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摘要   目的：介绍国际植物药监管合作组织（IRCH）发展情况，为进一步做好我国植物药的监督和管理

提供参考。方法：对该组织的发展历程、成员和构架、工作形式及最新一届年会的情况进行介绍，提出

对我国植物药监管的启示。结果与结论：中国是该组织的第一批成员国，一直积极参与国际植物药监管

合作组织相关工作。参与 IRCH 活动，不仅可展示国家食品药品监督管理总局在完善中药注册管理法规

体系方面取得的成绩，促进中国食品药品检定研究院领导的第二工作组的交流与合作；还可了解各国植

物药掺假的现状和监管手段，更好地推动未来的植物药监管工作。
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Abstract  Objective:  To introduce the development of International Regulatory Cooperation for Herbal 
Medicines (IRCH) and to provide references for administration of herbal medicines in China. Methods: The 
development, membership and framework, ways of working and general information of the latest annual meeting 
of IRCH were introduced. The enlightenment to administration of herbal medicines in China was also illustrated. 
Results and Conclusion: China is one of the first member countries of the organization and has always actively 
participated in the work related to IRCH, which not only showed China Food and Drug Administration (CFDA)’s 
achievements in improving the legal system for registration of traditional Chinese medicine (TCM) but also 
promoted the exchange and cooperation of working group II organized by National Institutes for Food and Drug 
Control (NIFDC). Furthermore, the situation and control of adulteration in herbal medicines from IRCH members 
were studied to better promote the future administration of herbal medicines.  
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国际植物药监管合作组织（IRCH）成立于

2006年，是由WHO基本药物与传统药物技术合作

司与多国政府发起成立的国际性合作组织，致力于

通过完善植物药监管规章，保护并促进公众健康与

安全。本文对该组织的发展历程、成员和构架、工

作形式及最新一届年会的情况进行介绍，并提出对

我国植物药监管的启示。

1   发展历程
国 际 植 物 药 监 管 合 作 组 织 （ I n t r o d u c t i o n 

on International Regulatory Cooperation for Herbal 

Medicines，IRCH）是由WHO基本药物与传统药物

技术合作司与多国政府发起成立的国际性合作组

织，致力于通过完善植物药监管规章，保护并促进

公众健康与安全[1]。其前身为世界卫生组织植物药

合作小组，2005年，来自16个国家/地区的成员在

小组工作会议上共同倡议，建立一个国际性体系，

开展植物药监管方面的合作。2006年初，国际植物

药监管合作组织正式成立，中国是该组织的第一批

成员国。第一届IRCH会议由中国国家食品药品监

督管理局于2006年10月在北京主办召开[2]，会议通

过了该组织的章程（term of reference）。IRCH构建

了植物药监管的全球合作平台，其国际规模及影响

力正在逐步扩大。

2   成员和构架
IRCH的成员为国家或地区的药品监督管理机

构。截至目前（2017年1月）已有31个国家或地

区，以及3个国际组织成为IRCH的成员。包括阿根

廷、亚美尼亚、澳大利亚、巴西、文莱、加拿大、

智力、中国、中国香港特别行政区、古巴、加纳、

德国、匈牙利、印度、印度尼西亚、意大利、日

本、马来西亚、墨西哥、阿曼、巴基斯坦、秘鲁、

葡萄牙、韩国、沙特阿拉伯、新加坡、南非、阿联

酋、英国、坦桑尼亚、美国、东盟（Association of 

Southeast Asian Nations，ASEAN）、欧洲药品管理

局（European Medicines Agency，EMA）和拉丁美洲

议会（Latin American Parliament，PARLATINO）[3]。

I R C H 现 设 立 5 个 工 作 组 ， 第 一 组 为

“identification of adulteration of products”，主席国

为马来西亚和新加坡，成员包括亚美尼亚、澳大利

亚、加拿大、加纳、印度尼西亚、葡萄牙、英国、

美国。第二组为“quality control of herbal materials 

and products （including reference standards）”，主

席国为中国，副主席国为印度，成员包括巴西、中

国香港特别行政区、古巴、印度尼西亚、马来西

亚、墨西哥、秘鲁、葡萄牙、沙特阿拉伯和坦桑尼

亚。第三组为“evidence”，主席国为澳大利亚和

加拿大，成员包括巴西、中国香港特别行政区、古

巴、印度尼西亚、马来西亚、墨西哥、秘鲁、葡萄

牙、沙特阿拉伯和坦桑尼亚。第四组为“vigilance 

of herbal medicines”，主席国为加拿大和澳大利

亚，成员包括巴西、中国香港特别行政区、古

巴、加纳、印度、印度尼西亚、马来西亚、葡萄

牙、新加坡、英国、美国。第五组为 “information 

sharing/communications”，主席为WHO，由所有

IRCH成员的联络人组成。

3   工作形式
IRCH工作目标为通过在植物药安全、质量、

有效方面的监管经验、信息和知识共享，形成国

家/组织相关监管和立法机构的共识，促进和加强

成员间合作。IRCH下设秘书处，主要负责相关活

动的协调和支持。各成员国/地区/组织选定1到2位

官员为联络人（information focal point，IFP），负

责与IRCH及其成员国之间的联系。IRCH还建立

了名为“MedNet”的网络平台，方便开展沟通，

该平台仅对各成员的IFP开放使用权限。2016年11

月IRCH对其章程进行了第3次修订，扩大了工作

范围，主要包括：基于MedNet，由各成员IFP开展

的，针对各成员提出的议题和咨询的日常信息沟

通；推广植物药的应用；成员之间在植物药监管

和合理使用方面的互助；通过MedNet通报各成员

发现的植物药不良反应和药物相互作用情况；通

过MedNet通报各成员发现的植物药掺伪和造假情

况；为IRCH成员和观察员的相关电子培训课程提

供帮助；举办年会，报告各成员和小组在植物药监

管工作方面的最新进展。

4   第九届年会概况
IRCH最新一届（第九届）年会于2016年11月

在印度新德里召开。由中国国家食品药品监督管理

总局（CFDA）药化注册司官员为团长，中国食品

药品检定研究院中药民族药检定所所长和专家及国

家食品药品监督管理总局国际合作司人员一行4人

组成中国代表团参加了此次会议。会议由印度传统

医学部（Ministry of AYUSH）承办。来自WHO，阿

根廷、巴西、智利、中国、中国香港特别行政区、
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古巴、EMA、德国、匈牙利、印度、意大利、马

来西亚、墨西哥、阿曼、葡萄牙、韩国、沙特阿

拉伯、南非、坦桑尼亚19个成员国/地区/组织及观

察国泰国的58名官员及专家出席了本次会议。大

会主要包括IRCH成员报告、印度传统医学部特别

报告、IRCH工作组报告、WHO报告、IRCH章程修

订、植物药掺假识别专题研讨六部分内容。

中国代表团团长作了IRCH国家报告，介绍了

中国中药监管的最新进展，包括中药注册管理法规

体系的完善和中药国际交流两部分内容。遵循中医

药理论，尊重人用历史，在充分了解其安全性风险

基础上，CFDA对来源于古代经典名方的复方制剂

的注册申请实施目录制管理和简化审批程序，减免

临床研究资料。同时鼓励以临床价值为导向的创

新，推动中药生产的源头控制和过程控制。启动了

《药品管理法》《药品注册管理办法》和《进口药

材管理办法》的修订，制定了《中药新药治疗流行

性感冒临床研究技术指导原则》，并积极参与《中

医药法》的制定[4-9]。为保障药材资源的可持续利

用，组织起草了《中药资源评估技术指导原则》，

引导申请人在不同阶段进行动态的资源评估。国际

交流方面，除积极参与IRCH会议外，中国还在西

太区草药协调论坛（Western Pacific Regional Forum 

for the Harmonization of Herbal Medicines，FHH）中

扮演重要角色[10-11]。2016年，中国不仅组团参加了

FHH第二分委会会议，还组织召开了第三分委会会

议和FHH第十四次常务会议。

中国代表汇报了第二小组的工作进展。在国

家食品药品监督管理总局的领导下，中国食品药

品检定研究院中药所积极主导第二工作组的交流

与合作。分别于2015年和2016年组织召开了小组会

议，先后起草了第二小组章程（terms of reference）

和植物药用对照品指导原则（分别包括：general 

guidelines for the establishment, maintenance and 

distribution of herbal chemical reference substances；

general guidelines for the establishment, maintenance 

and distribution of  herbal materials reference 

substances；general guidelines for the establishment, 

maintenance and distribution of herbal extractive 

reference substance），广泛征求IRCH成员的意

见，并于小组会议上讨论和通过。

大会最后一天半的时间，各国代表围绕植物

药掺假识别（identification of adulterations of herbal 

medicines）展开了专题研讨，主要议题包括掺假的

定义、近年发现的掺假类型、如何发现植物药掺假

现象、掺假问题如何告知公众、掺假引起的安全

问题、如何打击掺假、相关责任主体等。中国代表

团专家还介绍了国家食品药品监督管理总局在打

击中药掺假方面取得的成果及中国食品药品检定研

究院中药所建立补充检验方法和非法添加色素筛查

平台的实例[12-17]，并参与撰写专题总结。鉴于掺假

（adulteration）的涵义比较宽泛，各国有不同的定

义，本次专题研讨将掺假的定义限定为“故意添加

的未标识成分”。IRCH成员国近年发现的植物药

掺假物包括药效较差或质量较差的成分、未标识的

西药成分、非法染色试剂、相近种类植物、其他植

物部位、增重、提取后的药渣等。其中，植物药中

添加西药的现象比较普遍，如壮阳药中添加西地那

非、降糖药中添加二甲双胍、抗抑郁药中添加氟西

汀、减肥药中添加西布曲明或伪麻黄碱、增肥药

中添加地塞米松、抗炎/止痛药中添加激素或非甾

体抗炎药及添加抗生素等。各国监管部门发现掺假

的渠道包括上市前检验、上市后监测、药物安全预

警、不良反应报告、进口和放行检验、检查、与其

他监管部门的信息交流、国际预警、医疗保健从业

人员和患者的投诉、媒体和互联网监测等。针对发

现的植物药掺假问题，各国药品监管部门均负起主

体责任，并在其他监管部门的协作下采取各种措施

打击掺假，如：建立针对性的监管体系和相应的政

策法规，明确产品分类，健全注册和许可机制，促

进各国在信息、方法和监管等方面的交流，发展有

力的检测方法，加强上市前许可筛查，通知和临时

的GMP检查，通过教育提高医疗保健从业人员和患

者的认知，公布获批合格产品和不合格掺假产品的

信息等。

5   对我国植物药监管的启示
中国作为发起国之一，自IRCH成立以来，一

直积极参与相关国际合作。CFDA派出代表团参加

了历年的年会，了解了IRCH及其成员在植物药监

管、法规制订、质量控制、标准研究、掺假识别等

方面的概况与进展。中国作为植物药的生产和使用

大国，通过积极参与并引领国际草药监管合作，扩

大了自身的影响力。中国代表团在会议上积极与

WHO进行沟通，充分反映了我方的诉求。通过参
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加IRCH会议，中国与参会的世界各国草药监管当

局加深了彼此的了解，增进了友谊，分享了经验。

要主导国际传统药物发展，就要主导标准的制定。

对国内的大学、科研院所、生产企业、检验机构、

标准研究部门来说，对中药标准化的理解也要和国

际接轨。很多人认为，中药标准化需要按化学药的

模式阐明所有物质基础和作用机理，而现阶段的技

术手段难以达到。实际目前国际对植物药的要求

是，对能证明的部分做明晰的解释，对难以证明的

部分要保证有效性的稳定和可复制，可以结合植物

药的自身特点，起草制定国际传统药的质量控制指

导原则，研究其质量控制标准新模式。

同时，中国食品药品检定研究院中药所以

IRCH为平台，充分利用其第二工作组主席国的身

份，在技术层面大力推进实质性的国际合作，树立

了我国在植物药质量控制与标准物质研究等方面的

主导地位。第二小组工作的范围是传统药的质量控

制和标准物质，作为主席国，由中国食品药品检定

研究院中药所负责具体工作，我国每年都邀请成员

国来中国参加小组会议，探讨相关问题，形成决议

后在年会上展示。质量控制包括探索传统药的源

头、种植方法和质量保证技术，标准物质的指导原

则是质量控制的标尺，后者更为重要。近些年来，

后者已经成为第二小组的探讨重点，中药所主导起

草了传统药质量控制和标准物质的指导原则，特别

是植物药化学对照品、对照药材和对照提取物的建

立、分发的指导原则，这些指导原则是以世界卫生

组织化学对照品指导原则为整体框架制订的，旨在

争取成为WHO植物药化学对照品、对照药材和对

照提取物研制的指导原则，并应用于国际植物药的

监管。
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