内使用 15 年”的限制，我国绝
大部分中药生产企业的产品都将被排除在欧盟市

场之外。

基于以上原因，《2004/24/欧盟指令》对我国中
药成药向欧盟成员国的出口造成了十分严重的障

碍。当然，我国中药企业生产的药品仍然可以以

“食品”或“食品补充剂”的名义出口到欧盟，并在

欧盟市场上进行销售。但这样做的结果是：我国中

药只能在亚洲超市中销售，而且它们享受不到西药

所能享有的种种待遇和便利。它们既不能进入欧

盟各国的医院，也不能进入欧盟各国的药店，更不

能为这些药品作广告宣传，自然也不属于医疗保险

公司的承保范围。可见，《2004/24/欧盟指令》基本
上把我国大部分中药成药制品排除在欧盟市场之

外。它不仅妨碍了我国中药产业的进一步发展和
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壮大，而且成为我国中成药的国际化过程中一道

难以逾越的障碍。如果其他国家和地区模仿欧盟，

制定类似的规则，后果将更加难以设想。

三、结 语

《2004/24/欧盟指令》确实具有规范传统植物药
市场准入条件，保护人类安全的作用，但在客观上

它还具有限制进口、保护本国同类商品生产者的作

用，而且后一作用要大于前一功能。这样的指令既

不符合 GATT1994 第 3 条规定的国民待遇原则，也
不符合 GATT1994 第 20 条规定的“一般例外”原则。

此外，该指令还可能违反《实施卫生和植物卫生措

施协议》（《SPS 协议》）以及《技术贸易壁垒协议》
（《TBT 协议》）中的相关规定。因此，我国完全可以
通过 WTO 争端解决机制迫使欧盟废除《2004/24/欧
盟指令》，至少可以迫使其修改其中的规定。限于篇

幅，笔者将另外撰文论证《2004/24/欧盟指令》的上
述违法性。
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Abstract: "DIRECTIVE 2004/24/EC" is a mandatory regulation issued by the European Parliament and the
Council of the European Union, which regulates the conditions for the simplified registration and authorization to
place a medicinal product on the EU market. This Article analyses the provisions concerning the conditions for
application und its procedures and other important contents of "DIRECTIVE 2004/24/EC". Then it discusses the
influences of this Directive on the internationalization and the industry of Chinese medicinal herbs.
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