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技术性贸易措施（壁垒）（TBT）是国际贸易中商品进出口

国在实施贸易进口管制时通过颁布法律、法令、条例、规定，建

立技术标准、认证制度、检验制度等方式，对外国进出口产品

制定的过于严格的技术标准、卫生检疫标准、商品包装和标签

标准，从而提高进出口产品的技术要求，增加进口难度，最终

达到限制进口目的的一种非关税壁垒措施。世界贸易组织

（WTO）的《技术性贸易壁垒协定》（简称TBT协定）规定，各成

员国有义务向WTO成员国通报本国的有关技术法规、标准及

合格评定程序，并在发生变化时及时通报变化的情况，以保证

其他成员国及时了解，采取措施适应变化，利于国际贸易的顺

利开展。各成员国须设立一个国家级WTO/TBT咨询点，代表

政府接收WTO发出的通报和向其他成员国通报本国的技术

法规、标准及合格评定程序草案等文件，回答其他成员国及有

关团体的所有合理询问，履行通报咨询义务[1]。

1 资料与方法
通过中国知网、维普中文期刊数据库、万方数据库等和百

度、Google等搜索引擎以及相关官方网站，了解相关国家的医

药政策和法律法规整体情况。通过查询中国 WTO/TBT-SPS

咨询点——中国技术性贸易措施网数据库（简称中国TBT数

据库），对全球 2000年 1月 1日至 2012年 12月 31日在医药化

妆品领域的 TBT 通报情况进行分类整理。以国际标准分类

（ICS分类）“医药卫生科技”，通报国家为不同WTO成员国进

行检索，再分别以“药品”“医疗器械”“化妆品”等产品类型为

关键词进行检索，剔除重复内容。最后以通报国家、通报产品

类型和通报内容进行分析，了解全球的TBT通报情况，为完善

我国医药政策和推动医药产业发展提供借鉴。

2 通报数量分析
截至2012年12月31日，WTO正式成员国已达158个。根

据中国TBT数据库查询的内容，158个成员国中在医药化妆品
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摘 要 目的：为完善我国医药政策和推动医药产业发展提供借鉴。方法：通过查询中国技术性贸易措施网数据库，对世界贸易

组织（WTO）成员国2000年1月1日至2012年12月31日在医药化妆品领域技术性贸易措施（TBT）的通报情况进行统计，就主要

通报国家、通报产品类型（药品、医疗器械、化妆品）和内容进行分析。结果：全球针对药品、医疗器械和化妆品的通报数量呈上升

趋势，其中药品通报数量最多（511件），化妆品通报数量较少（155件）；且各国差异较大，以阿根廷、巴西、韩国、加拿大、美国、欧

盟、日本的通报数量占据绝对优势，美国、欧盟、加拿大、日本、韩国等的通报数量总体呈上升趋势，但2010年后通报数量趋于稳

定，反映出这些国家的医药政策变化趋于稳定。结论：TBT已成为世界各国调整贸易利益的重要手段。我国应在积极发展医药产

业的同时，合理利用TBT建立更加完善的医药政策。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the promotion of medical policy and the development of medical industry in

China. METHODS：By inquiring the database of Chinese technical measures to trade（TMT）net，the TMT notification of WTO

membership in the field of medical cosmetics during Jan. 1st，2000－Dec. 31th，2012 was analyzed statistically in respects of coun-

try，type of products（drug，medical device，cosmetics）and notification contents. RESULTS：The number of notified drug，medi-

cal device，cosmetics was on the increase in the whole world；drugs occupied the most proportion（511 cases）while cosmetics oc-

cupied the small proportion（155 cases）. There was great difference among different countries：Argentina，Brazil，Korea，Canada，

America，EU ad Japan showed absolute advantage. The number of notification was on the increase in America，EU，Canada，Ja-

pan and Korea，etc.，and became stable since 2010，indicating medical policy kept stablet in these countries. CONCLUSIONS：

TBT has become an important means to adjust the trade interests of the world. Our country should enhance medical policy and pro-

mote the development of medical industry with the use of TBT.
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领域进行通报的有73个（包括欧盟27个成员国）。经统计，在

2000年1月1日至2012年12月31日期间，全球共针对药品、医

疗器械、化妆品进行了935份通报，剔除附属于原始通报的48

件补遗通报和修订通报，对其余887份原始TBT通报按照医药

化妆品领域类别分别从时间和国家两个角度进行统计分析，

结果分别见表1、表2。

表1 2000－2012年WTO成员国的TBT通报情况

Tab 1 The TBT notifications of WTO membership during

2000－2012

年份

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

合计

原始通报数量（件）/占当年或统计年百分比（％）

药品
22/61.1

17/58.6

34/73.9

34/63.0

27/58.7

31/59.6

55/61.1

54/63.5

40/59.7

52/61.9

35/43.2

39/41.9

71/57.3

511/57.6

医疗器械
8/22.2

8/27.6

5/10.9

14/25.9

12/26.1

15/28.9

9/10.0

14/16.5

15/22.4

19/21.6

37/45.7

33/35.5

32/25.8

221/24.9

化妆品
6/16.7

4/13.8

7/15.2

6/11.1

7/15.2

6/11.5

26/28.9

17/20.0

12/17.9

13/15.5

9/11.1

21/22.6

21/16.9

155/17.5

合计
36/4.0

29/3.3

46/5.2

54/6.1

46/5.2

52/5.9

90/10.1

85/9.6

67/7.5

84/9.5

81/9.1

93/10.5

124/14.0

887/100

表2 2000－2012年主要国家的TBT通报情况

Tab 2 The TBT notifications in main countries and region

during 2000－2012

国家

美国
欧盟
日本
韩国
加拿大
阿根廷
巴西
印度
泰国
中国
其他
合计

原始通报数量（件）/占本国或统计国比例（％）

药品
28/48.3

8/20.5

59/88.0

54/47.0

87/93.5

43/79.6

67/65.7

2/40.0

5/71.4

3/14.3

155/30.3

511/57.6

医疗器械
26/44.8

8/20.5

1/1.5

34/29.5

4/4.3

4/7.4

26/25.5

3/60.0

2/28.6

4/19.0

109/49.3

221/24.9

化妆品
4/6.9

23/59.0

7/10.5

27/23.5

2/2.2

7/13.0

9/8.8

0/0.0

0/0.0

14/66.7

62/40.0

155/17.5

合计
58/6.5

39/4.4

67/7.5

115/13.0

93/10.5

54/6.1

102/11.5

5/0.6

7/0.8

21/2.4

326/36.7

887/100

2.1 通报数量总体呈上升趋势

从2000年开始，全球针对药品、医疗器械和化妆品的通报

数量虽然有波动，但总体呈上升趋势。据统计，药品、医疗器

械、化妆品的通报数量从2000年的36份，到2012年的124份，

通报数量明显增多。随着经济的发展，各国对TBT通报的重

视程度不断增加，同时也反映出各国对医药监管更加负责，相

关医药法律法规的出台更加严格。

2.2 药品通报数量最多，化妆品通报数量较少

在887份原始通报中，药品相关通报占比最多，为57.6％。

在各国的原始通报中，只有欧盟化妆品的通报占比较高，为

59.0％；其他国家药品的通报数量占据明显优势，加拿大高达

93.5％，日本达 88.0％，巴西达 65.7％，韩国达 47.0％。可能由

于药品监管的历史比较久，各国在药品监管上的投入也较高；

也可能与药品、医疗器械和化妆品的国际贸易特点不同或与

欧美对药品、医疗器械和化妆品的监管措施与标准方面差异

程度不同有关[2]，该方面的原因有待进行更加深入的研究。

2.3 通报数量各国间差别较大

分析发现，虽然有 73个国家进行了通报，但是以阿根廷、

巴西、韩国、加拿大、美国、欧盟、日本的通报数量占绝对优势，

这 33个国家（包括欧盟 27个成员国）的通报数量占比达到了

59.5％。如表2所示，通报数量居多的国家既包括发达国家也

包括发展中国家。通报数量一方面可体现不同国家医药政策

变化的程度不同，另一方面也反映了不同国家对TBT协定的

履行程度的差异。根据对通报数量的分析，可发现美国、欧

盟、加拿大、日本、韩国等的通报数量总体呈上升趋势，但是一

般在 2010年之后通报数量就趋于稳定，因此反映出这些国家

的医药政策变化趋于稳定。

3 通报内容分析
发达国家政策变化相对稳定，TBT通报工作也相对透明

和及时，不同的国家通报侧重点也有差别。通过对这些国家

的通报与法规以及相关政策的修订分析，可发现每个国家的

政策法规各有特点。日本和加拿大的通报明显集中于相关的

药事法规的修订，这也是由于这两个国家的药事法规主要集

中于《药事法》和《食品药品法规》。而美国和韩国的通报则比

较集中在内容的修订或改变，一方面反映出这两个国家的通

报更侧重于细节，另一方面也由于美国的法规都编纂在联邦

纪事上，通报内容摘自联邦纪事，形式也和联邦纪事有关。而

欧盟的通报则与其法规的不断上升和完善相对应。

结合通报地域和通报数量，现选取美国、欧盟、日本、韩

国、加拿大、巴西、印度、泰国等发达国家和发展中国家的TBT

通报情况进行分析，比较我国的TBT通报情况，为我国医药发

展提供借鉴。

3.1 美国

美国FDA关于药品的通报28份，涉及药品注册审批5份，

生产管理规范 1份，药品标签 14份以及非处方药（OTC）管理

规则修订 8份。美国是医药监管部门和监管政策相对完善的

国家，其关于药品的监管内容涉及各个方面，但根据研究发

现，美国有一半的通报涉及药品的包装标签具体的格式或内

容以及药品包装标签相关法规的调整。另有一部分通报主要

是关于OTC管理规则的修订。美国通报的侧重点是关于药品

标签以及OTC管理规则等具体内容的修订，对于大的法规变

化的通报则相对较少。

美国FDA关于医疗器械通报有26份，涉及医疗器械上市

前批准要求、具体法规和规范性文件的修订，医疗器械分类管

理的通报。与药品的通报一样，美国医疗器械的通报也是集

中于具体产品的使用、标准、标签等的修订。其中关于医疗器

械分类管理的通报较多，主要是涉及将医疗器械从较大危险

的Ⅲ类调整到Ⅱ类的通报。上市前审批（PMA）是产品进入美

国市场 3种审批方式中要求最严的审批程序，主要针对Ⅲ类

产品[3]。美国从2011年起逐渐出现了涉及医疗器械PMA要求

的通报，其对Ⅲ类产品的监管逐渐完善。美国对于医疗器械

的监管趋于完善，在对Ⅲ类医疗器械进行更加严格监管的同

时，也实时地对医疗器械的分类进行调整，在对医疗器械的风险

有了更加合理认识的基础上，会向比较宽松的监管形势转换[4]。
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3.2 欧盟

欧盟关于药品的通报有 8份，主要涉及 2001/20/EC指令、

2001/83/EC指令以及No. 726/2004法规的修订。欧盟关于医

疗器械的通报也有8份，其中7份是关于三大医疗器械指令[体

外诊断医疗器械指令（IVD 98/79/EEC）、有源植入医疗器械指

令（AIMD 90/385/EEC）和医疗器械指令（MDD 93/42/EEC）]的

修订和调整。关于化妆品的23份通报均是涉及76/768/EEC指

令的修订以及上升。欧盟监管政策有一个明显的变化就是各

项指令逐渐上升为法规条例，从 2004年的药品法规 No. 726/

2004，到2009年的化妆品法规No. 1223/2009，再到2012年关于

要将医疗器械三大指令调整为两大法规的通报。两大法规将

作为国家法律实施，不像之前三大指令那样在国内执行前需转

换，体现出欧盟医药化妆品领域的监管越来越规范和统一[5]。

3.3 日本

日本的通报内容主要集中在药品，有59份，主要涉及药典

修订，包括可能对中枢神经系统有影响的物质、生物制品的最

低要求等。日本关于生物制品的修订较多，有近 20份通报涉

及生物制品最低要求的修订。另外，还有通报涉及生物制品

的标准以及血液制品的法规修订等。2005年，日本根据《药事

法》第 41条的规定对关于药典修订的内容进行通报，2005－

2010年日本实行并修订药典第15版，2010年废止了药典第15

版，并制定了药典第16版。2006年，日本根据《麻醉药品和神

经药物控制法》指定新的麻醉药物质。2007年，日本根据《药

事法》将列为禁止生产、进口和销售“Sitei Yakubutsu”的物质进

行通报，至 2012年共通报了 8份。另外，日本有 7份通报涉及

化妆品，均是关于肯定列表和否定列表的修订。日本医药化

妆品领域的通报内容比较固定，形式并无较大变动。日本医

药化妆品领域的相关监管政策，主要包括《药事法》和《麻醉药

品和神经药物控制法》，正处于稳步改进状态。

3.4 韩国

韩国关于药品的 54份通报中，近一半涉及药品标签和包

装法规草案、药典、药品注册和审批、药品进出口以及药事法

的相关修订。关于医疗器械的通报内容有 34份，涉及医疗器

械的标准和规范的修正案提案、医疗器械安全的相关法规或

草案、医疗器械注册审批的修正案以及医疗器械技术标准规

则和技术文件等的修订。韩国关于化妆品的27份通报涉及化

妆品标准和测试方法的法规、化妆品成分（禁限用物质）以及

着色剂、添加剂等的法规提案、化妆品标签和广告以及化妆品

实施细则与生产规范等的通报。韩国医药化妆品领域的TBT

通报涉及内容较多，范围也比较广泛。

3.5 加拿大

加拿大医药化妆品领域涉及的 93份通报中，关于药品的

通报有 87份，且 70余份是关于《食品药品法规》修订的通报，

其主要涉及目录F第Ⅰ部分的处方药分类、临床试验法规的修

订以及《专利法》和不良反应等的修订。另外还有 6份是关于

《管制药品和物质法案》（CDSA）的修订。2004年之前有 4份

医疗器械通报，涉及医疗器械标准和医疗设备法规修订的通

报各 2份。关于化妆品的 2份通报涉及化妆品的标签及包含

物质。加拿大医药化妆品领域的通报主要涉及《食品药品法

规》，该法规是加拿大药品监管的主要法规，涉及加拿大药品

监管的各个方面。加拿大关于药品的法律比较集中，修订也

相对规律和集中。

3.6 巴西

巴西属于发展中国家里面通报数量较多的国家，其关于

药品的通报有67份；通报内容也比较广泛，涉及药品包装标签

说明书、药品注册要求和程序的修订，以及药品的出口登记和

药品生产规范。关于医疗器械的通报有 26份，主要涉及医疗

器械的认证、注册、包装标签以及技术法规等的修订。关于化

妆品的通报有9份，主要涉及化妆品的注册分类等。巴西的通

报主要集中于药品和医疗器械，且通报内容比较广泛，涉及门

类比较多，通报侧重点和美国有些类似。巴西的医药监管法

规也仍处于不断发展和完善中，但其通报数量一直较多，在通

报方面相对完善地履行了TBT协定。

3.7 印度和泰国

印度和泰国医药化妆品领域的通报较少。印度医药化妆

品领域的通报共有5份，3份涉及温度计的认证规范，另外2份

涉及药品规范的修订。泰国医药化妆品领域的 7份通报主要

是关于医药产品标准的修订，且集中于2006年之前。

3.8 中国

我国涉及药品、医疗器械和化妆品的通报有21份（包括1

份补遗通报）。关于药品的3份通报是从2011年开始的，涉及

药品的生产质量管理及药品的电子监管。关于医疗器械的 4

份通报（包括 1份补遗通报）是从 2009年开始的，涉及医疗器

械的包装标签、召回等。关于化妆品的14份通报是从2006年

开始的，涉及化妆品的进出口、卫生规范、包装标签及相关标

准。我国从 2006年开始针对药品、医疗器械和化妆品进行

TBT通报，已通报了 21项政策。虽然我国医药化妆品领域的

TBT通报工作开始较晚，但是近几年正在不断进步。

4 讨论
在经济全球化、国际竞争日益激烈的形势下，TBT已成为

世界各国调整贸易利益的重要手段。发达国家依靠其强大的

医药产业基础，利用隐蔽性强、不易监督约束的TBT，充当其

医药贸易保护的重要手段[6]。TBT协定虽然在某种程度上规

范了贸易技术壁垒，但是其本身又有很多例外条款，这为很多

国家制订和实施贸易技术壁垒提供了空间；很多国际标准组

织的成员国，其在制订标准时具有一定的倾向性[7]，进而间接

保护了本国贸易。我们应该在积极发展我国医药产业的同

时，合理利用TBT，建立更加完善的医药卫生管理制度。

首先，应借鉴相关国家政策法规出台的方式方法及TBT

通报的形式和内容，积极做好我国的TBT通报评议工作。充

分利用TBT维护我国贸易的同时，减少国际质疑。其次，要积

极发展我国的医药产业，逐步建立与国际接轨的医药技术法

规和标准体系等。再次，要充分利用国际规则，利用WTO框

架下的保护条款及TBT保护我国的医药产业。作为发展中国

家，可根据有关协议条款，通过磋商、裁决等方式保护我国的

出口贸易不致于受到不公正的待遇。第四，要建立相关技术

标准，通过完善药品监管标准让我国的药品更好地与国际接

轨，减少因标准不一致而产生的风险。第五，要构建合理的技

术壁垒，保护我国的医药产业。有关主管部门在修订药品注

册等法规时，应充分考虑建立合理的技术壁垒，合理限制国外

产品在我国的注册，保护我国医药产业，维护国家的权益[8-9]。

5 结语
通过医疗化妆品领域TBT的研究，探究国外的医药监管
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头孢菌素类抗菌药物皮肤过敏试验现状的医疗风险分析

刘祉莉＊，沃红缨，陈 萍#（贵阳医学院附属肿瘤医院药剂科，贵阳 550004）
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摘 要 目的：甄别头孢菌素类药皮肤过敏试验的医疗风险，为最小化用药风险提供参考。方法：采用药品风险管理理论，归纳头

孢菌素类药皮试的医疗风险并进行分析。结果：头孢菌素类药皮试的医疗风险可分为天然风险和人为风险。前者主要以药品不

良反应形式存在，多由药品自身属性决定；后者则由于药政部门的管理机制不完善、药品生产厂家的药品说明书缺陷以及临床医

师不合理用药等导致。结论：医疗风险的存在，给临床用药安全埋下了隐患。建议确立具有指导性的行业规定，明确药品生产厂

家的责任主体意识，规范临床理论依据的差异化表述，并重视和加强医师的医德医风教育，从而将临床用药的风险降至最低。

关键词 头孢菌素；皮肤试验；风险

Analysis of Medical Risk for Skin Allergy Test of Cephalosporin Antibiotic Drugs

LIU Zhi-li，WO Hong-ying，CHEN Ping（Dept. of Pharmacy，The Affiliated Cancer Hospital of Guiyang Medical

College，Guiyang 550004，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To screen medical risks of skin allergy test for cephalosporin antibiotic，and to provide reference for

minimizing medication risk. METHODS：By using drug risk management theory，medical risk of skin allergy test for cephalosporin

antibiotics were summarized and analyzed. RESULTS：The medical risks of skin test for cephalosporin antibiotics included natural

risks and human risk. The former mainly were the adverse drug reactions，and caused by the property of drugs；the latter were

caused by incomplete management mechanisms of pharmaceutical administration department，defective drug package insert and irra-

tional drug use. CONCLUSIONS：The existences of medical risks have brought the inevitable clinical drug problems. It is suggest-

ed to establish instructive industry regulations，define the responsibility of pharmaceutical manufacturer，standardize the different ex-

pression of clinical theoretic basis，and emphasize and strengthen medical ethics of doctors，so as to minimize the risk of clinical

drug use.

KEYWORDS Cephalosporin；Skin test；Risk

政策变化及透明度执行情况，是一个比较新颖的方式。本研

究涉及了药品、医疗器械、化妆品领域，初探了不同国家医药

监管政策在 TBT 通报方面的透明度、执行情况以及政策变

化。之后我们将对每个国家具体的监管政策和通报内容之间

的关系进行更加深入的研究，从而探究不同国家在医药政策

出台以及国际应对之间的关系，为我国医药监管政策的出台

提供更加明确和具体的建议，促进我国医药事业的持续发展。
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