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Abstract: Traditional Chinese medicine pieces industry is facing good development opportunities. During the epidemic of novel 
coronavirus pneumonia, the price index of traditional Chinese medicine pieces gradually grow up. It is of great significance to 
strengthen the management and ensure the quality and safety of traditional Chinese medicine pieces in order to maintain public health, 
promote the development and prosperity of traditional Chinese medicine industry. On the basis of clarifying the concept of traditional 
Chinese medicine pieces, this paper analyzes the current situation and problems facing on traditional Chinese medicine pieces industry 
in China. Then, it puts forward some suggestions on the supervision policy. 
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中药是我国传统医学的瑰宝，中药饮片与中药

材、中成药成为了中药系统的 3 大支柱，是中医临

床处方的重要组成部分，也是中医药文化的重要载

体。随着中医药现代化的发展，中药饮片因其治疗

慢性病、疑难杂症所具有的明显优势，被越来越多

的患者接受和认可。尤其 2020 年以来，受新冠疫情

影响，中医药受到了更加广泛的关注。数据显示，

2019年我国中药饮片市场规模已达到 1 932.5亿元。

在疫情期间，我国中药饮片出厂价格指数持续增长，

2020 年第一季度增幅达到 1.4%[1]。随着中药产业化

和市场化的不断扩大和升级，加强饮片管理、保证

质量和安全，对于维护公众健康、促进中药产业健

康发展、推动中医药事业繁荣壮大具有重要意义。
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本文在厘清中药饮片的概念基础上，结合针对中药

饮片开展的调查研究，剖析我国中药饮片的行业发

展现况和面临的突出问题，进而提出促进中药饮片

产业健康发展的意见建议。 
1  中药饮片的概念 

《中国药典》2010 年版（一部）在“凡例十三”

中明确规定：饮片系指药材经过炮制后可直接用

于中医临床或制剂生产使用的处方药品。这是首

次在国家药品法典中明确中药饮片的定义，同时

也强调了中药饮片作为药品的法定地位和严肃性[2]。

《中国药典》2015 年版和 2020 年版（一部）“凡例

十二”中保留该定义。“凡例”同时指出：“制剂处

方中的药味，均指饮片。“炮制通则”进一步明确：
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“药材凡经净制、切制或炮炙等处理后，均称为

饮片”。  
为明确对“中药饮片”的理解，2017 年 10 月，

食品药品监督管理局官网在“科普知识”栏目发布

《何谓中药饮片》。指出：“中药饮片是指在中医药理

论的指导下，可直接用于调配或制剂的中药材及其

中药材的加工炮制品。中药饮片包括部分经产地加

工的中药切片（包括切段、块、瓣），原形药材饮片

以及经过切制（在产地加工的基础上）、炮炙的饮

片。”在这里，强调了“中医药理论的指导”[3]。 
由上可知，中药饮片应符合 3 个条件：一是符

合中医理论，可以治病；二是经过炮制，即经过净

制或加工（切制）或炮炙；三是可以直接入药，即

直接可用于中医处方调配[4]。中药饮片与中药材不

同：一是中药饮片是处方药品，列入药品处方的均

指饮片而非中药材；二是只有饮片才可直接用于临

床配方或制剂生产，而中药材不可以；三是中药饮

片须经加工炮制，中药材则不必加工炮制。中药饮

片包括了部分经产地加工药材、原形药材饮片以及

经过加工炮制的饮片。另有一些原药材，包括很多

花类、花粉类、种子类和动物全体，它们只要经原

产地净制后即可直接用于调配、制剂，如蒲黄、菊

花、枸杞、全蝎等，这类中药称为原形药材饮片。

原形药材饮片，它同时符合中药材和中药饮片的定

义，既符合中药材、中药饮片的定义，也符合原药

材的特征[5]。 
2  中药饮片行业现状及存在的突出问题 
2.1  中药饮片行业现状 

伴随中药饮片法规标准体系的日趋完善，在国

家政策的大力扶持下，在药品监管部门的严格监管

下，我国中药饮片市场规模不断增长，饮片质量日

益提升。2013～2019 年全国药品质量抽验监测表

明，中药材与饮片总体合格率分别为 64%、68%、

75%、77%、84%、88%、91%，饮片质量合格率逐

年上升。2020 年，国家药监局组织开展了中药饮片

专项抽检。主要针对近年来销量增大的中药饮片中

较为突出的掺伪掺杂等问题，以及种植/养殖、加工

炮制等不规范而造成的质量问题，开展检验和探索

性研究。2020 年国家药品抽检共抽检 8 个中药饮片

品种 1368 批次。经检验，符合规定 1341 批次，不

符合规定 27 批次。发现的主要问题有：一是掺伪、

正伪品混用问题，如制川乌中混入部分附子；二是

有害残留物质超限问题，如部分批次前胡农药残留

超限；三是采收与加工炮制不规范，如广藿香未按

标准方法采收，部分批次黄精加工炮制不规范造成

总灰分超标。抽检结果提示，有关企业应规范采收

加工及炮制工艺，加强进厂或投料前检验，严格储

运条件，控制环境湿度，提高质量意识。 
中药饮片行业发展发展势头良好，市场规模不

断扩大。然而，疫情期间被看好的中药饮片，情形

不佳。据国家工信部和国家统计局统计数据显示，

截至 2019 年底，我国中药饮片市场规模已达到 1 932.5
亿元。从表 1 可知，2015—2019 年间，医药工业的

主营业务收入总额在 2017 年到达近 3 万亿元，2018
年降至 5 年内最低，2019 年略有增长；中成药制造

的主营业务收入总额在2016年达到峰值6 697.05亿元，

之后持续下滑；而中药饮片的发展趋势与医药工业

整体相似，但 2018 年主营业务收入位居 5 年内第

四。在行业利润上看，从 2015 年到 2019 年，中药

饮片加工、中成药制造和医药工业整体的利润分别

总增长 31.40%、11.26%和 24.87%，中药饮片的利

润增长要明显高于中成药和医药工业整体。由于中

药饮片附加值较低，产品利润率相对较低，五年利

润率平均值为 7.59%，低于中成药和医药工业的

12.16%和 11.83%，但是利润率呈现上涨的趋势。

2020 年新冠疫情爆发，中医药在治疗新冠肺炎疫情

中的作用受到前所未有的重视和关注，这也为中药

饮片行业的发展带得前所未有的机遇。然而，疫情时

期最被看好的中药饮片，2020 后在医药工业子行业中

业绩最差，全年营收 1782 亿元，下降 8.6%，利润 125
亿元，大幅下降 23.1%。 
2.2  中药饮片存在的突出问题 

虽然饮片合格率逐年上升，但相对于其他药

品，中药材与中药饮片不合格率依然较高，突出

问题在于中药饮片存在混伪代用、掺伪、染色、增重、

含量测定不合格，有害物质残留等质量问题[11]。近

期，通过文献检索、专题座谈、实地调研、问卷调

查等方式，对中药饮片产业现状进行调研发现，

中药饮片发展所面临的突出问题主要表现在以下

几个方面。 
2.2.1  生产环节  一是生产企业小、散、多、低、全

现象突出。根据国家药品监督管理局网站统计信息

显示[12]，截至 2020 年 8 月，GMP 认证中药饮片生

产企业 3125 家，产业集中度低，行业龙头企业康美

药业市场份额也仅为 2%～3%。现常用中药饮片

500～600 个品种，无论企业大小都有生产。如按饮
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表 1  2015—2019 年我国中药饮片、中成药、医药工业的主营业务收入及利润状况[6-10] 

Table 1  Status of operating income and profit of traditional Chinese medicine pieces, Chinese patent drugs and 
pharmaceutical industry from 2015 to 2019[6-10] 

年份 行业 主营业务收入/亿元 利润总额/亿元  利润率/% 
2015 中药饮片加工  1 699.94  123.90 7.29 

 中成药制造  6 167.39  668.48 10.84 
 医药工业 26 885.19 2 768.23 10.3 

2016 中药饮片加工  1 956.36  138.27 7.07 
 中成药制造  6 697.05  736.28 10.99 
 医药工业 29 635.86 3 216.43 10.85 

2017 中药饮片加工  2 165.30  153.50 7.08 
 中成药制造  5 735.80  707.20 12.3 
 医药工业 29 826.00 3 519.70 11.8 

2018 中药饮片加工  1 714.90  139.10 8.11 
 中成药制造  4 655.20  641.00 13.77 
 医药工业 25 840.00 3 364.50 13.02 

2019 中药饮片加工  1 932.50  162.80 8.42 
 中成药制造  4 587.00  593.20 12.9 
 医药工业 26 147.40 3 456.70 13.2 

2020 中药饮片加工  1 782.00  125.00 −23.1 
 中成药制造  4 414.00  619.00 4.3 
 医药工业 27960.30 4122.90 19.3 

片品规计算，每家企业生产品规可达上千种。品规

多，批产量小，很难做到全部按照 GMP 要求组织

生产和检验，为企业不按规定或非法生产提供了可

能和生存环境。二是中药饮片传统炮制技术缺乏有

效保护。中药饮片炮制技术是中国特有的、最具有

自主知识产权价值的优势技术。但传统炮制费工费

时、成本高，无竞争优势，使得很多重要的、临床

有明显需求的传统炮制技艺面临失传，亟需挖掘和

保护。如炆姜、土炒白术等冷背品种，工艺独特，

临床有需求但需求量小、利润空间不大，企业干脆

不予生产，导致临床急用时无药可用；九制大黄（十

五制、二十四制）、九制黄精、仙半夏等，这些传统

特色工艺复杂收益小，企业不愿投入，致使工艺传

承无门。此外，还有一些按传统炮制工艺生产的中

药饮片，或因难以符合国家标准检验项目要求，或

因未被药品标准或炮制规范收载，使其在临床应用

上功能主治、用法用量等方面缺乏依据。三是中药

饮片质量标准体系还需进一步完善。按照《中国药

典》通则，炮炙类的中药饮片大多需要加入辅料进

行炮炙。但通则要求，不同药材、同一药材不同基

原和等级加入相同量的辅料，这既没有科学合理的

解释，也与传统中医药理论违背。如，按照酒炙通

则，酒大黄（3 个基原）、酒黄芩，均加入相同量的

黄酒作为辅料。按照蜜炙通则，每 100 公斤加入炼

蜜 25 kg，但并未考虑不同炼蜜含水量的不同。如嫩

蜜（含水量 20%以上）、中蜜（含水量 10%～13%）、

老蜜（含水量 4%以下），不同炼蜜加入后增重肯定

不同，但含量测定标准相同。此外，此外，现行标

准中，检测成分与疗效成分无关，不能完全反映中

药饮片的实际质量。如甘草（饮片）含甘草苷不得

少于 0.45%、甘草酸 1.8%，炙甘草含甘草苷不得少

于 0.5%、甘草酸 1.0%。 
2.2.2  流通环节  一是缺少规模化中药饮片经营

企业。当前，我国实行中药饮片的定点直接采购模

式，未实行省级药品集中采购。中药饮片约 80%以

医疗机构为直接销售主体，仅少部分通过经营企业

进入医疗机构。医疗机构采购时虽也公开招标，但

招标采购选择的是进货单位，一般是选一家或几家

生产企业配送其需求所有的品种，而不是在采购时

按具体品种招标。中药饮片并没有真正纳入到药品

流通体系由经营公司集中配送，致使中药饮片生产

企业既是生产者又是经营者，又因不能采购其他生

产企业饮片而只能自行生产各类品种，以满足使用

单位的需求供医疗机构使用，致使中药饮片生产企

业“小而全”的局面短时期内难以改善。二是未建

立中药饮片流通全过程质量追溯体系。中药饮片质

量追溯全过程应包括药材种植养殖、采收、产地初

加工、饮片生产、物流及市场销售等多个环节。当
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前，我国的中药材质量可追溯体系的建立仍处于研

究和起步阶段，还没有相对规范的规章制度予以追

溯体系建设的指导。中药材规模化种植不多，多依

靠农民散户种植，种植来源信息不准确，追溯过程

长，环节多，缺乏有效管理，不容易判定责任主体，

难以溯源。 
2.2.3  使用环节  一是对于取消医疗机构饮片加成

尚无有效的应对措施。《关于促进中医药传承创新发

展的意见》[13]已明确提出，研究取消中药饮片加成

相关工作。中药饮片储存、调剂过程中，容易因破

碎、磨蚀、挥发、析出等造成减重，不少常用饮片

耗损率超过 30%；调配需逐味抓取、称量，先煎、

后下等需特殊处理的药物还要单独包装。若中药饮

片没有加成。中医院为了生存，是否会抛弃中药饮

片转而大量使用西药和中成药，出现“中医西化”

问题，值得考虑。二是医疗机构临方炮制管理还要

进一步规范。中药饮片生产企业需按 GMP 要求组

织生产，但又允许医疗机构等进行临方炮制，实行

与中药生产企业一致的准入制度。2007 年发布的

《医院中药饮片管理规范》[14]，适用范围仅含各级各

类医院，而且其中关于炮制的规定非常粗线条，操

作性不强。如要求“医院进行临方炮制，应当具备

与之相适应的条件和设施……”，但“与之相适应的

条件和设施”并未明确。 
2.2.4  日常监管  一是中药材产地初加工管理薄

弱。中药材产地初加工历史悠久，现实却是中药材

产业链条中最薄弱的环节，其质量直接影响中药饮

片优劣。药典明确了 64 种药材允许产地切制等加

工，并对药材一般产地加工做出了规定，但缺乏加

工技术具体指标规定。例如，《中国药典》2020 年

版的厚朴项下规定，干皮置沸水中微煮后，堆置阴

湿处，“发汗”至内表面变紫褐色或棕褐色时，蒸软、

取出，卷成筒状，干燥。其中，“微煮、阴湿、发汗、

蒸软”等无具体技术指标要求。《中药材生产质量管

理规范》[15]虽对产地初加工处理过程进行了规定，

但没有明确产地初加工的主体及其质量责任人等，

亦没有明确产地初加工性质及法律效能，原药材经

初加工后的药品属性不能得到体现，部分品种可能

以农产品、食品、药材等多种形式进行交易，属于

监管难点。二是中药饮片审批管理一直未得到有效

实施。《药品管理法》[16]规定，中药饮片实施审批管

理，但是一直未得到真正意义上的实施。有的饮片

虽然有批准文号，但在实际管理中起不到限制其他

企业生产的作用。部分以配方为主要用途的品种标

准纳入中成药进行管理，而大部分省份又在《中药

饮片炮制规范》中加以收载，且检验项目要求高于

中成药标准，造成有“国药准字”批准文号的企业

执行低标准，无批准文号的执行高标准的“倒挂”

现象。如建曲、半夏曲、六神曲等。目前，企业生

产饮片品种范围只是按照净制、切制、炮制以及毒

性药材等炮制事项进行类别限制，处于粗放管理状

态。三是缺乏有效激励机制鼓励企业提升饮片质量。

目前我国对中药饮片市场主要以行政监管为主，对

中药饮片生产、流通和使用等环节进行定期和不定

期的监督抽检、飞行检查、“专项整治”“专项检查”

等，实行“运动式”执法。一旦出现中药饮片质量

或安全问题，多以罚代管，难以形成长效监管效能。

由于缺乏良性竞争激励机制，中药饮片生产企业只

是传统监管模式的被动承受者，在满足最低质量要

求下以低价占领市场，为降低成本而影响饮片质量

提升。当前，中药饮片是药品行业研究投入最少领

域，其技术研究基本上处于停滞状态。 
2.2.5  法律责任  当前，对中药饮片相关违规违法

行为处罚措施尚不明确。《药品管理法》第一百十七

条关于对劣药的处罚中，针对中药饮片做了如下特

殊规定：生产、销售的中药饮片不符合药品标准，

尚不影响安全性、有效性的，责令限期改正，给予

警告；可以处 10 万元以上 50 万元以下的罚款。这

里的“尚不影响安全性、有效性”有待进一步明确界

定。染色、增重、熏硫、黄曲霉素等超标可以列入安

全性指标，鉴于我国中药种植实际情况，目前对农药

残留、重金属安全性指标还有争议。中药质量标准定

量成分多为指标性成分，非有效性成分，指标不合格

不代表没有疗效，对有效性更加难以判定。 
3  对加强中药饮片管理的思考 
3.1  加强中药材种植管理，规范中药材产地初加工 

中药材质量是中药质量的源头，关系到中药饮

片、中成药及整个中药产业链的质量。应加快推进

道地药材基地建设，坚持质量优先、注重品质、确

保安全，以中医药与现代农业融合为重点，以提升

道地药材供给能力，建设一批设施标准、管理规范、

特色鲜明的道地药材生产基地。尽快颁布修订后的

《中药材生产质量管理规范》，制定种子种苗标准和

良种繁育技术规范，制定种植（养殖）规范等，制

定采收规范等。从源头进行管控，加强原药材的质

量管理，切实提高中药材质量。制定产地初加工法
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律法规，明确产地初加工主体、加工规范及监督主

体。积极发展中药材产区经济，鼓励中药企业向中

药材产地延伸产业链，推动产地初加工和炮制一体

化的形成，降低加工成本，提高药材质量。突出区

域特色，推进中药材产地初加工标准化、规模化、

集约化，打造品牌中药材。 
3.2  加强中药饮片生产管理，规范中药饮片的流通

和使用 
尽快研究落实《药品管理法》对中药饮片实施

审批管理制度，可考虑对毒麻、濒危、贵细、发酵、

大宗类等饮片品种，分期分批逐步纳入审批管理。

修订完善 GMP 中药饮片附录，严格核定中药饮片

企业炮制范围，严格中药饮片生产企业准入标准。

改变目前中药饮片生产企业“小而全”的生产状态，

鼓励企业依据自己的能力生产具有资源优势或工艺

技术优势的品种，推动中药饮片生产企业规范化、

专业化、规模化、集约化生产，打造品牌中药饮片。

将中药饮片纳入统一药品招标采购平台，或者首先

将审批管理的中药饮片、取得保护的中药饮片纳入

统一的药品招标采购平台，促进生产企业供应饮片上

“平台”，医疗机构采购饮片上“平台”，实现中药饮片

供应采购的“两票制”，集中供应满足医院多品种需

求。针对即将取消的中药饮片加成政策，研究制定相

应的应对措施。鼓励医疗机构使用中药饮片，如允许

医疗机构收取一定的管理费或者服务费，用以抵消中

药饮片进入医疗机构的养护管理、损耗及调剂产生的

费用。进一步明确医疗机构临方炮制必须遵守《药品

生产质量管理规范》，对于符合要求的临方炮制饮片

允许医疗机构收取一定的加工费。 
3.3  加强和完善中药饮片法规标准体系，创新中药

饮片监管理念 
根据中药的特殊性制定专门的监督管理办法，

落实中药材种植、采收、产地初加工、中药饮片生

产各主体责任，捋清各生产环节监督管理部门职责，

明确原药材、中药材、中药饮片边界和监管事权划

分。完善中药饮片包装管理和质量标准体系，增强

中药饮片的科学性和适用性。在国家层面制定中药

饮片的炮制规范，进一步规范地方炮制要求及其效

力边界，鼓励中药饮片传统炮制技术传承。加强对

民族药饮片基础研究和管理，完善中药品种保护制

度，适时将中药饮片纳入保护。进一步强化中药饮

片生产销售的法律责任，明确对违法行为的处置措

施，将专项整治的打击力度落实到常规性监管中。

药品监管部门要转变监管理念，将监管模式由行政

型监管逐渐向服务型监管转变。即在中药饮片监管

过程中，要着重考虑如何为建立和维护良好的中药

饮片市场秩序，为中药饮片企业等市场主体提供完

善的服务，进而发挥消费者参与中药饮片监管的能

动性和市场主体自身在维护中药饮片安全中的主动

性。同时，建立激励机制鼓励中药饮片企业提高中

药饮片质量，促进产业健康发展。 
2021 新年伊始，国务院办公厅印发《关于加快

中医药特色发展的若干政策措施》，中药产业迎来新

的发展机遇。中药饮片产业要努力解决制约中药饮

片产业高质量发展的一些关键性问题，实现产业从

快速扩张向高质量发展转型，为建设健康中国发挥

更好的作用。 
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