
·药事管理·

我国加入 ＷＴＯ后中药产业发展的思考
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［摘　要］　目的：为我国加入ＷＴＯ后中药产业的发展提出建议。方法：对我国中药产业的现状进行分析。结
果：我国中药产业目前现状表现为中药产品内在质量有待提高、规范建设需要进一步完善、基础研究需不断加强、

产业规模需要扩展、中药应用市场有待进一步开拓。结论：对我国中药产业今后的发展提出以下建议：①充分认识
自身优势，增强在国际医药市场的竞争力；②合理引入外资，提高中药行业整体水平；③改进中药生产设备，缩小与
国际间的差距；④强化管理规范，保证药品安全有效；⑤加大中药产业投入，扩大企业生产规模；⑥注重中药产品深
加工，提高市场占有份额。
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　　随着人类疾病谱的变化和“回归自然”潮流的兴
起，中药已越来越多地引起世人瞩目。例如德国的银

杏叶提取物制剂，处方用药量连续数年占德、法、意等

国家的心血管处方用药之首，银杏叶制剂的全世界销

售额达２０亿美元；日本在我国名方六神丸中加入人
参、沉香，以“救心丸”之名畅销国外，年销售额达１．２亿
美元［１］。故中药产业有着巨大的发展潜力，特别是我

国加入世界贸易组织（ＷＴＯ），对其发展是不可多得的
大好时机。

１　我国中药产业的现状
我国中药产业在近１０年来发展迅猛，特别是２０世

纪９０年代初期，大量的中药保健品涌入市场，开发的
中药新产品也层出不穷，为中药发展打下了良好的基

础。但是我们也应看到，我国的中药产业还存在许多

问题，是制约其发展的真正原因，只有解决这些问题，

我国的中药产业才能够取得大的发展。

１．１　中药产品内在质量有待提高　据统计，２０００年１
～１２月我国共批准中药新药１８４个，其中三类和四类
药分别为８３和８２个，占当年批准新药总数９０％以上，
几乎全部为新复方制剂或剂型与给药途径进行改变的

品种，其技术含量低、内在质量不高、传统剂型比例大，

势必加剧中药低水平重复现象，不利于中药产业的快

速发展。

１．２　规范建设需要进一步完善　我国目前已制订了
药品从研制到销售、使用的一系列管理规范，如 ＧＬＰ、
ＧＣＰ、ＧＭＰ、ＧＳＰ等。但是，由于 ＧＬＰ仍属于试行阶段，
符合国际ＧＣＰ标准的临床试验基地还未建立，进一步
完善相应的质量管理规范将是今后亟待解决的问题。

１．３　基础研究需不断加强　中药的研究方法相对滞
后，导致中成药的科技含量过低，产品的有效性和安全

性缺乏规范、可靠的科学数据，从原材料到成品缺少可

控的质量标准，在中药的作用机制、物质基础、应用理

论及新技术、新方法的应用等方面研究均不够深入。

１．４　产业规模需要扩展　化学药品生产企业有相当
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引进了国外先进的制药设备和生产技术，同时，管理方

式也做了大幅度的调整以适应先进硬件的要求。中药

产业由于生产规模的限制，整体工业水平较低，通过

ＧＭＰ认证的企业屈指可数，制药设备相对化学药品生
产企业明显落后。

１．５　中药应用市场有待进一步开拓　中药长期以来
主要是满足国内市场需求，目前在国内的销售额 ＞
９０％，出口＜１０％。据估计，我国每年的中药出口额仅
占国际中草药市场销售额的５％左右，远远不及日本和
韩国。对参与国际医药市场竞争准备不足，直接影响

了我国中药产品在国际市场的份额和形象。

２　我国中药产业的发展机遇和挑战
２．１　充分认识自身优势，增强在国际医药市场的竞争
力　中国是世界上应用传统民族药最古老、最广泛的
国家，也是中医药的发源地和中药的最大生产国，拥有

系统的中医药理论，数万种经实践证明了的成方验方

及数千年的用药历史，对中成药几乎均拥有独立的知

识产权，拥有独特优势。我国在大力开发中药品种的



同时，应提高中药的知识产权保护意识，充分认识到知

识产权作为无形资产和竞争武器的重要价值，从而使

企事业单位从科研、经营策略及发展战略高度重视知

识产权保护问题，采取有效的专利保护措施，避免中药

知识财富的流失。

２．２　合理引入外资，提高中药行业整体水平　长期以
来，我国中药行业被认为是禁止、限制或不提倡外资进

入的领域，国外药品企业的进入存在较大困难。这一

切会随着中国加入 ＷＴＯ而不复存在。中国潜在的医
药市场、中药低廉的研究与申报费用、优秀的中医药科

技人才及廉价的劳动力均对国外医药企业具有巨大的

吸引力。加入ＷＴＯ后，我们以合资或外商独资的方式
合理地引入外资，应用国外先进的仪器设备、现代的研

究方法及科学的管理技术进行开发研究与生产实践，

将给我国中药行业的发展带来新的活力，提高我国中

药行业的整体水平。

２．３　改进中药生产设备，缩小与国际间的差距　国内
中药的生产设备远远落后于世界发达国家，如中药材

的提取工艺目前主要为单罐级浸取，药材提取停留在

单台提取罐中，属于间隙操作，提取效率较低［２］。世界

发达国家对天然药物提取具有以下两方面优点：一是

对药物有效成分采用新工艺予以提取与分离，减少药

物服用量，提高治疗效果；二是对提取装置的改良和开

发连续化工艺处领先地位，药材从投料起，整个操作处

于封闭环境，自动化程度高。因此，我国中药要进入国

际医药市场，首先应改进目前的生产设备，引进国外先

进的制药设备，从硬件方面缩小与世界发达国家的差

距。

２．４　强化管理规范，保证药品安全有效　目前，我国
医药行业正逐步推行一系列管理规范，如 ＧＬＰ、ＧＣＰ、
ＧＭＰ、ＧＳＰ等。国家明文规定，小容量注射剂在２００２年
底以前必须达到ＧＭＰ。新开办的药品生产企业必须首
先取得《药品 ＧＭＰ证书》，方可申请《药品生产许可
证》，而药品经营企业则面临 ＧＳＰ认证，我国第一批
ＧＳＰ认证达标企业已公布。然而，ＧＭＰ和 ＧＳＰ的认证

在中药行业还存在很大困难，目前通过认证的企业寥

寥无几。要保证患者用药安全、有效、合理，应建立相

应的管理规范，特别是中药，应从其源头加以控制，大

力推行ＧＡＰ，保证中药材的品质，在研制、生产和流通
领域实行一系列管理规范，对中药实行标准化的开发

和利用，增加量化指标，提高中药品种的内在质量，以

利于逐步与国际接轨。

２．５　加大中药产业投入，扩大企业生产规模　目前，
我国大多数的中药生产企业规模偏小、设备陈旧、生产

工艺落后、技术力量薄弱、管理水平低下。要保证中药

产品质量，提高国际竞争力，应对我国中药企业目前现

状作大力改革，加大企业投资力度，改善生产条件、引

进优秀人才、提高管理水平，增强企业实力。在筹集投

资资金方面可采取集资的方式，如目前已上市的“云南

白药”和“同仁堂”等均是中药企业改革成功的典范。

２．６　注重中药产品深加工，提高市场占有份额　目
前，我国的中成药品种已有２０００多个，几乎占西药品
种的２倍，但在医药市场上所占资金份额仅为３０％ ～
４０％，且真正能打入国际市场的中成药极少，在国际医
药市场上销售较多的中成药仍然是银翘解毒片、片仔

癀等老产品。自１９８５年以来，我国统一审批的１０００多
种中药中以三类新药为主，传统剂型占很大比例，深加

工、精提炼程度严重不足，创新与自我发展能力差。加

入ＷＴＯ，我国将面临减免关税、弱化或取消非关税壁
垒、多边贸易等多方面的影响。中药产品要真正走出

国门，就应该着手产品的深加工，改变传统剂型，进行

中药产品的精提取，如采用超临界提取、层析、超滤等

现代化的新工艺，不仅可以减少患者的服药量，而且提

高了药物的治疗效果。
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