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摘　要: 从中西医药体系的本质差异所造成的被认知和认同的程度、法规、标准、生产的物质基础与条件、产品的科
技含量、生产能力及其水平、市场需求的压力、国内市场竞争的激烈程度与合理程度等多方面, 较为全面、系统、深
入地分析中药国际化面临的主要问题和制约因素。提出针对不同目标国采取适宜的组合战略、有计划分阶段地提
高中药产品标准并逐步实现标准的与时俱进、提高产业要求、改善竞争环境、提高对中药产品的检测能力与水平、
发挥政府政策效用提升国内需求条件等加速中药国际化进程的对策与建议。
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Abstract: To m ake a genera l and system ic analysis on the m ain quest ion s of Ch inese m ateria m adica

(CMM ) in ternat ionaliza t ion and its rest ricted cou rses from the degree of recogn izat ion, regu la t ion s, stan2
dards, m ateria l basis and condit ion s, techn ica l conno ta t ion of p roducts, capacity and level of p roduct ion,

p ressu re of the m arket dem ands, degree of the dom est ic m arket compet it ion and ra t ionaliza t ion etc. , w h ich

cau sed by essen t ia l d ifference betw een the Ch inese and w estern m edicine system s1 To b ring ou t severa l

st ra teg ies and advices to fasten the p rogress of CMM in ternat ionaliza t ion, such as, adop t ing su itab le un it2
ed stra teg ies acco rd ing to differen t target coun tries; increasing the standards of CMM p roducts by design s

and stages, and realizing the modern standards ra ised w ith the t im e passing step by step; enhancing the in2
du stria l requ irem en ts; imp roving the compet it ive environm en ts; ra ising the test ab ility and level to Ch inese

m edicine p roducts; exert ing the effect iveness of ou r governm en t; am elio ra t ing the dom est ic dem and condi2
t ion s, etc1
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　　中药国际化是指中药能够在世界各国 (特别是

发达国家)得到政府和民众的广泛认同和普遍接受,

在地位和受重视程度上不亚于西药。近年来, 全球掀

起回归自然的热潮, 天然药物备受青睐, 天然药物的

国际市场占有率以 15%～ 20% 的速度递增, 这为我

国中药国际化带来了难得的发展机遇。作为我国目

前出口最具有自主知识产权优势的产业, 中药被认

为是我国入世后有望成为进入国际市场的支柱产业

之一。中药国际化被提到了重要的战略地位。实施

中药国际化战略的主要目的在于提升我国医药产业

在国际竞争中的地位和作用, 提高医药产业对国民

经济的贡献值。然而, 由于多方面因素的限制, 实现

中药国际化绝不是一蹴而就之事, 而需经历一个化

不利因素为有利因素、变制约因素为促进因素的过

程, 这一过程的长短取决于战略、措施等的水平和各

方的努力程度。
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制约和影响中药国际化因素是多方面、多层面

的, 既有亟待解决的限制性因素, 又有目前不很急迫

但将在未来起制约作用的因素。众多因素从多方面、

多角度不同程度地影响和制约着中药国际化及其实

施进程。本文对中药国际化面临的主要问题和主要

的影响因素进行具体分析, 并在此基础上提出加速

中药国际化进程的对策。

1　面临的问题及制约因素分析

111　中西医药体系的本质差异造成被认知和认同

的程度不同: 中医药与西医药是在不同的文化背景

下产生的不同的医药学理论体系和医药学模式, 在

理论基础、思维方法、诊治手段等方面均有本质上的

不同。其他国家对这种本质上的不同缺乏认识是制

约中药国际化的首要外部因素。

中医、中药是中华民族在长期与疾病做斗争过

程中形成的预防、诊治疾病的完整体系。中药作用的

良好发挥离不开中医的指导。中药在中医理论体系

中发挥其作用, 才能充分展现出其独到的魅力与特

色。脱离了中医理论的指导, 中药所能发挥的作用是

有限的, 更多地表现为西药的补充品。

世界上大多数国家, 特别是发达国家, 是以西医

药体系为其唯一的医药体系, 医生和患者对药品的

认识完全基于西医药体系——成分清楚、作用机制

明确、用法用量准确、不良反应明了等, 对中医药体

系缺乏最基本的认知和了解。由于文化背景的较大

差异、用药理念的较大不同, 以及我国对中医药理论

体系在世界上的推广不够等原因, 中医药体系与西

医药体系的本质不同及中医药体系的优势和科学、

合理性没有得到世界各国的普遍认知、认同和接受。

112　法规: 法规是制约中药国际化的首要因素, 也

是最关键的外部因素。由于科技水平、国家的历史和

文化背景、医药理念与习惯等方面的不同, 导致各国

有关医、药的法律、规章存在较大程度的不同, 特别

是对医、药的界定及认识与行为方式存在较大差异。

这种差异导致世界上大多数国家对中医、中药的合

法身份与地位不予认同, 对中医合法地位的不认同

尤为突出。

中医的合法地位不能得到认同, 一方面导致中

药的使用不能得到有效而必要的指导, 致使国外因

中药使用不当而发生中毒的现象时有发生, 使得中

药的出口受到更多的限制, 更为严重的是加深了本

来就对中医药缺乏必要认识和了解的外国政府和国

民对中药的误解, 对中药国际化造成了深远的不利

影响; 另一方面导致中医药的费用不能从医疗保险

公司支付; 此外, 还导致看中医、用中药的患者缺乏

法律保护下的安全感; 最后, 中药以非药品的身份出

口, 严重影响着对中药疗效的宣传、介绍, 其使用范

围更是极大地受到限制。

113　标准: 标准是制约中药国际化的关键因素。其

既决定着中药能否具有作为药品的法律地位, 又深

刻影响着中药的竞争力、乃至于中药的生存与发展。

既是重要外部制约因素, 又是内部亟待改进和提高

的关键因素。

目前, 中药国际化面临的最大障碍就是中药不

符合世界上很多国家的药品标准而不被以药品的身

份予以认同和接受。此外, 即使作为非药品进入发达

国家市场时也常常因不符合国外的相关标准而受到

种种限制, 造成这一局面的主要原因来自两大方面。

第一个方面原因主要是西方发达国家没有适用于中

药的药品标准。中药与西药在理论体系、物质基础、

制备方法等方面具有本质上的差别, 这种差别客观

上决定着其药品标准无法完全相同。但是, 由于西方

发达国家对中药所属的中医药体系缺乏完整而必要

的了解和认识, 因而对中药不适宜用完全等同于西

药的标准予以身份判定和要求的客观事实缺乏正确

认识的知识基础和能力, 加之仅用现有的科学技术

手段的方法尚不能完全诠释中药的组份及作用机

制, 也还不能制定出适用于中药的药品标准。第二个

方面的原因主要是我国现有的中药标准落后, 缺乏

被发达国家认同和接受的说服力。长时期以来, 我国

中药的产品 (包括中药材、中药饮片和中成药) 标准

虽有一定改进和提高, 但这种改进和提高长期落后

于社会进步和科学技术发展的步伐, 不仅与国际需

求的差距越来越大, 本国国民对中药的认同度也大

大降低。

114　生产的物质技术基础与条件: 我国中药生产企

业的特点是“小、散、乱”, 绝大多数中药生产企业厂

房、设备陈旧、落后, 生产工艺传统、落后、技术含量

低, 与 GM P 要求相比, 差距较大。虽然这种状况随

着强制性实施 GM P 的落实而大为改观, 但是中药

企业 GM P 条款对生产实际的指导力及约束力的不

足, 致使现有的生产条件和生产水平, 对药品质量的

保证程度与国际市场对药品生产的质量要求相比相

差甚远。就中药企业目前的生产技术条件和水平而

言, 即使国际医药市场对中药不加任何其他的限制,

仅就 GM P 一项就足以使众多的中成药失去进入国

际市场的资格。

115　产品的科技含量: 长期以来, 中药产品的发展
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表现为继承为主, 在应用当代最先进的科学技术成

果方面缺乏积极、主动, 致使中药产品的科技含量长

期得不到应有的提高。相反, 中药材的农药残留量、

重金属含量超标等因素致使中药材的质量实际上已

远不及古代。中药饮片的加工、炮制方法未能适时融

入当代最新科学技术成果, 其形态 (指饮片的“剂

型”)也基本上停留在原有水平。部分中成药的科技

含量虽较中药材和中药饮片有较大提高, 但与社会

进步、科学技术水平及市场需求的增长相比明显滞

后。中药产品科技含量的长期低下而导致的竞争力

衰弱是影响中药国际市场开拓和实现中药国际化的

主要因素之一。

116　生产能力及其水平: 我国的中药产品生产能力

利用率低。2001 年《中国医药统计年报》(中药分册)

中的数据表明, 2000 年中成药制剂 14 大类的平均

生产能力利用率仅为 1012% , 其中最低的是糖浆剂

生产能力利用率, 仅为 1%。如此低的生产能力利用

率意味着现有中成药的固定成本过高。此外, 尤为关

键的是现有生产能力的水平远远低于时代需求, 具

有突出的低水平、“大而弱”的特点, 真正能满足国际

市场较高水准要求的生产能力极为有限。这既是制

约实现中药国际化的主要因素之一, 也是造成国内

市场中成药低水平竞争的根本原因。

117　国内市场需求的压力: 国内市场需求的足够压

力是促进企业竞争力提升的不可缺少的重要动力源

之一。这是一种来自客户的对产品的挑剔而形成的

对生产企业最直接的压力, 这种挑剔程度越严重, 就

越有利于企业和整个产业的竞争力的提升和竞争优

势的形成。

挑剔型客户通常是最终消费者——患者, 但也

可以是经销商和医院。过去长期的计划经济体制和

短缺经济的实际国情, 以及历史和文化的影响, 培养

和造就了消费者惯于向企业妥协的习性。这种习性

导致消费者对所消费的产品和服务的态度过于迁就

和容忍, 特别是对传统成分浓厚的中医药, 人们的消

费态度尤其迁就。同时, 即使有少数消费者产生更高

标准的需求, 也会因为医院或经销商无此要求而无

法转变为制约企业行为的现实因素, 由此使企业所

承受的来自客户的压力大大降低。这一压力的不足

或缺失极大地影响厂商竞争力的培养和提升。

国内市场挑剔型客户的长期缺失及国内需求与

国际需求的步调不一致, 极大地延缓了中药现代化

的步伐, 使中药的现实水平与当代的国际需求相比

出现更加巨大的距离和反差, 加大了中药国际市场

开拓的受限制程度, 进一步阻碍了中药的国际化进

程。尤为严重的是, 它会促使中药生产企业避难就

易, 躲在国内市场满足于低水平的生产。长此下去,

中药不仅难以国际化, 在未来的竞争中其国内市场

也将大片丢失。

118　国内市场竞争的激烈程度与合理程度: 国内市

场竞争的激烈程度和竞争方式直接关系到整个产业

的竞争力强弱。大量事实证明, 那些能够持续国际市

场竞争优势的企业, 大多是在国内市场竞争中脱颖

而出的佼佼者。这说明了激烈的国内市场竞争对竞

争力培养的重要性。然而, 国内市场竞争仅做到竞争

程度激烈还不够, 其竞争规则 和手段对竞争力的影

响也是至关重要的。由企业实力决定竞争结果的竞

争规则有利于造就强大的国际竞争力, 而不正当竞

争手段能够发挥重要作用的竞争规则则不仅无助于

竞争力的培养, 相反却会使竞争力有减无增。

我国中药企业的国内竞争可谓达到了相当激烈

的程度, 但竞争规则和竞争手段长期陷于低层次、低

水平, 你死我活的零和游戏及价格战、给医院和医生

回扣等几乎已成为使企业获胜的必用武器和手段。

显然, 这种竞争丝毫无助于企业竞争力的培育和提

升, 企业在这种竞争环境中不能得到应用的、正确的

锤炼, 在这种现实规则下的竞争获胜者并不能磨练

出真正的国际竞争力。更为严重的是, 我国企业之间

的这种低水平竞争模式已延伸到国际市场的竞争

中, 表现为中药产品的出口企业间相互压价、自相残

杀, 导致进些年我国中药产品的出口量大幅度增加,

而效益却大幅度下滑。

除上述因素外, 还有潜在的资源限制、知识产

权、人才流失等方面的问题, 需要给予足够的重视和

深入的研究。

2　加速中药国际化进程的对策与建议

211　选定适宜的目标国, 采取不同的组合策略: 国

际医药市场庞大, 组成国众多。把所有国家都作为实

现中药国际化的目标国是不现实的。在众多的不同

组成国中, 中药的市场容量、中医药进入的难易程

度、中医药被接受和认同所引起的对其他国家的影

响程度等不尽相同。因此, 以有限的人、财、物力和时

间, 高效实现中药国际化战略目标的首要环节是选

择关键的少数国家作为目标国, 并根据目标国的实

际情况, 结合中医药自身特点, 制定出因目标国而异

的涉及选择和确定重点产品品种、适宜的进入途径、

中医国际化的方式与措施等内容的一整套组合策

略。通过全国各有关部门和企业的协同一致、共同努
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力, 使中药在目标国被广泛认同、接受、应用并取得

良好效果, 带动和促进中药在其他国家得到广泛认

同和接受, 最终全面实现中药国际化。

212　有计划、分阶段地提高中药产品标准, 逐步实

现标准的与时俱进: 要创造和提升中药产业的竞争

优势, 在产品标准的制定和实施方面必须按当代的

科学技术水平从严掌握。只有这样才能给企业足够

的压力和正确的引导, 促进企业竞争力的提高, 满足

客户的需求。此外, 当严格的产品标准能够扩展到国

际间, 并且成为国际性标准时, 会使本国企业领先开

发新产品, 进而趁势扩散到全球。中药的根基在中

国, 中药的国际性标准应该出自中国。因此, 我国中

药标准的目标应定位于国际水平, 制定紧跟当代科

技进步的步伐、符合国际需求、保持和发展中医药自

身优势与特色 (本色)的中药产品标准是当务之急。

考虑到我国中药产品标准长期与最新科学技术

成果的应用相脱节的现实, 中药产品标准真正走上

与时俱进的轨道还需经历一个弥补历史差距的过

程, 建议制定既符合国情又兼顾国际市场需要的、从

严的、性能专业的、要求全面的、既保持中医药自身

特色又易于被世界上其他国家认同和接受的、有计

划分阶段逐步提高的中药产品 (包括中药材、中药饮

片和中成药)标准, 对产品的安全性、有效性、经济性

等方面的指标要求作出全面的规定, 逐步强制性地

提高中药产品标准, 并最终实现标准的与时俱进, 以

此强制企业不断升级、提高, 竞争力得到不断的提

升。需要说明的是, 这种标准的制定应重在融入现代

科学技术成果并保持中药的本来特质, 并不是对中

药进行“西化”。

213　提高产业要求, 改善竞争环境: 开展 ISO 9000

系列标准认证, 适时修订并严格执行 GA P、GL P、

GCP、GM P、GSP, 使中药产品的安全性、有效性、均

一性在种植、加工、研发、生产、使用全过程中得到充

分保证, 并制定强制实施上述各种规范的时间表, 尤

其是 GA P、GM P 的强制实施时间表, 促进中药生产

企业走向一体化, 强制企业生产要素的升级和提高,

对企业实行优胜劣汰, 使不符合产业要求的企业淘

汰出局, 从而提升生产能力水平, 提高生产能力利用

率, 改善竞争环境, 引导企业走向不断提升竞争力的

良性发展轨道, 促进整个产业的竞争优势及早形成。

214　提高对中药产品的检测能力和水平: 国家竞争

优势的提升, 不但有赖于严格的产品标准和规范, 还

需要快速、有效、持续执行的方式。产品标准的制定

和落实需要相应的检测能力和水平。因此, 应在药材

收购、加工、生产等各环节的各级质量检测部门和单

位及早配置高水平的检测人员和检测仪器, 建立公

平、公正、公开、权威的检测机构、检测手段和检测方

法, 并加大检测和执法力度。不切实提高对中药产品

(中药材、中药饮片、中成药) 的检测能力和检测水

平, 高水准的中药产品标准就难以得到贯彻、实施。

215　发挥政府政策效用, 提升国内需求条件: 国内

需求市场是产业竞争优势的关键要素之一。内需市

场的重要意义在于他是产业发展的动力, 会刺激企

业改进和创新。从竞争优势的观点看, 国内市场的质

量绝对比市场需求量更重要。国内市场深深影响了

企业认知与诠释客户需求的能力。同时, 国内市场的

客户压力是企业最直接的压力, 国内市场打造产业

的竞争优势需要有先进而精致的国内需求配合。挑

剔型客户对产业竞争优势的打造具有不可缺少的重

要作用。

国内中药产业的客户主要是医疗保险公司、医疗

机构、社会药店和患者, 最具建设性挑剔作用的是患

者, 但是目前药品消费模式决定着最有选择药品权利

的却是患者之外的客户, 而这些客户与患者又通常在

挑剔重点和内容方面存在严重错位。因此, 一方面, 从

长远发展来看, 应制定适当的政策与措施鼓励更多的

消费者成为挑剔型客户; 同时, 考虑到真正起到应有

作用的挑剔型客户群的产生并非一蹴而就, 因此可发

挥政府政策对需求条件的效用——由政府扮演强势

挑剔客户的角色, 通过对药品报销目录的控制, 实现

对挑剔型客户缺失的填补。通过提升国内需求条件,

并通过一系列政策保障“好药”切实有好销路, 有助于

国内市场竞争规则的改善, 进而有助于引导 企业将

全部精力投入到提升自身竞争力上面。

216　此外, 还有实施中医现代化, 中药资源的可持

续性发展, 加快创制中药新药的步伐、提高中医药的

不可替代性, 加强知识产权保护工作, 加强人力资源

管理、减少人才流失的损失, 提升信息的整合、传播

能力, 对中、西药物经济学的比较研究, 充分发挥行

业协会的作用等一系列对策与措施。

3　结语

中药国际化的实现, 需要形成中药产业竞争优

势。一个产业竞争优势的形成不是一朝一夕的事情,

而是通常需要相关组织和部门长期的、持续不断的

努力。上述措施之间具有相互作用、相互影响的关

系, 各个措施的交互影响和协同作用的结果, 是促进

企业竞争力和产业竞争优势的提升, 推进中药产业

化的实施, 并最终实现中药产业国际化。
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