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摘 要：从我国中药类产品出口角度，研究中药相关标准法规对我国进出口贸易的意义。针对我国中

药提取物和中药材出口情况，提出要借助国际标准化组织（International Organization for Standardization，ISO）
平台，推进我国中药国际标准的制定工作；完善修订我国药典法规，争取参与国外药典法规的修订；针对中

成药出口情况，提出可以借鉴日本汉方药，开展经典名方研究；为防止发达国家利用资金和技术上的优势在

传统知识基础上无偿进行二次开发，或进行中药、中成药专利抢注以获取高额利润，提出要谨防我国中草药

被生物盗版，及早建立中医药古籍保护制度。
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1 中药国际标准化的背景及意义

中医药国际标准作为中医药国际贸易规则的重

要组成部分，在国际市场竞争中发挥着决定性作用。

可以说，中医药国际市场竞争首先表现在中医药国际

标准的竞争，谁掌握了中医药国际标准竞争的主导

权，谁就在中医药国际市场占有控制权；如果该国的

的技术成为国际标准，那么该技术就会被世界认同，

可能会获得巨大的市场和经济利益；先进、科学、合理

的国际标准已经成为世界贸易的“通用语言”“通行

证”或打开关闭市场的“金钥匙”。

标准已经成为国家贸易技术壁垒的主要形式，国际

标准化对国际市场有序竞争具有重要推动作用：随着全

球贸易往来，标准已成为发达国家一种新的贸易保护方

式。由于世界贸易组织（World Trade Organization，
WTO）对关税配额等传统贸易保护手段做出限制，发

达国家可能会采取新的竞争手段，如利用标准的隐蔽

性和合法性形成新型非关税壁垒，以达到限制他国产

品出口保护本国产业的目的。

世界卫生组织（World Health Organization，WHO）
一项数据显示，截至 2012年，有 69个国家制定了传统

医学政策，119个国家对草药进行了规范[1]，各个国家

对草药的规范各自为政，缺乏统一标准，严重影响了

天然药物的国际贸易；某些国家甚至因为缺乏传统药

物的安全和质量控制等标准，因而采取了限制传统药

物进口等消极措施。正是因为缺乏国际标准，我国的

中药原药及其制品在国际贸易流通方面困难重重。

2 我国中药出口现状

我国是主要天然药物原料生产大国，却不是中药

贸易大国。目前我国中药产品出口的主要分为 4类：

植物提取物；中药材及饮片；中成药；保健品。

2.1 目前我国提取物出口情况

从 2019年中药类商品出口概况来看，植物提取物

出口占中药类产品出口比重最高，2019年中药类提取

物出口额占中药类商品出口总额的 59.2%，然后依次
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为中药材、中成药、保健品（图 1）[2]。成分明确可以量

化的中药提取物比传统中药材和中成药更容易被欧

美等国接受。美国是我国 2019年中药类商品出口的

第一市场，我国对其出口主要商品中的中药提取物占

比高达 80.71%，与其他出口产品相比，我国的中药提

取物占绝大优势。

2.2 目前我国中药材出口情况

据中商产业研究院数据库显示，2013年-2018年
中国中药材及中式成药出口量逐渐下降，2017年中国

中药材及中式成药出口量有小幅度回升，2018年再次

下降（图 2）；从金额方面来看，2014年-2018年中国中

药材及中式成药出口金额逐渐减少，共下降 425.77百
万美元（图3）[3]。

这说明我国中药的国际市场份额在逐渐减少。

在以往的中医药国际贸易中，发达国家经常从质量安

全、技术标准等方面设置贸易壁垒，对传统药物采取

限制或者抬高标准的准入门槛措施，使得我国中草药

面临农药残留、重金属含量、草药安全、质量控制、不

良反应等问题，迫使我国中草药无法进入国际市场。

2.3 目前我国中成药出口情况

目前我国中成药产品出口在整体商品中出口额

占比仅为 6.75%，相对于原材料仍处于弱势，2018年我

国中成药出口的主要市场是中国香港，占据份额

47.29%[2]。我国对欧美等发达国家的中成药出口一直

处于寒冬状态，尽管欧盟国家也有悠久的草药利用历

史，对草药的接受度也高，但截止到 2018年，我国仅有

地奥心血康、丹参胶囊、板蓝根颗粒通过欧盟注册。

迄今为止，没有 1例中成药在美国以药品的形式注册

成功。由于文化背景差异，各国对草药的认识、立法、

管理、标准要求不尽相同，对中药、西药有不同的认知

却套用同一套标准，这严重阻碍了传统草药尤其是中

成药在全球的贸易往来。

一方面，以欧美为代表的西方国家对传统药物的

监管和规范越来越强。2004年，《美国植物药产业指

南》《欧盟传统植物药指令》《欧盟传统持药物注册程

序指令》等草药标准的创立与实施，对中成药的有效

性和安全性提出了更高的要求。

1994年 10月 25日，美国美国食品药品管理局

（Food and Drug Administration，FDA）通过了《饮食补充

剂健康和教育法》，确定了草药的合法地位，中药以保

健品形式进入美国市场，中药产品不能以药品形式销

售，而是变成了介于食品与药品的一种特殊产品[4,5]。

美国食品药品管理局（FDA）是世界上非常有影响力的

食品与药品监管机构，在药品管理上，FDA的每一法

规都对各国药品法规的制订执行产生重要的影响。

2004年，美国又公布了《植物药产业指南》，从此

美国正式将植物药作为一种新的药品形式纳入美国

医药体系，尽管对植物药的审评注册条件并未给予放

宽，但承认植物药有别于化学合成药品的特殊性，指

明植物药的 3个上市途径，以非处方药专论、通过新药

申请、简化新药申请[5]。此指南于2016年完成修订。

2004年 3月 31日，欧盟通过《传统草药药品简化

注册申请指令》即 2004/24/EC，根据该指令，已经在欧

盟市场以食品身份销售的草药产品，允许再销售 7年，

图1 2019年中药类商品出口趋势 图2 2013年-2018年1月-11月中国中药材及

中成药出口数量情况

图3 2013年-2018年中国中药材及中成药出口金额统计情况

34



世界科学技术-中医药现代化★专题讨论一：中药研究

〔Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Materia-World Science and Technology〕

在此期间允许传统草药采用简化申请途径来获取作

为药品的合法地位：即传统草药制品如果在欧盟成员

国境内有至少 30年的用药历史（或在欧洲有至少 15
年的用药历史，并且提供该产品在欧盟以外的地区或

国家 30年以上的用药证明），则只需要提供制备工艺

和质量标准等研究资料，关于安全性和有效性数据仅

需提供文献资料或专家证据，就可通过登记注册，然

后作为传统草药制品在欧洲销售使用[6-9]。这标志着

欧盟对传统药物的规范化更加严格，也意味着欧盟对

中药的准入门槛更高，从 2004年到 2011年的 7年过度

时间，我国没有中成药通过欧盟注册。

另一方面，世界各国开始注重绿色植物药的开

发，如美国、德国、印度等国都在积极开发植物药市

场，每年药用植物及产品交易额超 300亿美元[10]。发

达国家利用资金和技术上的优势在传统知识基础上

无偿进行二次开发，获取高额利润。我国许多中草药

被日本韩国和西方国家通过国际标准化途径抢先进

入国际市场。2018年 1月有学者做过调研，美国拥有

中医药专利 2684项、世界知识产权组织 1675项、欧盟

1145项、印度 1031项、韩国 472项[11]。我国上世纪 60
年代，屠呦呦团队受我国古典医籍《肘后备急方》启

发，提取了青蒿素，对恶性疟疾有很好的治疗效果，并

因此获得诺贝尔奖，但由于没有及时申请专利，青蒿

素有关专利被国外企业（法国赛诺菲和瑞士诺华）抢

先注册专利，我国如生产或出口青蒿类药品就必须得

到这两家企业授权。

3 我国中药国际化标准的对策与建议

3.1 完善修订我国药典法规，并争取参与国外药典法

规的修订

国际上的中药材农药残留限量标准给我国的中

药出口带来重大的挑战。我国中药材农药残留限量

标准的制订时间较晚，同发达国家相比，我国药典的

农药残留限量标准与欧美等国的最高限量相近，有的

甚至更严，但主要问题是对农药限定的中药材品种很

少，并且限定的农药种类也不多。如我国 2015版药典

对有机氯制定限量标准的中药材仅有 4种[12]，对黄曲

霉素检测制定标准的仅有14种中药材，2015版药典首

次对二氧化硫增加限量标准，但涉及的中药材也仅有

10种[13]。而《欧洲药典》《美国药典》则要求药典里的

所有药材都必须要满足农药残留限量标准，这是我国

中药材要出口面临的一个主要问题。

3.1.1 借鉴

我国《香港中药材标准》（简称“港标”）是香港卫

生署主持的研究项目，它的制定得到了许多国际成员

的参与，截至 2018年 12月，“香港中药材标准”已经出

版了 9册，共计 299个品种，基本涵盖了常见中药材品

种[14]。相比 2015版《中国药典》发布的 5608个中药材

标准，“香港中药材标准”（299种）在数量上远远不足，

但“港标”在科技化、质量上、安全上、图文方面更进一

步[15]。港标对中药材农药残留的品种及限量同《中国

药典》很近，但港标更加严格，对所有的中药材品种都

规定了农药残留限量标准。

此外，《日本药典》成方制剂标准采用的“复方整

体质控”“一法多用”等技术方法也值得我国药典借

鉴，例如日本“一法多用”技术因为制剂的制备工艺简

单，所以在不同成方制剂中同一中药可以采取相同或

相近的的鉴定或测定方法进行分析和质量控制，以此

来减少供试品制备方法繁琐与复杂性，以及色谱条件

的多样性，让成方制剂标准简单可行[16]。

3.1.2 建议

我国药典的修订不单要求数量上的增长，更要重

视药物质量安全性的评价，完善我国中药材重金属、

有害元素、农药残留、安全风险等标准；重视新技术、

新方法、图文的应用，考虑到我国方剂复方的特殊性

和几千年的临床实践，我们也要适当考虑的中药或方

剂的整体质量控制。针对欧盟、美国先后出台针对传

统植物药政策、法规的规范文件与我国出口欧盟、美

国的中成药数量的鲜明对比情况，我国应立即组织一

支熟悉欧美国家药政、法规管理并精通外语的专家队

伍，专门收集研究国际领域传统医药药典、法律法规、

指令、指南等相关内容及发展动态；当前，国内外药典

法规集中修订，《中国药典》《美国药典 43版》《欧洲药

典第 10版》均于 2020年生效，我们要积极借助政府

国家间的科研合作机会，鼓励我国有能力有条件的

专家、或国际企业相关人员参与国外的植物药典、指

南等“软法”地制订过程，推动我国有传统使用历史

的中草药，加入到欧盟草药专论、草药目录等外国国

家药典的修订版中，为我国中药的国外注册提供

机会。

3.2 借助 ISO/TC249平台，推进我国中药国际国际标
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准的制定工作

国 际 标 准 化 组 织（International Organization for
Standardization，ISO），成立于 1947年，总部在日内瓦，

它是世界上最大的国际标准化机构，不属于联合国，

是一个非政府性国际组织。ISO的组织机构主要有全

体大会（General Assembly）、理事会（Council）、技术管

理 部（Technical Management Board）、技 术 委 员 会

（Technical Committee）、中央秘书处（Central Secretariat）。

ISO的技术工作是通过技术委员会来进行的，其中涉

及中医药国际标准化的技术委员会有 2个，分别为

ISO/TC249、ISO/TC215，主要关注与国际贸易相关的标

准，如 ISO/TC249的工作范围主要包括中草药、中药制

成品、机械和设备、信息这 4个领域中的质量和安全使

用规范。

2009年 9月，国际标准化组织 ISO成立中医药技

术委员会，代号为 ISO/TC249，由我国担任秘书处工

作，秘书处坐落在上海中医药研究院，就此正式开始

ISO中医药国际标准的制定，这标志着我国在参与 ISO
活动中取得了实质性进展，我国中医药标准化发展进

入了一个新的阶段，为我国中医药登上国际舞台提供

了技术平台。

截至 2019年 12月，ISO/TC249已经发布中医药领

域国际标准 47项，其中有药物领域标准 15项（表

1）[17]，47项国家标准中有我国主导 34项、韩国 7项、日

本 5项、加拿大 1项（图 4）。这些标准的制定将会对规

范提高传统草药及其制成品、中药相关的医疗设备、

信息领域的安全使用和质量安全有重要作用，将会对

推动包括我国中药在内的传统医药走入国际市场、打

破国际市场贸易壁垒有深远的影响。

3.3 借鉴日本汉方药，开展经典名方研究

目前我国中药类产品进军国际市场，一定要符合

该国的国家标准。中药、西药分属于不同的医学体

系，一个重在整体观，一个要有明确可以量化的靶点，

能否套用同一套标准体系尚待探讨。

日本从 1960年起就开始着手汉方的标准化与规

范化。1975年，日本厚生省从中医古典医籍和部分日

本医籍中筛选出 210个处方，颁布《一般用汉方制剂承

认基准》，该基准中每一处方都包括方剂名称、用法、

用量、功能、主治，以此奠定了日本汉方制剂的研究与

生产基础；该基准经过多次修订，最近一次修订为

2012年，将处方增补到 294个[18,19]。日本厚生省认为这

些经典方剂经过几千年的医疗实践，可以认为它具有

表1 ISO颁布药物领域标准

标准号

ISO 17217-1:2014
ISO 18664:2015
ISO 20759:2017
ISO 20408:2017
ISO 19824:2017
ISO 20311:2017
ISO 19610:2017
ISO 20409:2017
ISO 21315:2018
ISO 22584:2019
ISO 21314:2019
ISO 21316:2019
ISO 21370:2019
ISO 21317:2019
ISO 22212:2019

中文名称

中医药—人参种子种苗-第一部分：亚洲人参

中医药—中草药重金属检测方法

中医药—艾叶

中医药—三七种子种苗

中医药—五味子种子种苗

中医药—丹参种子种苗

中医药—红参工业生产过程的通用要求

中医药—三七

中医药—灵芝

中医药—当归

中医药—丹参

中医药—板蓝根

中医药—铁皮石斛

中医药—金银花

中医药—天麻

提交单位

中国中医科学院中药研究所

中国中医科学院中药研究所

中南民族大学药学院

昆明理工大学

中国农业科学院特产研究所

上海华宇药业有限公司

韩国

昆明理工大学

浙江寿仙谷医药股份有限

上海中医药大学

上海华宇药业有限公司

上海中医药大学

浙江寿仙谷医药股份有限

临沂大学

昆明理工大学

图4 ISO制定的国际标准的国别分布情况
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安全性和有效性的循证证据，因此许可企业在申报这

294个处方制剂生产许可时简化申报手续。

有学者对日本 128种汉方制剂的出处做过考证统

计，发现出自我国的经典名方大概有 109方，占统计总

数的 85%。出自日本本国验方 19方，占统计总数的

15%。绝大部分方剂出自《伤寒论》《金匮要略》等仲景

方，共 61方，《合剂局方》15方，《万病回春》14方[18]。除

此以外，日本汉方制剂所用药材有 80%来自中国，但

对原料质量控制比较严格；剂型方面，日本限制不多，

以颗粒剂为主，市场上颗粒剂可达 90%以上，散剂、片

剂、胶囊的市场占有率不高；申报方面，一般情况下，

日本要求一家企业同一处方只能申报 1个剂型，如果

需要申请多个剂型，就必须进行生物等效性试验。对

比我国，我国国家食药监总局药品审评中心发布的

《2014年度药品审评报告》显示，2014年获批上市 149
个新药，中药只有 11个；2015年获批的中药仅有 7个；

2016年获批上市的 206个新药中仅有 2个是中药，获

批的 3666个药物临床试验注册申请中，中药仅有 84
个；2017 年总局批准上市的药品 394 个，中药仅

有2个[20]。

此外，日本通过医疗保险的刺激推动日本成方制

剂的发展，促使日本汉方产业快速发展。日本将汉方

制剂分为 2类。一类为医疗用汉方制剂，目前有 148
种，必须由医生开具处方，在医院的药局或调剂药局

购买，并纳入日本的社会保险和国民健康保险；另一

类为一般用汉方制剂，目前有 294种，可以在各类药局

独自购买，没有纳入日本医保体系[21]。

我国中医药有悠久的历史和文献基础，在中医整

体观指导下的复方，追溯到首次记载“成药”的《肘后

备急方》已有 2000多年历史，我国经典名方制剂与日

本汉方制剂有一定的相似性，因此可以借鉴日本汉方

的发展经验，在经典名方制剂的政策制定尤其是审评

审批等方面简化我国经典名方的审批流程和注册手

续。2018年，国家中医药管理局会和国家药品监督管

理局颁布了“古代经典名方中药复方制剂简化注册审

批管理规定的公告（2018年第 27号）”[21]，并公布了第 1
批《古代经典名方目录》，希望通过对经典名方免临床

试验、药理研究的研发，简化注册审批，纳入医保，推

动我国古代经典名方的传承建设，促进中医药的

发展。

3.4 建立我国中医药古籍保护制度

以欧美为代表的西方国家一方面提高传统药物

的入门标准，使我国极少在欧盟、美国实现新药的注

册；另一方面在加大植物药新药方面的投入，因此我

们要谨防我们的中草药被生物盗版，建立我国的中医

药传统知识库，防止我国的中草药被国外的企业或研

究机构申请专利，维护我国知识产业的利益。

印度是世界上第 1个建立传统知识数字图书馆的

国家。印度在楝树案、姜黄案中耗费了巨大的精力和

财力，而后开始考虑采用防御性的专利保护，建立印

度传统知识数字图书馆（Traditional Knowledge Digital
Library，TKDL）。TKDL的建设为我国传统医学的保

护提供了示范，可以借鉴印度传统知识数字图书馆来

建全我国中医药保护制度和机构[22-23]，建立中医药古

籍知识库，编制中医药知识保护名录和数据库，将我

国传统中医药知识文献化、数字化，避免传统知识的

流失和边缘化；建立与世界各大专利机构、科研单位

互相关联的开放性平台，以期在中医药相关专利申请

检索时起到基础性防御性功能。
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Thinking on the Strategy of International Standards of Traditional Chinese Medicine

Gao Hongyan，Song Xinyang，Huang Yiran，Sang Zhen
(1. Institute of Science and Technology & Humanities, Shanghai University of Traditional Chinese Medicine,

Shanghai 201203, China; 2. ISO/TC249 Secretariat, Shanghai 200021, China)

Abstract: Based on the export situation of Chinese medicine products, this paper studied the significance of standards
and regulations of Chinese medicine. China should make good use of the ISO/TC249 platform to improve the work on the
international standardization of Chinese medicine. Japanese Kampo afforded lessons for China in studying the ancient
classical formulas. We should establish a protection system for Chinese medicine to prevent the biological piracy of
Chinese herbal medicine.
Keywords: Traditional Chinese medicine, Standards, Pharmacopoeia, International Organization for Standardization,
Ancient classical prescriptions, Patent
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