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国内外市场

中药是中华文化的瑰宝。近年

来，我国出台了多项支持中医药产

业发展的政策，中药逐渐成为我国

经济社会发展中的优势产业及战略

产业。国内中药产业在经历快速扩

张之后，随着行业标准的逐步建立，

也进入到转型升级、结构优化的关

键时期。而进入国际市场正是优质

中药企业提升行业竞争力的有效途

径。目前，我国中药产业的国际化进

程还处在起步阶段，国内丰富的中

药材资源和雄厚的产业基础并没有

很好地转化为我国中药产品在国际

市场上的竞争优势。本文从中药产

品出口视角对我国中药产业国际化

进行分析，探究中药产品出口现状、

面临的挑战与机遇，并为推动中药

产业国际化提供合理路径选择。

一、从出口情况看中药产业

国际化程度

（一）出口产品结构分析

海关统计数据显示，2017-2019

年我国中药出口额从 32.45亿美元

增长到 37.36亿美元，出口平均增

速为 5.04%，保持连续增长。因长期

以来海关编码不规范，中药产品出

口没有独立编码，重要产品出口主

要品种为中药材及饮片、植物提取

物、中成药，其中中成药出口列在海

关编码 30章 0490系列 3个编码；

植物提取物列在第 13章 3个编码

和第 29章 4个编码；中药材及饮片

列在第 12章 2个编码。从 2017-

2019 年的中药产品出口类别占比

来看，植物提取物（虫胶；树胶、树脂

及其他植物液、汁和有机化学品）占

中药总出口比重保持在 62%左右，

其中第 13章虫胶、树脂及其他植物

液、汁出口比重达到了植物提取物

的 75.2%；中药材及饮片（油子仁及

果实；杂项子仁及果实；工业用和药

用植物）占出口比重超过 30%，其中

第 29章的工业用和药用植物占到

了中药材及饮片比重的 78.9%；中

成药（清凉油、白药、片仔癀）出口约

占 8%左右，其中白药类出口占中成

药比重的 40%以上。虽然我国重要

产品出口额在不断增长，但与日韩

相比，我国中药产品出口规模仍然

较小，日韩中药产品占到了全球

80%的市场。据世界卫生组织统计，

2018年全球中草药市场容量为 800

亿美元，我国中药贸易出口总额

36.24亿美元，而中成药出口规模

更小，仅为 2.64亿美元，中药产品

巨大的出口市场潜力尚待挖掘。

（二）出口市场结构分析

从出口市场来看，目前我国中

药类产品已经出口至全球 193个国

家和地区，亚洲地区是我国中药产

品出口的主要市场。2019年我国向

亚洲地区出口中药类产品占中药产

品出口总额的 54.26%。从细分市场

来看，出口排名前三的市场分别是

美国、日本、中国香港，2019年我国

向上述三个经济体出口占比分别为

13.57%、13.14%、10.10%。在前三大

主要市场中，美国虽仍居我国中药

产品第一大出口市场，其中，对美出

口额最大的工业用和药用植物，占

植物提取物出口总额的 84.1%，但

受中美贸易摩擦影响，出口额较

2018年有所下降。日本是我国中药
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材出口的最大市场，植物提取物的

第二大市场和中成药出口的第三大

市场，市场规模较为稳定，出口增长

势头良好，发展前景较为明朗。而自

2017年以来，大陆对香港市场出口

中药产品规模连续下降，这是因为

香港作为全国中药商品转口贸易集

散地的优势已经丧失，越来越多的

采购商倾向于产地直接采购。此外，

其他主要出口市场包括韩国、马来

西亚、印度、德国、越南、印尼、中国

台湾、西班牙、泰国等。

二、中药产业国际化进程中

面临的挑战

（一）产品出口结构亟待优化

中药产业链包括了上游中药种

植、中游中药加工制造和下游中药

流通的各个环节。而中游的中药加

工制造又可以细分为由中药材炮制

加工后的中药饮片和提取物，以及

经过制剂加工的不同类型的中成

药。对比我国中药产品出口结构可

知，我国中药产品出口中超过 85%

是中药材及饮片和提取物。也就是

说，绝大部分出口产品为上游原材

料和中游制造环节的中间产品，以

大宗中药原料药出口为主。而中药

产品制造环节附加值更高、产业链

层次更高、技术含量更高的中成药

出口仅占到我国中药产品出口总额

的 15%。

横向对比，当前国际市场上每

年的药用植物及其制品的交易规模

大约在 300亿美元左右，其中中成

药交易规模占到了 80%，日本和韩

国占据了绝大多数国际中成药市

场。与之相较，我国中成药出口规模

较小，国际化程度较低。再看国内市

场，有行业报告显示，2018年我国

中药保健品行业零售额达到 890.2

亿元，2019年我国中成药市场规模

约 8111亿元。中成药和保健品内热

外冷，一方面体现了国内外对中药

产品的认知差异，但另一方面也显

现出我国中药产品出口结构亟待优

化的突出问题。

（二）中医药仍面临文化壁垒

由于中医是在中华传统文化基

础上发展起来的一门医学，其有自

身的理论体系与诊断方法。在理念

上与以解剖生理学、生物化学、组织

坯胎学为基础发展起来的西方现代

医学大相径庭，中医往往很难融入

西方国家的主流医学。加之中医诊

断学、治疗学比较复杂，语言表示比

较抽象和晦涩，使得西方社会对中

医“整体观、系统论、辩证论治、治未

病”等精髓理念难以理解；对中药的

药材基源、机理、副作用等解释又存

在表述不清楚、不确切等问题，常常

引起理解偏差，加大了西方社会对

中医的怀疑，对中医文化的传播和

中药的出口造成困难。

（三）海外准入门槛高上市难

目前，在美国、欧盟等主流市

场，大部分中药产品还是按照膳食

补充剂来监管。这是因为中药“出

海”常常面临以下三方面问题。一是

技术壁垒。欧美市场准入门槛非常

高，以欧盟为例，出口欧盟市场的药

品需要通过欧盟的《药品生产质量

管理规范》（GMP）审查，药品的质量

必须符合 GMP的质量标准，传统植

物药要遵循《欧盟传统植物药品注

册程序指令》，需要符合该指令的注

册程序及技术标准。但中西医之间

医学理论体系和标准差异很大，造

成中药产品难以达到上述审查标

准，所以药品上市异常艰难。二是绿

色壁垒。海外很多国家对植物制品

的农药残留、重金属含量、放射线等

指标检测要求十分严格。而我国中

草药种植、生产和加工大多采用传

统方式，技术水平落后，在各个流程

中对产品质量把关不严格，使得部

分中药在生产和加工环节达不到上

述绿色标准。三是安全壁垒。中药的

有效性、安全性是其进入海外市场

最受关注的问题。而中成药特别是

复方制剂的中成药化学成分极为复

杂，对人体的不良反应尚未完全明

晰。在工业化大规模生产过程中，又

可能造成药效和毒性的增减偏差。

因此，如何通过海外有效性、安全性

评价也是中药国际化亟待解决的问

题。

（四）中药出口分类仍需规范

现行海关编码没有单独分类，

一般需要细化到 HS8位编码才能查

找到对应项目，且中药产品海关编

码过少，导致海关对中药进出口的

统计过于笼统且分散，一部分出口

产品无法以“中药产品”反应在海关

数据上。从我国中药产品出口结构

来看，第一大出口产品提取物长期

被归类在第 13章（虫胶；树胶、树脂

及其他植物液、汁）的 3个编码和第

29章（有机化学品）的 4个编码中。

第二大出口产品中药饮片没有独立

的海关商品编码，长期和中药材合

并统计在第 12章的工业用或药用

植物项下。而中成药的出口分类统

计仅局限于第 30章的片仔癀、白

药、清凉油等传统品种。越来越多的

新进出口主要品种只能归类在其他

中式成药中。这一方面造成行业和

监管部门不能准确地获得中药产品

出口数据，无法为中药贸易研究和

监督管理提供有效支持。另一方面，

中成药在海外注册药品上市，有时

需要提供出口海关记录作为简化注

国内外市场
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册的证明材料之一，但我国中成药

出口统计过于笼统，无法为中药产

品在海外注册及市场准入提供便

利。

三、中药产业国际化进程迎

来新机遇

（一）中医药国际认同度逐步提

高

截至到 2019年底，我国中药类

产品出口到全球 193 个国家和地

区，中医文化已经传播到全球 180

多个国家和地区，我国已经与 45个

国家、国际组织签订了中医药合作

协议。在中国对外签署的 15个自贸

协定中，均有专章规定中药贸易及

中医服务贸易的内容。除日本、韩国

及东南亚国家外，欧美许多国家已

制定或修订了植物药、中医药相关

法律法规，为中药的研发和上市开

辟了新的通道。以美国为例，2015

年 FDA 对《植物药产品指南》（简称

“指南”）进行了修订，新版指南在新

药的研发上提出结合植物药自身特

点（例如传统的中国医药）和既有审

评经验的基础上，对具体问题提出

针对性解决办法。这一修订被业界

视为是有利于植物药研发上市的信

号，也从国际最高标准给提高中成

药质量和安全性保障提供了借鉴。

此外，中医药也开始进入国际医疗

医药体系，世界卫生组织 2019年 5

月将中医药作为应对国际突发疾病

的诊疗主体和方法纳入到《国际疾

病统计分类和相关健康问题》中，并

已在俄罗斯、古巴、越南、新加坡和

阿联酋等国以药品形式注册。

（二）国家产业政策红利持续释

放

当前，中医药产业受到前所未

有的关注，国家陆续出台了一系列

政策措施，鼓励中医药改革发展。一

是产业发展战略与规划频频出台，

国务院及相关部门陆续颁布了《中

医药发展战略规划纲要（2016—

2030年）》、《“健康中国 2030”规划

纲要》和《医药工业发展规划指南》。

中共中央、国务院 2019年 10月印

发的《关于促进中医药传承创新发

展的意见》，为中医药产业的传承、

发展及创新确立了明确的目标。二

是行业标准逐步完善，持续推动行

业健康发展。2017年 7月起实施的

《中华人民共和国中医药法》作为第

一部全面系统体现中医药特点的综

合性法律，对规范行业秩序、梳理行

业标准、健全中医药管理体系意义

非凡，为促进产业繁荣发展奠定了

坚实基础。2020版《中华人民共和

国药典》确立对中药材、中药饮片中

的农药残留、重金属、有害元素及真

菌毒素的检测标准，要求全面推进

中药属性鉴定以及质量标准控制，

构建以中医临床为导向的标准体

系，将为中医药产业向高质量发展

转型提供有力支撑。三是多策并施

推进中医药国际化步伐。目前，《中

医药“一带一路”发展规划

（2016-2020 年）》已经初见成效，为

拓宽中药国际市场、促进中药产品

进出口带来新发展机遇。此外，

2019 年，商务部与国家中医药管理

局共同启动中医药服务出口基地建

设，以基地为载体和抓手扩大中医

药服务出口，鼓励国内中医药机构

通过多种方式在海外建立服务中

心，支持中药产品在其他国家注册

及申请专利，以推进中医药服务贸

易的方式带动中药货物产品出口，

从而减少中药产品出海面临的市场

准入、流通渠道、外行“洋中医”等问

题。

（三）疫情下中药疗效引发全球

关注

中医药在此次中国对新冠肺炎

的疫情防控中发挥了积极作用，国

新办发布会介绍“从临床疗效观察

来看，中医药总有效率达 90%以

上。”专家团队研究证实，中西医结

合与单纯使用中药和西药相比，能

较快地改善症状，提高治愈率，减少

病亡率。受到中医药在国内疫情防

控取得突出效果的影响，越来越多

国家的民众得以了解到中药及其疗

效。据多家媒体报道，美国、荷兰、英

国、匈牙利等多国中医药诊所问诊

人数大增，诊所的中药饮片和配方

颗粒销量翻番，韩国、日本、意大利

一些科研院校给中国中医专家来

信，希望分享中医药治疗新冠肺炎

的经验。国家中医药管理局公开了

新冠肺炎中医药诊疗方案的英文

版，通过临床筛选出以金花清感颗

粒、连花清瘟胶囊、血必净注射液和

清肺排毒汤、化湿败毒方、宣肺败毒

方“三药三方”为代表的一批有效方

药，主动跟有需求的国家和地区互

动分享。目前，我国有关组织和机构

已经向意大利、法国和中国港澳地

区等十几个国家和地区捐赠中医药

产品，还选派中医师赴意大利、柬

埔寨等国支援抗疫。中医药在海外

抗疫中获得积极反响，在全球的影

响力进一步扩大。

四、推动中药产业国际化的

路径选择

（一）依托中药产业现代化推动

中药产业国际化提速

构建中药产业的科学评价体

系，探索适合中药研发“源于临床、

国内外市场
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回归临床”特点的创新模式，构建国

内符合中药特点的药品上市审核制

度，加强对中药的基础性研究，用现

代科学语言加强对中医药诊治机理

的阐释。推动中药智能制造，通过质

量数字化、信息化与工业化的融合，

逐步建立一个现代中药集成技术体

系，将传统中药语言转换成为现代

中药数字化语言，解决中药加工生

产过程中成分复杂、参数众多、控制

体系繁琐等技术难题。借鉴日韩发

展经验，通过完善立法、规范流程、

严格管理手段实现中药材种植、中

药制剂生产的规范化、标准化，以保

证中药产品质量及稳定性。加强中

医药行业协会在标准制定方面的积

极作用。加快构建中药质量追溯机

制，形成符合国际标准的中药生命

周期质量控制体系。

（二）加强国际合作，促进中西

医互信互任

推进中药产业国际化，最根本

的是处理好中医与西医的关系，不

断加强国际交流合作，以此减少中

西方文化屏障，促进文化相互理解

和信任，进而加深西方社会对中医

药文化和中药产品的理解和信任。

积极搭建中西医交流机制，促进两

者互学互鉴、优势互补。培养优秀的

海外师资力量，采取包括教学交流、

支持名老中医前往海外传授等方

式，减少“洋中医”不会用药、不敢用

药的情况。鼓励中药跨界融合，研发

中西医协同、多医学协同的融合治

疗方案；鼓励融合现代医学诊疗手

段、融合现代科研技术手段，促进中

医药创新发展，减少由中西医医学

理论认知差异带来的误解，强化对

中医药的认同感，推动中药国际化。

加快海外营销渠道的建立，有效推

动中药产品进入主流市场。

共建“一带一路”为我国中医药

国际化提供了有利契机。“一带一

路”沿线国家和地区是当今中药使

用最广泛、市场交易最活跃的地区。

我国已在“一带一路”沿线建设了

32 个中医药海外中心。应紧抓共建

“一带一路”各层面合作机制机遇，

加大宣传，继续提高沿线国家和地

区对中医药的认知理解，促进与沿

线国家和地区间的中医药产业对接

和合作，大力发展我国与沿线国家

的中医药服务贸易发展，“以医带

药”，扩大中药产品出口力度，深挖

“一带一路”大市场。

（三）加快与国际标准接轨，全

面参与规则制定

目前，国际标准化组织（ISO）已

成 立 中 医 药 技 术 委 员 会

（ISO/TC249），陆续颁布和出台了

20多项中医药国际标准。在这种情

况下，一方面，我国中医药企业和相

关监管部门应该尽快了解和熟悉国

际通行标准和新立标准，加快国内

中药产业与国际通行标准接轨。另

一方面，应积极通过与世界卫生组

织、国际标准化组织、上海合作组

织、中国—中东欧合作机制、东盟、

金砖国家等多边机制的交流合作，

密切关注国际上传统医药、中药标

准发展新趋势、新动向，全面参与中

药标准制定，力争成为中药标准、规

则的内容提供者，推动形成既符合

传统医学和中药特点，又满足国际

通行要求的标准和规范。

（四）积极营造有利于中药出口

的制度环境

充分利用自贸试验区制度改

革红利，在金融创新、知识产权保

护、进出口通关及检验便利化、鼓

励中医治未病等产业类改革创新

措施方面先行先试，为中药企业

国际化布局、中药产品出口打开便

利之门。进一步加强政产学研四

者间的密切合作与交流，搭建中

药产业国际化联合平台，针对不

同市场制定不同开拓战略，举合力

开发国际市场。组织专门力量解

决中药出口面临的贸易、技术标

准、法律等方面的障碍。▲
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