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摘要　作者介绍了中医药贸易的组成结构和主要内容以及与其他金砖国家中医药贸易的基本情况，分析了我国与其他金砖四
国中医药服务贸易的现状、面临的机遇和存在的问题，提出扩大中成药出口规模，是推动中医药产业国际发展的重要指标，减少

和消除中成药国际贸易技术壁垒是关键。总结了金砖国家与中医药相关的技术贸易壁垒措施，指出面对当前的技术性贸易壁

垒，可以从中药注册和中医的市场准入两个方面来应对。要加强与其他金砖国家药典委员会的交流与合作，推动更多的中药标

准进入对方国家药典之中；要善于借助国际贸易组织（ＷＴＯ）的谈判机制、纠纷解决机制和贸易政策审议机制，加强中医国际标
准的制定和推广，争取在国际组织如ＩＳＯ认可中医服务标准；推动中医药教育的本土化发展，取得当地教育部门认可，促进中医
人才本土化培养，然后由本土化中医人才推动本国立法，推动中医资格认可和学历承认，以此来减少中医服务的技术性贸易壁

垒。
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　　金砖国家占世界总人口的４２％，国土总面积约占
世界的３０％，国内生产总值占全球总量的１８％，贸易
额占全球贸易额的 １５％，外汇储备目前占全球的
７５％。金砖国家巨大的经济变化和经济规模，已经历
史性地改变了国际经济版图和力量对比。国际区域合

作方兴未艾，国际自由贸易区的开拓，扩大了不同国家

间的共同利益，为金砖国家组织的发展提供了战略机

遇。研究金砖国家中医药贸易状况、贸易政策、技术性

贸易壁垒，对于推动中医药国际发展有着重要的指导

意义。

中医药贸易包含中药的产品贸易、中医的服务贸

易和知识产权贸易（技术贸易）。由于文化差异和医

疗卫生管理体制的不同，中药国际贸易的技术性贸易

壁垒较多，不同国家对于中药贸易的关注点不完全一

致，技术贸易壁垒措施不尽相同；中医服务贸易的技术

壁垒主要是从业者的资质认可和学历资格认可以及开

业权等三个主要方面；中医药知识产权贸易（技术贸

易）规模很小，暂不做重点讨论。

从产品角度看，中药国际贸易可分为四种形态：中

药材、中药饮片、配方颗粒／植物提取物和中成药。根
据我们掌握的数据，２０１１年我国中药产品出口额突破
２０多亿美元，比２００１年出口额增长了近５倍。从产品
结构来看，我国出口的中药产品，仍以中药材及饮片、

植物提取物等原料型产品形态为主，出口额占比在
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８０％左右；而中成药产品占比则相对较小。以２０１１年
数据为例，出口额最大的商品仍为植物提取物，出口额

为１１３亿美元，占比达４８５％；中药材及饮片出口额
为７７亿美元，占比３３％，位居第二；中成药出口额为
２３亿美元，占比仅为９９％。２０１２年中成药出口２７
亿美元，同比增１５％，是增幅最大的中药商品。这表
明中成药的国际市场需求在不断扩大。［１］由于中成药

的组分、生产制造和临床应用，最能够体现和反映中医

药理论和中医文化的中药品种，并且中成药一般是需

要在中医临床指导下来使用，中成药的贸易规模，可以

从一个侧面反映中医国际发展的规模，所以，从某种程

度上说，中成药出口情况可以看作是中药国际化进程

的风向标，中成药的国际贸易规模是中医药技术贸易

壁垒的晴雨表。因此，对于中医药技术贸易壁垒的研

究，应将中成药的国际贸易壁垒作为重点。

另外，还有一个值得关注和研究的问题。中药在

我国医药保健品出口总额中的占比，从２００１年的８％
持续下滑至２０１１年的５％，其增速低于我国医药保健
品的平均增长速度。也就是说中药的国际贸易，与国

内中药产业的发展规模和速度相比，相差甚远。据统

计，２０１１年我国中药行业（含中成药和中药饮片）实现
销售收入４２３２亿元，占医药全行业收入的２９％，且中
成药的毛利率和税前利润率均高于同期医药行业整体

水平。可以看出，由于技术性贸易壁垒的存在，中药出

口虽然在持续增长，但与我国医药保健品整体发展相

比，依然是滞后，而中成药在我国中医药产业中占有优

势地位，具有较好的盈利能力，因此，提高中成药出口

规模，是推动中医药产业国际发展的重要指标，减少和

消除中成药国际贸易技术壁垒是关键。

１　与其他金砖四国中医药贸易的基本情况
在金砖国家中，中医药贸易有较好的发展前景。

来自中国医药保健品进出口商会统计数据显示，拉美

地区、俄罗斯等已成为我国中药出口新的增长方向。

以２０１１年为例，我国中药类产品对拉美地区的出口额
为１９６亿美元，同比增长１４１１２％；中药出口俄罗斯
市场首次出现爆发式增长，出口额达１２１３万美元，同
比增长１１６７％。
１１　俄罗斯　２０１１年向俄罗斯出口中成药３０３万美
元，位列我国向全球其他国家出口的排序中第１５位。
２００６～２０１０年，中国每年出口到俄罗斯各类中药产品
约在４００万～７００万美元，其中，植物提取物和中成药
是主要出口品种，植物提取物的增长比例大于中成药

出口，约为中成药出口的一倍。２０１１年对俄罗斯出口
额达１２１３万美元。［１］但是通过边贸、私人携带等方式

进入俄罗斯的没有在官方统计之内，如果加上这一部

分，中药对俄罗斯出口却远远高于官方统计数据。据

了解，因为有一些企业出口未按植物提取物的编码报

关，所以我国植物提取物出口到俄罗斯的实际金额也

远大于官方公布数据。２０１２年中国对俄罗斯联邦中
成药出口额为３４５７８万美元，同比增长１４０４％，占我
国中成药出口的１３１％。中国对俄罗斯出口的中成
药品种主要为乳癖消胶囊、痔疮膏、华佗再造丸、护肝

丸、肾石通颗粒剂、逍遥丸、速效救心丸、脑心舒口服

液、心安口服液、复方阿胶浆口服液、双黄连口服液、消

栓口服液和龙胆泻肝丸等。

中医服务除针灸外，其他中医服务不能够在俄罗

斯取得合法行医资格。前苏联颁布了《针灸疗法使用

条例》，到上世纪８０年代，苏联针灸医生超过２万人，
但中医在俄罗斯没有取得法律认可，中国中医药大学

的毕业资格文凭和中医师资格在俄罗斯不被承认。

１２　巴西　２０１１年向巴西出口中成药 ９９万美
元［１］，位列我国向全球其他国家出口的排序中第 ７８
位。巴西天然资源丰富，民间已有应用草药治疗各种

常见病、多发病的习惯，并有几十种草药己制成饮片、

片剂和胶囊，但是加工生产工艺还较落后，尚未能作为

法定药品销售。目前我国对巴西的出口主要以植物提

取物为主。

２０１３年１月１４日巴西卫生监督局公示了对中医
药产品进行为期３年的监控管理１５号公众咨询文件，
将对所有中药产品进行登记注册管理，所有未经登记

进口的中药产品不得在市场上销售。

中医服务除针灸外，其他中医服务不能够在巴西

取得合法行医资格。巴西有１万多名针灸师，圣保罗
有２５００名左右，加上其他未被注册的推拿按摩和理疗
师，至少有２万多名从事中医药服务的从业者。
１３　南非　２０１１年向南非出口中成药 １０７万美
元［１］，位列我国向全球其他国家出口的排序中第 ２５
位。南非是中医药在非洲大陆发展较好的国家之一，

南非的发展模式可为中医药进入非洲乃至世界其他国

家提供参考和借鉴。２０００年南非政府通过法律程序
确认包括中医针灸在内补充医疗的合法地位；２００１年
２月１１日通过南非政府立法，中医针灸治疗方法在南
非合法化；２００２年南非政府自２月到８月间，对南非市
场上的各种草药制品进行申报登记，申报登记后的可

合法进入市场销售。以此为契机，中国有些中医药企

业和南非本土化中医药企业许多成功在南非注册了中

药品种，中药制品进入了南非零售市场，比如，风油精、

仁丹、红花油、花露水、六神丸等产品早已在非洲建立
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了信誉。近１０余年来，云南白药、丹参滴丸等一批产
品也已落户南非，南非中医立法使中医进入了法制化

发展的轨道，中草药临床应用及贸易也进入了快速发

展期。

自２０１１年中医医疗正式纳入南非医疗体系，南非
有较宽松的开展中医药产品贸易和服务贸易的政策环

境，但技术性贸易壁垒也不少。２００２年１月，南非教
育部在南非开普敦的西开普大学医学院设立５年全日
制中医本科硕士教育，２００４年南非完成了首批中医针
灸医师注册。南非 ＡＬＬＩＥＤＨＥＡＬＴＨＰＲＯＦＥＳＳＩＯＮＳ
ＣＯＵＮＣＩＬ虽然也认可国内中医药大学学历，但必须有
工作签才能在南非注册，而目前还没有直接在南非大

使馆拿到中医针灸工作签证的先例。没有工作签，进

不了南非就无法注册行医。这是一例典型的技术性贸

易壁垒措施。

１４　印度　２０１１年向印度出口中成药７８２万美元，
位列我国向全球其他国家出口的排序中第８５位。印
度是医药生产大国，也是传统医药大国。２０１２年，中
国出口印度的中药产品５６００万美元，位列中国中药
出口第７位，居金砖国家中药出口首位，但主要是向印
度出口植物提取物原料药到印度再加工出口，中国成

为印度植物药再加工的原料供应国。

印度产业机构 Ａｓｓｏｃｈａｍ的研究显示，２０１２年，印
度草药市场达到１４５００千万卢布。印度本国原料药
的出口从２００７年财政年度的３７５亿美元增长到２０１２
年的１２７５亿美元。另据Ｃｒｉｓｉｎｆａｃ公司数据显示出口
增长的驱动力主要是来自于对欧美等规范市场的贸

易，特别是对创新型公司的出口。［１］

在印度从事中医药服务的人数很少，中医药的学

术交流与合作不多，中医除针灸服务外，其他中医服务

还没有官方的注册登记管理制度。但是，根据２００５年
的统计数据，印度已有 ３８４５家印度传统医学医院，
６５１５９张床位，２３６３０家印度传统草药药房，传统医药
从业人员６９万人，注册药剂师９２２６人。中国与印度
在传统医药合作方面有着广阔的发展空间。［２］

２　中医药国际贸易的主要技术壁垒措施
在中药国际贸易的四种形态中，中成药出口面临

的技术性贸易壁垒最大。中药出口贸易遇到的主要技

术性贸易壁垒就是中药材、中药饮片和植物提取物／配
方颗粒的重金属、农残、黄曲霉素、霉菌等指标的检测，

以及中成药的技术法规、技术指标、合格评定程序、卫

生检疫措施、包装和标签要求、环境标准制度等具体技

术壁垒措施，不同国家有不同的技术性贸易壁垒措施。

２１　俄罗斯　一些中成药在俄罗斯获得保健品注册

登记，但不是药品，不能够进入正常的医药销售渠道和

终端市场，主要技术壁垒是采用原苏联药典，有自己的

草药注册登记制度，其中俄罗斯基本药物目录中收录

了２６０个草药。中医服务的主要技术壁垒是不承认中
国中医药院校毕业的文凭和中国中医师资格。相关技

术性贸易壁垒措施分类见表１。

表１　与俄罗斯相关技术性贸易壁垒措施分类表［３］

措施具体分类 具体措施相关内容

１技术法规 原苏联药典

２技术标准 有自己的草药注册登记制度

３合格评定程序
认证、认可方式：按西医、西药注册认可，目前

进口中药按保健品申报注册

４动植物卫生检疫措施
危害分析和关键控制点：按照西药注册规定来

管理，目前中药按保健品申报注册

５包装和标签要求
对按保健品注册的中医药产品，在销售的包装

中，不能够包含任何广告、适应症或治疗某种

疾病的信息

６环境标准制度
不接受在俄罗斯推广含有濒危动物原材料的

传统中药注册

２２　巴西　相关技术性贸易壁垒措施分类见表２。

表２　与巴西相关技术性贸易壁垒措施分类表［４］

措施具体分类 具体措施相关内容

１技术法规
２０１３年１月１４日公布了对中医药产品进行
为期３年的监控管理１５号公众咨询文件

２技术标准
由植物和矿物原材料配制的中医药产品的配

方要与传统中医药的技术和中国药典中的内

容一致

３合格评定程序

认证、认可方式：国家卫生警戒局 －卫生安全
监督局建立安全监控系统，对产品安全性、功

效和质量不合格进行监督，在国家卫生警戒局

的网站上，相关的专业人士和消费者均可以对

中医药产品的任何不良反应提出意见和具体

说明其不良反应

４动植物卫生检疫措施

危害分析和关键控制点：在３年的监测期内，
对于中药产品和配方的可疑的不良反应和劣

质问题进行通报，这也是相关专业人员的一种

义务

５包装和标签要求

所有的中药产品必须有葡文的标识。以往出

口到巴西的产品可以采用英文，但巴西新法规

规定，对巴西出口的所有产品，必须使用葡萄

牙文，需要标明商品名称，产地，性质，用途，出

口商，进口商的电话，保值期限，医疗产品需要

附有详细的葡萄牙文说明书

６环境标准制度
对于含有动物性的中药来源（如阿胶、蜂蜜

等），须有巴西农业部颁发的进口产品许可

证，否则将遭到海关退回

２３　南非　相关技术性贸易壁垒措施分类见表３。
２４　印度　相关技术性贸易壁垒措施分类见表４（按
药品注册进口）。
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表３　与南非相关技术性贸易壁垒措施分类表［５］

措施具体分类 具体措施相关内容

１技术法规
２００１年南非议会颁布了第 ５号法规，“ＡＬ
ＬＩＥＤＨＥＡＬＴＨＰＲＯＦＥＳＳＩＯＮＳＡＣＴ”，法案编
号“ＡｃｔＮｏ６３ｏｆ１９８２”

２技术标准
２００１年南非药品管理委员制定的“临时登记”
管理办法

３合格评定程序
认证、认可方式：没有完整的管理程序，参照西

药管理办法

４动植物卫生检疫措施
危害分析和关键控制点：如按药品注册，参照

西药管理办法

５包装和标签要求 英文标识和英文说明书

６环境标准制度
禁止在南非推广含有濒危动物原材料的传统

中药

表４　与印度相关技术性贸易壁垒措施分类表

措施具体分类 具体措施相关内容

１技术法规 印度卫生和家庭福利部《药品和化妆品法规》

２技术标准 ＧＳＲＮ０６０４（Ｅ）通告

３合格评定程序

认证、认可方式：对外国生产厂房实地检查。

简短描述生产过程；生产过程的流程图和大略

的草案；包含设备的列表；活性和非活性原材

料的来源和质量标准；质量控制和储存；容器

的准备，记录过滤、杀菌、填充、冻干等系统的

质量控制数据；关于区域、温度、湿度和生物安

全控制的储存标准；相关样品的控制和遵循的

记录系统的维护和监控。对新药的临床试验

到文字、生产进行审查

４动植物卫生检疫措施

危害分析和关键控制点：给出关于药品的特殊

和一般药理作用的执行概要。应简要提到毒

理学研究信息，即再生的毒性、局部毒性和致

癌作用

５包装和标签要求 对标签和标记进行审查

６环境标准制度
禁止在印度推广含有濒危动物原材料的传统

中药

３　应对金砖国家技术性贸易壁垒的对策与建议
从目前我国与其他金砖四国中医药国际贸易的现

状可以看出，除南非早已制订了中药“临时登记”管理

办法和巴西今年年初出台相关临时注册管理规定外，

其他金砖国家采用的对中药按药品注册制度基本是依

据西药管理办法和本国的传统医药管理制度对本国传

统医药进行管理和注册，对于中药贸易采用的技术法

规、技术指标、合格评定程序、卫生检疫措施、包装和标

签要求、环境标准制度等具体技术壁垒措施，不同国家

有不同的技术性贸易壁垒措施；对中国中医药大学的

毕业资格文凭、中医师资格不予承认，开业权存在工作

签证的壁垒。对于上述中医药国际贸易的技术性贸易

壁垒，可以从中药注册和中医的市场准入两个方面来

应对。

在中药注册方面，针对不同金砖国家的现状，可采

取不同的应对措施，但有一个共同点，就是要加强中国

与其他金砖国家药典委员会的交流与合作，推动更多

的中药标准进入对方国家药典之中；其次，就是推动各

个金砖国家建立有别于西药的传统医药注册管理制

度，对传统医药进行分类管理，减少技术性贸易壁垒，

争取对中国药典已收录的草药制品采取备案检验制

度；最后，就是要善于借助国际贸易组织（ＷＴＯ）的谈
判机制、纠纷解决机制和贸易政策审议机制，对中药国

际贸易的具体技术性贸易措施进行谈判和审议，减少

诸如合格评定程序、动植物卫生检疫和环境标准制度

等技术性贸易壁垒措施实施对中药国际贸易带来的阻

碍。

在中医资格认可和市场准入方面，加强中医的国

际标准的制定和推广，争取在国际组织如 ＩＳＯ认可中
医服务标准，从而进一步推动在国际贸易组织有关服

务贸易的市场准入的双边和多边谈判中采纳由中国主

导制定的中医服务国际标准，以此来削减中医国际服

务贸易的市场准入壁垒。其次，推动中医药教育的本

土化发展，取得当地教育部门认可，促进中医人才本土

化培养，然后由本土化中医人才推动本国立法，组建中

医药学会推动中医资格认可和学历承认，以此来减少

中医服务的技术性贸易壁垒。

从中药国际贸易产品结构来看，金砖国家对中国

原料性中药出口需求加大，依赖性较强。目前的中药

以植物提取物为主的出口贸易结构，从长远看，不利中

医药在金砖国家的发展。我们应加大中成药的注册和

出口，加强中成药出口技术性贸易措施的应对，这样一

方面可以减轻我国环境压力，另一方面可以改善中药

出口贸易结构，提升中药出口效益，提升中医药国际发

展能力。

以上对策与建议需要我国相关政府部门的大力支

持和通力配合，才能产生实效，国际标准的制定和推广

使用并在国际谈判中被采纳也是一个长期奋斗的过

程，需要我们不断努力才能实现。

参考文献

［１］中国医药保健品进出口商会．２０１１年中药商品进出口回顾与总结

［Ｎ／ＯＬ］．中国医药保健品进出口商会网站，２０１２－１２－１８，ｈｔｔｐ：／／

ｗｗｗ．ｃｃｃｍｈｐｉｅ．ｏｒｇ．ｃｎ．

［２］尚勇，李大宁．中医药国际化战略研究．

［３］李桂林，许明堂，安娜．中医药在金砖国家发展的调研报告．

［４］刘之明，保罗，雷吉纳尔多．中医药在金砖国家发展的调研报告．

［５］张毅．中医药在金砖国家发展的调研报告．

（２０１３－０６－２５收稿）

·０９８· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ．２０１３，Ｖｏｌ．８，Ｎｏ．８


	世界中医药2013年8月第8期 43
	世界中医药2013年8月第8期 44
	世界中医药2013年8月第8期 45
	世界中医药2013年8月第8期 46

