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ＷＨＯ国际植物药监管合作组织（ＩＲＣＨ）
第二工作组章程介绍

聂黎行　戴　忠　马双成
（中国食品药品检定研究院中药民族药检定所，世界卫生组织传统医药合作中心，北京，１０００５０）

摘要　国际植物药监管合作组织是由ＷＨＯ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。我国为该组织下属第二工作组（ＷＧ２：Ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｏｆｈｅｒｂａｌｍａｔｅｒｉａｌｓａｎｄｐｒｏｄｕｃｔｓ（ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ
ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｔａｎｄａｒｄｓ）的主席国，针对植物药对照物质开展合作和交流，以加强植物药及其制剂的质量控制，保障用药安全有
效。本文对作者起草的ＷＨＯ国际植物药监管合作组织（ＩＲＣＨ）第二工作组章程的英文全文加以介绍，以期为相关国际交
流和合作工作提供参考。
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　　国际植物药监管合作组织（ＩｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎｏｎＩｎｔｅｒ
ｎａｔｉｏｎａｌＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＣｏｏｐｅｒａｔｉｏｎｆｏｒＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎｅｓ，
ＩＲＣＨ）成立于２００６年，是由世界卫生组织（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［１２］。ＩＲＣＨ的成
员为国家或地区的药品监督管理机构，目前包括阿

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（ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆＳｏｕｔｈｅａｓｔＡｓｉａｎＮａｔｉｏｎｓ，ＡＳＥＡＮ）、
欧洲药品管理局（ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）
和拉丁美洲议会（ＬａｔｉｎＡｍｅｒｉｃａｎＰａｒｌｉａｍｅｎｔ，ＰＡＲ
ＬＡＴＩＮＯ）［３］。２０１７年，该组织正式加入 ＷＨＯ的工
作网络，其国际规模及影响力正在逐步扩大。ＩＲＣＨ
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。具体工作通过下

设的４个工作组（ＷＧ）开展，分别为：ＷＧ１：Ｉｄｅｎｔｉｆｉ
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ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ。
中国是植物药的生产和使用大国［４］，中药是全

球植物药的重要组成部分，中国是 ＩＲＣＨ的第１批
成员国，也是第２工作组（ＷＧ２）的主席国。在国家
食品药品监督管理总局的领导下，中国食品药品检

定研究院中药民族药检定所（以下简称中检院中药

所）具体承担第２工作组的工作，现阶段针对植物药
对照物质开展合作和交流，以加强植物药及其制剂

的质量控制，保障用药安全有效。研究对象主要包

括与植物药相关的化学对照品、对照药材和对照提

取物，拟研究内容包括对照物质及标定技术指南、合

作制备、协作标定、对照物质在质量控制中的应用、

标定新技术、对照品替代法、对照物质谱库和电子对

照物质等［９１２］。２０１５年，笔者起草了第２工作组的
章程（ＴｅｒｍｓｏｆＲｅｆｅｒｅｎｃｅ），分别于２０１５年和２０１６年
组织召开了小组会议进行讨论，并广泛征求所有

ＩＲＣＨ成员的意见，最终于２０１７年在 ＩＲＣＨ年会上
通过。以国际植物药监管合作组织为舞台，大力推

进植物药质量控制与标准物质研究等实质性的国际

合作，树立了我国在植物药监管领域的引领地位，并

有利于中检院中药所世界卫生组织传统医药合作中

心工作的顺利开展。

随着中医药现代化和国际化进程的加速［５８］，中

国的监管和研究人员在越来越多的国际组织中发挥

着越来越重要的作用。现对 ＷＨＯ国际植物药监管
合作组织（ＩＲＣＨ）第２工作组章程的英文全文加以
介绍，以期为相关国际交流和合作工作提供参

考［９１４］。
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２０１８年“一带一路”中医药学术交流活动走进塞浦路斯

　　１１月２４日，第十五届世界中医药大会分会场“‘一带一
路’中医药学术交流活动———塞浦路斯站”在利马索尔举办，

世界中医药学会联合会副主席兼秘书长桑滨生等与塞浦路

斯针灸师学会进行了学术和工作交流。

塞浦路斯针灸师学会成立于２００８年，２０１７年成为世界
中联在塞浦路斯的首个会员单位。桑滨生秘书长向塞浦路

斯针灸师学会会长查理斯详细了解了中医药在塞的发展情

况，并对查理斯为中医药国际传播做出的贡献予以肯定。查

理斯毕业于１９９３年北京中医学院（现北京中医药大学），获
针灸专业硕士研究生学位，回国后从事临床针灸已经有２５
年。

中医药在塞浦路斯尚没有立法，但在近十年期间发展较

为快速，中医药诊所分布在塞浦路斯的主要城市，如尼科西

亚、拉纳卡、利马索尔、帕夫斯等。当地针灸师人数逐渐增

多，但是专业水平参差不齐，由于没有立法，卫生监管部门暂

无规范化的管理。以利马索尔中医诊所为例，一次针灸治疗

的费用在３０欧元左右，不收取诊疗费，患者多数自费，少数
国外患者用私人保险支付，目前已经有保险公司将针灸治疗

纳入报销范畴。除塞浦路斯针灸师学会外，其他针灸师组成

的学会还有替代医学学会、西医针灸学会、理疗针灸学会等。

目前，塞浦路斯需要推进中医立法工作，对临床操作要

进行规范化管理，才能确保针灸、中药等在当地的健康发展；

要培养中医药人才梯队，组织高级职称评选工作，从而提升

经过正规教育和培训的当地中医药从业人员的影响力。
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