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中国和欧洲地区共同加快中药国际化脚步 

成都 (中国), 明斯特 (德国), 2016 年 10 月 27 日 - 欧洲领先药政服务商

Diapharm (www.diapharm.com) 产品开发部主管莱纳·歌德曼博士应邀出席 10

月 24-25 日在中国四川省会城市成都举行的“第五届中医药现代化国际科技大

会” , 担任中药新药创新分会论坛副主席并做报告“中药产品如何在欧盟地区成功

上市注册”。此次中医药现代化国际科技大会吸引了超过 1,500 位中外专家参

会。据歌德曼博士所观察,“欧洲人重视传统中药, 然而目前只有少数几个中药产

品成功进驻欧盟市场”, 但他同时也表示欧洲药品管理局及欧盟草药产品委员会

对传统中药进入欧州市场秉持开发态度的; 同时“非欧盟地区的草药材的一致性

评价方法已明确纳入草药产品委员会工作组的工作范围中”。 

 

欧洲市场对中草药需求大,但成功进入欧洲市场的中药只有寥寥数个;对于该现

象,歌德曼博士解析最主要的原因为中欧对草药产品的监管框架存在差异。歌德

曼博士于报告中概述了传统中药在欧洲注册上市的可采取的多种策略, 例如传

统植物药注册被视为相对比较快捷与直接的方法,此方法只适用于该草药成分有

长期的药用历史。成都地奥公司的地奥心血康胶囊以及广州香雪公司的关节肌

肉止疼片分别于荷兰与英国成功注册成为传统植物药品,两种药品中的草药成分

在欧洲境内至少有超过 15 年的药用历史。再如成都华神集团所生产的三七通舒

胶囊中的活性成分在欧洲被视为一个新成分,因此在 Diapharm 公司的帮助下计

划向欧洲监管机构提交全文本注册申请,这种注册申请方式同时需要向当局提交

临床前及临床研究数据。Diapharm 已与中国医药保健品进出口商会建立良好合

作关系, 协助其 2,400 个会员企业将中国药品带入欧洲。 
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图片说明  (Kolkmann_Rainer_DIAPHARM.jpg) 

产品开发部主管莱纳·歌德曼博士表示欧洲人重视传统中药 

 
 
Diapharm 公司背景 

 
Diapharm 	(www.diapharm.com) 成立于 1988 年，为医疗保健行业客户提供全

方位一条龙服务，包括法规事务、上市许可、医药科学、质量管理与咨询服务;	
涉及产品包括药品、医疗器械、食物补充剂、营养食品与化妆品。公司总部在

德国、英国、奥地利设立了分公司，在中国成立了代表处，拥有 100 多名高质

素的员工。Diapharm 的客户多样化，有知名的大制药企业，也有中小型企业以

及刚起步的企业。 
 


