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《上海医药报》记者 部时民

改革开放 20 年来
,

我国中药材生产和 中成药

工业得到了长足发展
,

中药商品除了满足国内需要

外
,

还部分出口国外
。

因此
,

很多人认为
,

中药是

我国的
“

国粹
” 夕

铜墙铁壁似的中药
“
国门

”

是牢

不可破的
。

但是
,

事实上并非如此
,

我国的传统中

药难以冲 出
“

国门
” ,

国外的现代中药正在冲击
“
国

门
” 。

透过中药
“
国门

”

的内外
,

我们可以清楚地

看到传统中药正面临着更为严峻的挑战
。

中国工程院院士
、

中国科学院上海药物研究所池

志强研究员在接受记者采访时介绍说
,

中药是中国的
“
老祖宗

” ,

中医中药是中国人民 5 000 年悠久历史积

累的丰富经验
;
我国具有世界上最丰富的中药资源

,

但是
,

由于我国大部分中药产品尚不能符合国际医药

市场的标准和要求
,

致使在国标中草药市场份额中
,

中国只占 5 %
,

其余份额被日本
、

韩国
、

印度
、

泰国

“
四分天下

” 。

如此份额分配
,

显然与我国悠久的历

史文化和中药资源大国的地位不相符合
。

池志强院士告诉记者
,

日本近年来大建中草药

基地
。

据悉
,

日本已建成了一万平方米中草药专业

种植园
,

品种达 500 多种
,

产量已达 2 00 吨
。

而且
,

日本的制药企业还十分重视应用技术
,

许多从中国

引进的中药在日本进行二次加工
,

日本一家专营中

药的厂家
“

顺天堂
”

的年产值就相当于我国的中

药出口额
。

韩国也不甘示弱
。

在欧洲出售的浓缩人参汁或

整装参
,

有 90 %左右来 自韩国
,

韩国人参及人参

制品
,

早在 1 9 8 6 年出口额就达 96 3 0 万美元
,

相当

于我国当时中成药出口总额
。

另外
,

拘祀子
、

柴胡
、

山茱英
、

获荃
、

知母
、

地黄
、

芍药
、

牡丹皮等也在

大量出口 (转口 )
。

近年来
,

韩国还利用银杏叶赚
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取外汇
,

韩国东方制药公司以银杏叶为原料制成的

一种名叫
“

静克敏
”

的药品
,

在世界各地销量大增
。

在
“

回归大自然
”

呼声震天响的欧洲
,

天然植

物药已从医学
“
冷宫

”

中复出
。

西欧制药工业先进

的意大利以天然植物为原料的药物制剂品种达 2 0 0 0

余种
,

每年消耗的植物药 品占到药总额的 23 %
。

法国
、

德国
、

瑞士植物药也占到 24 一38 % 的比重
。

反观我国除丹参滴丸等少数品种进入美国 FDA

(申报临床研究 ) 外
,

迄今为止中药还没有真正 以

药品身份进入国际医药主流市场
。

中药在药效和安

全性评价
、

生产工艺
、

质量标准
、

制剂技术
、

临床

研究等方面的发展比较滞后
。

国外发达国家以现代

制药技术研究开发新制剂
、

新工艺和新剂型
,

而我

国中药产业还停留在传统产业阶段
,

中药工业企业

规模小
、

单一品种产值低
、

效益差
,

在千余家中药

工业企业中
,

大型企业所占比例不到 4 %
,

提高市

场占有率尚有较大差距
。

池志强院士还说
,

一方面我国中药出口比重较

小
,

另一方面中成药进 口之势咄咄逼人
。

例如
,

国

内出口 的药材在国外加工成中成药之后
,

重新杀回
“

老家
” 。

川贝批把膏
、

洋参丸
、

救心丹
、

保心安

油
、

驱风油
、

红花油
、

羲术油等价值数千万元的
“

洋

中药
”

虽然早有进 口
,

但增长之势令人担忧 !

为何我国的中药难以冲出
“

国门
”

? 池志强院

士回答说
: “
既有国际因素

,

也有自身问题
” 。

国际因素是世界各国对中药的限制
。

目前
,

中

药在世界上绝大多数国家没有法定地位
。

中药 出口

虽多达 12 0 多个国家
,

但主要为华裔消费者
,

这是

因为有些国家不承认中药在药品领域的合法性
。

如

英国是一个全民享受免费医疗的国家
,

在公立医院

接受 医疗保健的英国公 民
,

包括合法移民全部免

费
。

但是
,

作为
“

补偿疗法
”

之一的中医药却未被

列入国家保健委员会的免费医疗范畴
。

在某些发达

国家中药不能以药物形式进入市场
,

只能在食品店

出售
。

另外
,

有的国家在法律上规定
,

中草药的应

用范围必须是植物类的形态
,

不加炮制
,

也不能做

成丸丹膏散
,

剂型只有汤剂一种
。

因此
,

我国中药

只能以药材形式出口
,

限制了在国际医药市场上的

消费群体的增长
。

自身问题包括
“

硬件
”

和 “
软件

”

方面
。

在
“
硬

件
”

方面
,

一是中药质量尚欠
“

火候
” 。

质量是国

际竞争的关键所在
,

也是中成药打入国际市场哑待

解决的问题
。

由于中药材来自农副产品
,

其加工手

段比较简单
。

有些中成药产品技术含量较低
,

生产

工艺不尽合理
,

所以很难保证质量的稳定性
。

在种

植药材过程中
,

由于滥用农药而造成农药残留量过

多以及重金属含量超标
,

严重影响中药的安全性
。

二
.

是传统剂型难以适应国际市场的需求
。

中成

药的传统剂型主要是膏丹丸散
,

这些制剂多以原药

粉入药为主
,

服用量大
,

起效慢
、

卫生标准难以控

制
,

各种药材的有效成分不能相对稳定
,

与临床疗

效不一致
。

有的传统剂型体积大
,

携带麻烦
,

使用

不便
,

与现代快节奏生活不能
“
合拍

” 。

在中医事

业不断发展的今天
,

中医急重症用药
、

控释和定向

更需要有相应的制剂服务于临床
。

三是外观包装样式陈旧且不耐用
。

有的国家非

处方药 品采用开架 自选方式
,

我国有些质量很好的
“

非处方
”

中成药不能引起消费者的青睐
,

其原因

在于外包装较差
。

另外
,

有些中药材包装落后
,

卖

不出好价钱
,

以致外商要求拆去原有外包装
,

外商

重新包装后
,

经过简单的二次
“

加工
” ,

价格就能

成倍提高
。

在
“

软件
”

方面
,

主要是意识陈旧
,

思想落后
。

很多中药科技工作者受
“
传统

”

两字束缚
,

不善于

在中医药理论指导的同时
,

吸取现代制药生产工艺

的先进之处
,

因此出现中药厂产品比不上西药厂同

类中药产品的尴尬局面
;
还有的不愿从长远利益考

虑
,

舍不得投资
,

习惯于小打小闹
,

或者偏重
“
拿

来主义
” ,

生产别人的过时产品
,

甘心处于低水平

重复生产
。

面对国外现代中药频频冲击
“

国门
” ,

而我 国

传统中药又难以冲出
“

国门
” ,

怎么办 ? 池志 强院

士开出的
“

良方
”

是
:

吸纳国际先进管理办法
,

建立健全国际中药销

售网络
。

按照国际市场的需求
,

不断改进传统中成

药的内在质量和外观包装质量
,

完善医药卫生行政

管理和技术监督
,

严格控制污染
,

加强对中药成分
、

药理
、

毒理的研究
,

创出安全有效的优质品牌
。

同

时
,

在营销方面
,

应吸取国外先进经验和其他行业

外贸成功经验
,

建立和健全国际中药 (下接第 17 页 )
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址
:

(三 ) 研究起止日期
;

(四 )供试品和对照品的名称
、

缩写名
、

代号
、

批号
、

稳定性
、

含量
、

浓度
、

纯度
、

组分及其它特

性
;

(五 ) 实验动物的种
、

系
、

数量
、

年龄
、

性别
、

体重范围
、

来源
、

动物合格证号及发证单位
、

接收

日期和饲养条件
;

(六 ) 供试品和对照品的给药途径
、

剂量
、

方

法
、

频率和给药期限
;

(七 ) 供试品和对照品的剂量设计依据
;

(八 ) 影响研究可靠性和造成研究工作偏离实

验方案的异常情况
;

(九 ) 各种指标检测的频率和方法
;

(十 ) 专题负责人和所有参加工作的人员姓名

和承担的工作
;

(十一 ) 分析数据所用的统计方法
;

(十二 ) 实验结果和结论
;

(十三 ) 原始资料和标本的贮存外
。

第三十一条 总结报告机构负责人签字后
,

需

要修改或补充时
,

有关人员应详细说明修改或补充

的内容
、

理由和 日期
,

经专题负责人认可
,

并经质

量保证部门负责人审查和机构负责人批准
。

告的原件
、

与实验有关的各种书面文件
、

质量保证

部门的检查报告等按标准规程的要求整理交资料档

案室
,

并按标准操作规程的要求编号归档
。

研究项 目被取消或中止时
,

专题负责人应书面

说明取消或中止原因
,

并将上述实验资料整理归档
。

第三十三条 资料档案应有专人负责
,

并按标

准操作规程的要求进行管理
。

实验方案
、

标本
、

原始资料
、

文字记录
、

总结

报告以及其它资料的保存期
,

应在药品上市后至少

五年
。

质量容易变化的湿标本
、

如组织器官
、

电镜标

本
、

血液涂片及生殖毒性试验标本等的保存期
,

应

以能够进行质量评价为时限
。

第八章 监督检查和资格认证

第三十四条 国家药品监督管理局负责组织实

验对非临床研究机构的监督
、

检查和资格认证
。

第三十五条 凡为在中华人民共和国申请药品

注册而进行非临床研究的单位
,

都是监督
、

检查和

资格认证的对象
。

第九章 附则

第七章 资料档案 第三十六条

释
。

第三十七条

起试行
。

本规范由国家药品监督管理局解

第三十二条 研究工作结束后
,

专题负责人应

将实验方案
、

标本
、

原始资料
、

文字记录和总结报

本规范自一九九九年十一月一 日

(上接第 5 页 ) 销售网络
,

并协调我国中药出口工

作
,

改变多头出口及自我压抑
、

同室操戈的局面
,

对著名品牌
、

拳头产品应采取政府行为
,

发放许可

证给予保护
。

加强新药研制与开发
,

做到传统中药
“
推陈 出

新
” 。

致力于开发具有高效
、

速效
、

长效
、

剂量小
、

毒性小
、

副作用小
、

贮存方便
、

携带方便
、

服用方便

的优质产品
。

进一步健全中药复方的有效成分或部位

的药效
、

质量控制及作用机理等方面的量化指标
,

对

复方中药进行二次开发
。

开发一些西药疗效较差甚至
“

空白
”

的中药
,

如抗肿瘤
、

艾滋病
、

乙肝
、

衰老
、

免疫缺陷及慢性病药物
。

借助现代科学技术
,

研制新

剂型
,

如口服液浓缩丸
、

滴丸
、

冲剂
、

片剂
、

胶囊剂
、

橡皮剂
、

巴布剂
、

膜剂
、

涂膜剂
、

软膏剂
、

气雾剂
、

栓剂
、

注射剂等
。

扩大丰富中药传统剂型的种类
。

进一步向国际惯例靠拢
,

加快推行 G 侧田 的管

理
。

全面推行 G 侧[P 管理
,

是中成药走向国际市场的

当务之急
。

根据 G 州[P 的规定原则
,

结合我国国情和

中成药生产的特点
,

有 目标
、

分步骤实施 G Mp
,

做

到新建厂与改建老厂相结合
,

以点带面
,

树立样板

企业
,

切忌盲目性
,

一哄而起
,

使 G 州[P 管理达到事

半功倍的效果
。
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