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［摘要］  随着我国药品监管国际化水平的显著提升，中药监管已经进入全球化监管协调的新阶段，中药监管科学作

为监管科学在中药监管领域应用的新兴前沿学科，在我国迅速发展。本文详细介绍了我国及世界主要发达国家和地

区传统药物监管科学的发展现状，并对国内外传统药物国际平台建设和合作情况进行了细致梳理，重点介绍了我国

在传统药物监管科学国际共享方面的实践，指出在国际竞争新形势下积极搭建国际传统药物监管科学的科技创新交

流合作平台，可以填补该领域国际平台建设空白，推动开展传统药物监管科学领域的实质性合作。
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TCM regulatory science is an emerging frontier discipline in the application of TCM supervision and developing rapidly in 

recent years. This paper introduced in detail the development status of traditional medicine regulatory science in China and 
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2023 年《政府工作报告》对于五年政府工作进行

了回顾，在“提升医疗卫生服务能力”中提出“促进

中医药传承创新发展、惠及民生”，对今年政府工作

提出了建议，在“保障基本民生和发展社会事业”中

提出 “实施中医药振兴发展重大工程”［1］。近年来，

我国中医药国际化取得了长足的进步，已传播至全球

196 个国家和地区［2］，中医药事业处于蓬勃发展的新

时期。监管科学（regulatory science）是近年发展形成

的前沿交叉学科，已经推动了美欧等国家健康科技相

关产业的创新发展，成为各国争夺新一代医药产业国

际话语权的重要阵地［3］。我国的监管科学自 2019 年

以来受到了国家的重视并得以迅速发展，药品、医疗

器械和化妆品监管科学领域均有突破，已建立两所亚

洲太平洋经济合作组织（APEC）监管科学卓越中心

推进监管科学国际合作与交流。政府监管机构也将中

药监管科学作为我国监管科学发展的重要内容，并在

中药研究与评价的新工具、新标准和新方法研发中取

得了阶段性成果，为中药科学监管提供了有力的技术

支撑。

传统医药在世界卫生组织（WHO）发布的《北京

宣言》中明确定义为 ：在维护健康以及预防、诊断、

改善或治疗身心疾病方面使用的以不同文化固有的、

可解释的或不可解释的理论、信仰和经验为基础的

知识、技能和实践总和［4］。前 WHO 总干事陈冯富珍

表示传统药物通常更容易获得、更实惠和更容易被人

们接受，因此也可以作为帮助实现全民健康覆盖的工 

具［5］。世界各地的许多国家均有自己本土的传统医药，

具有地域性、人文性、实践性和传承性等特点［6］，主

要包括我国的中药、日本的汉方药、美国和韩国的植

物药及欧盟的草药等，下文中统一用“传统药物”来

表述。

我国中药监管科学发展现状  2019 年 4 月，我国国家

药品监督管理局（简称药监局）正式启动中国药品监

管科学行动计划，截止到 2021 年，国家药监局与国

内重点高校和科研院所合作建立 14 个监管科学研究

基地，在药品、医疗器械和化妆品 3 个领域全面开展

监管科学研究。

中药监管科学（TCM regulatory science）是基于

中药产品特殊的中医和药品“双重”属性，通过中西

医药学、监管科学等的跨学科知识、技术融合研究，

研发符合中药特点的新工具、新标准和新方法，用以

评估受监管的中药材、中药饮片、中成药等中药产品

的安全性、有效性、质量和风险获益综合性能的新

兴科学，以加速中药新兴技术产品转化和促进中医药

传承创新发展。中药监管科学既是监管科学在中药

监管领域应用的新兴前沿学科，也是中西医融合研究

（convergence research）的新策略和新范式［7］。2019

年 6 月 27 日，国家药监局与北京中医药大学、中国

中医科学院分别合作共建中药监管科学研究院（中

心），主要任务包括中药监管科学研究、中药监管科

学学历教育和培训、中医药监管人才培养培训、中药

监管政策研究等。国家药监局于 2019 年和 2021 年分

两批共评定了 117 家重点实验室，中药方向为 27 家，

占重点实验室总数的 23%，与化药、生物制品、医疗

器械、化妆品和创新性前沿技术领域相比，占比最高。

与此同时，地方中药监管科学相关建设工作也迅速发

展（表 1），共同助力中药科学监管。此外，自 2016

年起，在国家药监局指导下，中国药品监督管理研究

会已成功举办六届中国药品监管科学大会，促进了行

业高质量发展。

我国大力发展中药监管科学，创新性地走出了中

国式科学监管道路。国家药监局于 2019 年、2021 年

连续发布两批中国药品监管科学行动计划重点项目，

首批 9 个重点项目包括中药方向项目“以中医临床为

导向的中药安全评价研究”，第二批重点项目中的中

药方向项目为“中药有效性安全性评价及全过程质量

and cooperation in traditional drug regulatory science under the new situation of international competition can fill the gaps in 

the construction of international platforms in this field and promote the development of substantive cooperation in the field of 

traditional drug regulatory science.

表 1 地方中药监管科学基地汇总表

序号 监管机构 建设单位 基地名称 / 内容 成立时间

1 河南省药品监督管理局 河南中医药大学 签署加强中药监管科学研究合作协议 2019-11

2 安徽省药品监督管理局 安徽中医药大学 中药监管科学研究中心 2020-07

3 天津市药品监督管理局 天津中医药大学 中药监管科学研究中心 2020-09

4 山东省药品监督管理局 山东中医药大学 签署推动中医药传承创新合作协议 2020-10

5 甘肃省药品监督管理局 甘肃中医药大学 中药监管科学研究中心 2022-05

6 湖南省药品监督管理局 湖南省中医药研究院 中药监管科学研究中心 2022-12
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控制研究”等，以此引导开展中药监管的创新性研究，

推动中药监管关键核心技术突破。

世界主要发达国家和地区监管科学发展特点  监管科

学在美国、欧盟和日本等主要发达国家和地区发展迅

速，梳理其监管部门在监管科学领域的政策制定情况、

重点研究内容和成果，以及在相关领域国际平台建设

和交流方面取得的成效，有利于不断完善我国监管科

学研究发展框架，提高传统药物监管科学发展的国际

视野。

1  政府注重加强监管科学顶层设计  进入 21 世纪

后，伴随着“人类基因组计划”完成，生物医药技

术迅猛发展带来产品巨变，美国食品和药物管理局

（FDA） 清醒地认识到在创新医疗产品关键路径上面临

着挑战，为了将医疗产品的研发、审评和生产过程转

换为更加科学的方式，2004 年 3 月，FDA 启动了“关

键路径计划”（CPI）［8］，到 2010 年 2 月，FDA 首次

以“公共卫生的高级监管科学”（Advancing Regulatory 

Science for Public Health）白皮书的形式，提出了监管

科学的前景和基本架构［9］。随后，又进一步明确了其

总体战略规划，提出未来数年的优先领域及发展项目。

随着生物技术不断发展，颠覆性技术涌现，特别是细

胞与基因疗法、药械组合产品、新的临床试验设计、

真实世界证据、大数据及人工智能等领域科学技术的

革命性进展，使欧盟药品管理局（EMA）在监管科学

领域面临严峻挑战。2018 年 12 月，EMA 发布了《2025

监管科学战略草案》（Draft EMA Regulatory Science to 

2025 Strategic reflection），制定五大战略目标 ：促进科

学技术在药物开发中的应用 ；推动协同证据生成，提

高药品监管评估的科学质量 ；加强与医疗保健系统合

作，提升以患者为中心的药物可及性 ；应对新出现的

健康威胁和治疗可及性方面面临的挑战 ；推动监管科

学中的研究和创新。该草案于 2020 年 3 月正式发布

实施［10, 11］。

2  设立专门机构积极推动监管科学创新  FDA 为监

管科学研究项目建立了直接资助机制，联合美国国立

卫生研究院（NIH）开展监管科学项目研究和监管科

学人才培养等方面的合作，并与科研机构合作设立监

管科学与创新卓越中心（CERSIs），重点研究在 FDA

监管科学战略计划中确定的重点领域，目前，FDA 的

监管科学重点领域已更新至 2022 版 ：《FDA 推进监

管科学 ：监管科学重点领域（2022）》［12］，在支持其

做出科学的监管决策过程中起到关键作用。2016 年，

EMA 正式成立监管科学观测站（Regulatory Science 

Observatory），以监测科学和技术的新兴趋势，并指导

资源统筹和国际合作，统筹协调监管科学事务，以推

进药品和器械等的科学监管［13］。日本药品医疗器械

综合机构（PMDA）作为日本药品及医疗器械监管部门，

于 2018 年 4 月成立监管科学中心，又称“监管科学

指挥中心”，主要职责是评估新兴技术创新及其潜在

影响，完善药品监管科学法规，促进医疗数据应用，

加强相关领域人才培养等，旨在对产品的开发、审评

和上市后的全生命周期进行监测、评价和咨询。此外，

PMDA 通过资助监管科学研究，持续推进药品监管科

学发展，以此保证日本在医药领域的领先［14］。

3  重视传统药物领域监管科学发展  美欧日在传统

药物监管领域具有较强的专业性，特别是标准制定方

面，FDA 发布的《植物药研发工业指南》［15］，EMA

颁布的《欧洲议会和理事会 2004/24/EC 指令》［16］，

日本制药团体联合会制定《生药及汉方生药制剂制造

与品质管理相关基准》（新汉方 GMP）等相关指令指

南［17］，指导了其地区植物药 / 汉方药的发展，并使其

传统药物创新发展受到有效监管。自 2011 年起，FDA

发起年度“监管科学全球峰会”（the Global Summit on 

Regulatory Science，GSRS）［18］，内容涉及医药创新产

品的监管政策、前沿技术、转化医学及生物科技等，

其 2018 年主题设定为“数据科学时代下的膳食补充

剂和植物药的风险 / 效益”，体现了国际社会对传统药

物监管科学的重视。

加强传统药物监管科学国际共享与交流的实践  《世

界卫生组织 2019 年传统和补充医学报告》显示，全

球有 170 个国家认同传统及补充医学（complementary 

medicine，或称替代医学）的应用。补充医学指并非

该国自身传统或常规医学部分，并且尚未被充分纳

入主流卫生保健系统的一套广泛的卫生保健做法［19］。

截止到 2018 年，WHO 194 个成员国中，98 个国家针

对传统医药制定了国家层面的政策，107 个国家为传

统医学和补充医学设立了国家级办公室，124 个国家

制定了草药发展法规，78 个国家制定了针对草药生产

商的法规，75 个国家设立了国家级中草药研究机构。

WHO 正在执行《世界卫生组织传统医学战略 2014—

2023》，该战略一共有两个目标 ：一是研究利用传统

和补充医学对健康、福祉和以人为本的卫生保健的潜

在贡献 ；二是通过监管传统医学产品、实践和技术服

务提供者，并酌情将其纳入卫生系统，以促进传统和

补充医学的安全和有效使用［20］。此外，传统医学也纳

入到了 WHO 的其他重要会议决议中，包括 2019 年 5

月召开的第 72 届世界卫生大会正式发布的《国际疾病

分类第十一次修订本（ICD-11）》，首次纳入起源于中
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医药的传统医学章节，并于 2022 年正式生效［21］，标

志着传统医药在国际卫生健康领域越来越受到重视。

1  国外传统药物国际平台建设和交流  FDA 长期活

跃于多个国际平台，通过加强与全球利益相关者合作，

以应对制药行业运营和相关监管监督日益复杂和全球

化的性质。相关平台主要包括人用药品技术要求国际

协调理事会（ICH）、国际药物监管机构计划（IPRP）、

国际药品检查合作计划（PIC/S）、国际药品监管机构

联盟（ICMRA）等［22］。此外，美国草药协会（AHPA）

是美国草药产品行业国家贸易协会的代表，成立于

1982 年，主要职能是促进草药产品的可靠、可持续商

业发展，确保消费者能够获得各种草药产品安全性的

知情权［23］。AHPA 在多个领域与多个联邦监管机构就

行业监管问题进行常规的沟通，积极参与行业监管。

经过多年的发展，AHPA 在植物药贸易活动中的领导

地位正日渐显现。美国通过上述活动，不断提高其监

管领域话语权。PMDA 于 2018 年启动了“亚洲药品

和医疗器械监管事务培训中心”，通过组织培训加强

监管科学领域国际合作，并于 2023 年 4 月与 WHO 面

对面会晤，计划通过相互提供协调员，将目前在亚洲

地区提供的培训 / 研讨会的合作系统化，并进一步在

东盟国家规划和开展有效的能力建设和培训活动［24］。

此外，EMA 长期与 FDA、PMDA 及加拿大卫生部等

各国监管机构进行密切合作，积极参与全球监管治理。

2  我国传统药物国际平台建设和合作  近年来，我

国药品监管国际化水平显著提升，国际交流合作日益

密切，促进了中药的现代化和“走出去”。2017 年，

中国药监部门加入 ICH，并于 2018 年当选为 ICH 管

委会成员，中国药品注册管理制度加速与国际接轨［25］。

我国国家监管部门深化与 WHO 合作，积极参与草药

产品注册监管联盟（IRCH）、西太区草药监管协调论

坛（FHH），并且作为 IRCH 的第一批成员国，积极

参与传统药物的质量标准、安全性评价等国际规则的

制定和修订工作，在该组织活动中发挥了引领作用［26］。

另外，2009 年底，国际标准化组织 / 中医药技术委员

会（ISO/TC 249）秘书处落户中国上海，截至 2023 年

6 月，ISO/TC 249 已正式发布 95 项中医药国际标准，

正在制定 31 项国际标准，实现了 ISO 领域中医药国

际标准的重大突破［27］。中国 - 东盟传统药物研究国际

合作联合实验室等成功举办第六届中国 - 东盟传统药

物与农作物废弃物药用研究技术培训班，助力提升东

盟国家传统药物研究水平［28］。同时，香港卫生署利

用香港的地理优势及国际网络资源积极推动中药“走

出去”［29］。以上举措有力有效地推动了中药标准国际

化，增强了我国在国际传统药物和天然产物监管领域

的话语权。此外，我国已与世界多国或地区药品监管、

药典机构、高校及科研院所、企业等进行积极交流合

作，并取得丰硕成果。中医药正在以更加开放的姿态

活跃在国际舞台上，为传统药物的国际发展奉献中国

智慧、做出中国贡献。

3  传统药物监管科学国际共享的实践  传统医药在

APEC 各经济体有着长期的使用经验和广泛的市场需

求，为 APEC 多个经济体的公众健康做出了重要贡献。

当前，传统药物国际化步伐加快，为提高我国中医药

的国际影响力，增进各经济体传统药物政策法规及监

管领域的交流，促进 APEC 经济体传统医药经济的互

利共赢和可持续发展，中国生物技术发展中心联合北

京中医药大学申请并获批了 2021 年度中国 APEC 合

作基金“传统药物科技创新的监管科学与国际共享”

项目。在该项目的支持下，先后于 2022 年 11 月 8 日、

2023 年 7 月 5 日分别召开中国 APEC 合作基金第一、

二届“传统药物科技创新的监管科学与国际共享”国

际研讨会，大会分别由来自中国、中国香港、俄罗

斯、美国等 12 个 APEC 成员经济体的 100 余位代表、

专家学者和嘉宾共同参会，两次大会共计 14 个 APEC

成员经济体参与。与会专家围绕大会主题作了精彩报

告，加深了大家对 APEC 成员经济体在传统药物领域

取得的经验和成果的了解。会议同时特别设置专家研

讨环节，邀请国内重点（中）医药院校主管中药的领

导专家和国际合作方面专家就大会主题科学问题进行

深入研讨，并达成专家共识。在会议搭建的国际传统

药物监管科学的科技创新交流合作平台上，积极落实

大会共识，推动开展传统药物领域的实质性合作，对

于推动我国传统药物的国际发展、提升 APEC 各经济

体传统药物监管能力及促进产业发展具有重要意义。

思考和总结  我国高度重视中医药传承创新发展，正

处于中药监管在国际社会的参与度、话语权和决策权

快速提升的难得历史机遇期。传统药物监管科学是解

决传统药物监管基础性、关键性、前沿性和战略性问

题的新兴技术领域，传统药物监管科学国际平台建设

是国际传统药物高质量合作发展的新赛道，是推进传

统药物监管全球化的有力途径。与时俱进，持续探索

中药新药监管模式，不断完善中药监管科学体系建设，

为中药科学监管提供有力技术支撑，是推动我国成为

制药强国，建设国际领先药品监管机构的重要突破口。 

1  重视我国传统医药国际话语权的平台建设  我国

国际传统药物和天然产物监管领域迅猛发展，加强传

统药物国际合作中话语权建设的必要性凸显。应当肩
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负起历史使命，利用好我国传统药物监管科学的发展

优势，在传统药物监管科学国际发展领域，进一步加

强与各个国家和地区传统医药从业者和利益相关方的

深入交流协作，推进中医药国际监管科学高地建设，

为政府、学术界和产业界的合作打造一个开放的可持

续性的交流合作平台，持续交流分享传统药物监管科

学的新工具、新方法和新标准，努力让中医药监管科

学成果为世界经济发展和人类健康做出更多贡献。这

既是推动构建我国国际领先药品监管机构的重要突破

口，也是主动服务国家战略，促进中药国际化发展的

重要保障。

2  重视传统药物监管科学国际合作的系统工程建设 

将中国 APEC 合作基金项目作为一个起点，以点带面

推动传统药物监管科学国际合作，搭建 APEC 各经济

体非政府组织交流合作平台，建立 APEC 经济体在传

统药物监管科学方向战略合作框架，围绕传统药物评

价新工具、新方法和新标准，突出监管科学的前瞻性、

高技术特点，打造传统药物多语言数据开源平台、建

立规范互认的 APEC 区域传统药物标准，促进亚太地

区传统医药的监管靠拢和健康发展，在 APEC 框架下

扩大对外宣传，为传统药物监管科学方向的全球国际

平台建设打好基础，促进传统药物在各国家和地区的

产品简化注册、推广使用、贸易投资便利等，推进世

界传统医药经济的互利共赢和可持续发展。

3  注重中医药人才培养和国际推广  实施中医药传

承创新工程，促进中医药及中国传统文化走向世界，

需加强中医药高层次人才队伍建设，培养精通传统医

药理论、掌握现代科学技术、善于国际交流的传统医

药国际人才。一是组织或参加传统药物监管相关的国

际会议和研讨会，选派专家积极参与国际相关组织及

技术规则的制定；二是提供专业系统的培训，提高各

国和地区政府、学术界和企业界相关从业人员的监管

能力，促进传统药物监管协同；三是依托区域传统医

药学术组织，因地制宜的科学传播中医药文化，注重

与世界传统医药的宝贵经验兼容并蓄。以此推动世界

传统药物的科技创新和融合发展，惠及全球人类健康。
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