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摘要　本文在对中医药国际标准化工作和中医药国际服务贸易现状进行分析的基础上，引出中医药国际服务贸易对标准化工
作的迫切需求，提出国际标准是促进中医药服务进入国际市场“准入证”的观点。
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　　随着服务贸易成为推动世界经济增长的新动力，
中医药作为拥有完全自主知识产权的重要领域，我国

已经将发展中医药国际服务贸易纳入了国家发展战

略［１］。标准化促进中医药国际服务贸易工作是一项庞

大的系统工程，既要认识到标准化可以规范和确保中

医药国际服务贸易的质量，提高国际竞争力，也要避免

过分标准化对中医药个性化服务的制约。

１　中医药国际标准化现状
近年来，随着中医药国际化热潮的蓬勃发展，国际

市场上对天然药物、针灸推拿的需求与日俱增。据中

国医保商会统计，２０１３年我国中医药产品已经遍布
１７１个国家和地区，中药进出口额为４２２亿美元，同比
增长２５１％，成为我国医药外贸的亮点之一［２］。

在国家大力提倡和扶持中医药事业发展的大好局

面下，我国的中医药标准化建设工作也取得了一定的

进展，中医药标准化组织管理结构逐渐明晰。尤其是

在２００９年，世界卫生组织疾病分类代码传统医学部分
（ＷＨＯＩＣＤ１１ＴＭ）项目、国际标准化组织／中医药技术
委员会（ＩＳＯ／ＴＣ２４９）秘书处两个重要国际组织项目落
户上海以来，极大地拓展了我国的中医药国际标准化

工作进程。

１１　ＷＨＯＩＣＤ１１ＴＭ项目　２００９年，世界卫生组织

首次将中医药等传统医学纳入到第十一版国际疾病分

类与代码（ＩＣＤ１１）之中。ＩＣＤ是 ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｌａｓｓｉｆｉ
ｃａｔｉｏｎｏｆＤｉｓｅａｓｅｓ（国际疾病分类）的缩写，由世界卫生
组织（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）主持编写和发
布，作为权威的国际标准供世界各国医务人员从事医

疗、教学和科研使用。在以往 ＩＣＤ的１０个版本中，所
有的疾病名称、定义和编码均为现代医学所使用，传统

医学的相关内容一直没有纳入其中。２００８年 ＷＨＯ决
定研制和编写 ＩＣＤ的第１１个版本，同时决定在第１１
个版本中，专门开辟一个传统医学章节（ＩＣＤ１１ＴＭ）内
容，将传统医学纳入其中。这对于ＩＣＤ而言，的确是开
天辟地的大事变，也必将为传统医学的发展和其国际

空间的拓展创造良好的条件，对进一步推动中医药的

国际化、标准化具有重大意义。

作为项目主要参与方中国来说，ＷＨＯＩＣＤ１１传
统医学部分研究制定项目是体现我国中医药国际标准

化最高水平的项目，是我国政府实施中医药国际标准

化战略的重要任务之一。自２００９年ＷＨＯ正式开展此
项工作以来，在国务院领导批示及多部委的协调支持

下，我国已向ＷＨＯ捐赠１２０万美元该项目所需款项，
并向ＷＨＯ递交了初步研究方案和９５、９７国标的英文
翻译版本。考虑到ＷＨＯＩＣＤ１１传统医学部分研究制
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定是一个长期的项目，受卫生部、国家中医药管理局委

托，上海市中医药发展办公室作为牵头承担单位，组织

由上海专家团队为主的全国中医药相关专家和技术力

量，按照 ＷＨＯ的有关要求，积极开展了研究工作，初
步形成了既与 ＷＨＯ要求相衔接，又符合中医药实际
情况的“ＩＣＤ１１ＴＭ中国技术方案”，取得了阶段性进
展。

时至今日，项目组成员已先后多次在日内瓦、北

京、上海、东京、马尼拉、香港等地与有关专家会面召开

相关研讨会议，广泛听取各方面的意见和建议，共同合

作，加强协商，确保该项工作的顺利完成。目前，ＩＣＤ
１１ＴＭＢｅｔａ版本已进入临床测试阶段，为２０１５年正式
版本的发布提供有力支持依据。

１２　ＩＳＯ／ＴＣ２４９项目　国际化标准组织（ＩＳＯ）是一个
由国家标准化机构组成的世界范围的联合会，现有

１６２个成员（国家／地区）。ＩＳＯ是世界上最大、最具权
威的非政府性国际标准化组织，有“技术领域联合国”

之称。ＩＳＯ的目的和宗旨，是在全世界范围内促进标
准化工作的发展，以利于国际商品的交流与互助，并扩

大各国在知识、科学、技术和经济领域的合作。其主要

工作是制修订与出版涉及除电工与电子工程以外的所

有领域的国际标准。

２００９年ＩＳＯ第４６届技术管理局（ＴＭＢ）会议上决
议通过成立一个新的技术委员会，代码ＩＳＯ／ＴＣ２４９，暂
定名称为中医药技术委员会，秘书处设在中国上海。

国家标准化委员会标委办外函〔２００９〕１３６号批准同意
由上海市中医药研究院承担工作。

截至２０１４年５月，ＩＳＯ／ＴＣ２４９共与３５个国家／地
区建立了良好的交往关系，其中积极参加成员国 ２０
个，观察成员国１５个。秘书处下设中药材、中药制成
品、针灸、除针灸针外其他医疗设备、术语等５个工作
组和中医药信息１个联合工作组，各工作组在各自工
作范畴内开展具体的中医药国际标准制修订工作。作

为和医疗密切相关的一个技术委员会，ＩＳＯ／ＴＣ２４９更
加注重中医药领域的产品质量控制以及贸易与流通方

面的标准制定，关注药物、医疗设备及相关技术的质量

与安全控制标准，中医药从业者的教育培训标准、专业

术语标准等也涵盖在了委员会的工作范畴之内。成立

至今，委员会已在中国、荷兰、韩国、南非、日本等地多

次成功举办中医药国际标准化工作方面的大型国际会

议，尤其是在最近日本京都召开的第五次全体成员国

会议上，为开展中医药服务贸易标准化方面的研究工

作，顺应委员会实际工作发展需要，首次提出服务贸易

讨论议题，并将ＴＣ２４９的工作范畴由实物产品标准扩

展至涉及仪器和药物的安全使用和交付方面的服务类

标准，为今后制定中医药服务贸易类标准做好先期铺

垫。

截止第五次年会，ＩＳＯ／ＴＣ２４９目前正在制作的国
际标准共有１８项，即将启动立项投票的项目有１５个。
《ＩＳＯ１７２１８：２０１４一次性使用无菌针灸针》《ＩＳＯ１７２１７
－１：２０１４人参种子种苗———第一部分：亚洲人参》两
项国际标准作为ＩＳＯ在世界传统医药领域内的首批国
际标准，在各国专家的共同努力下，历时３年，于２０１４
年初正式发布。

１３　其他相关国际组织　此外，在中医药国际标准化
工作方面，还与世界针灸学会联合会（ＷＦＡＳ）、世界中
医药学会联合会（ＷＦＣＭＳ）、国际标准化组织／健康信
息技术委员会（ＩＳＯ／ＴＣ２１５）、国际电气工业委员会／医
用电气技术委员会（ＩＥＣ／ＴＣ６２）等相关国际组织联系
密切［３］。

在上述这些国际组织中，我国的专家队伍在中医

药国际标准的制定中付出了精心的劳动，积累了大量

的工作经验，但相较中医药国际贸易在世界范围内的

快速发展态势，目前的国际标准尚不能满足中医药国

际标准化的需求。

２　中医药国际服务贸易的背景
当今主要发达国家产业结构呈现出由“工业型经

济”向“服务型经济”的迅猛转变趋势。发达国家服务

业在 ＧＤＰ中的比重平均达到７０％左右［４］。我国服务

业发展目标是到２０２０年占 ＧＤＰ比重超过５０％，总体
发展水平基本与全面建设小康社会的要求相适应［５］。

尽管我国国际服务贸易发展迅猛，在２００４年已经
成为世界服务贸易进出口前十强之一，但从 １９９２—
２００４年（除１９９４年外）数据来看，我国的国际服务贸
易逆差在逐年扩大，提示我国在服务贸易行业的国际

竞争中形式仍不容乐观［６］。

国际服务贸易已经成为各国对外贸易角逐中的重

要领域，我国政府早已意识到这一点，积极发展国际服

务贸易正在成为我国转变外贸增长方式的重要内容之

一。２００６年科技部、卫生部、国家中医药管理局、国家
食品药品监督管理局等国务院十六个部门联合发布

《中医药国际科技合作规划纲要》中明确指出“中医药

学是我国最有望取得原始创新突破、对世界科技和医

学发展产生重大影响的学科”。因此，中医药国际服务

贸易非常有可能成为我国国际服务贸易领域的一个重

要突破口和新增长点。

中医药国际服务贸易虽然在概念上感觉还是个新

鲜事物，但事实上，我国早就已经和正在广泛开展向外
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国居民提供中医药远程医疗服务、外国居民来华进行

中医药医疗保健或学习中医药技术文化、我国中医药

人员或机构在国外开设中医诊所、我国中医师赴外国

提供中医药服务此类跨境交付、境外消费、商业存在和

自然人移动等４种模式的中医药服务贸易。
中医药国际服务贸易是在国内的中医药服务经济

基础上，通过中医药国际交流与合作逐渐发展起来的

新兴事物，涵盖医疗保健服务、教育培训服务、文化传

播服务、保健服务和护理服务等及相关的旅游、咨询等

多个方面的服务内容［７］。随着全球经济一体化的形

成，依存、竞争、合作与发展成为当今世界经济发展的

基本态势，在这一形势下，开展中医药国际贸易，特别

是国际服务贸易具有十分重要的现实意义和深远的历

史意义。而如何有利、有序的开展中医药国际服务贸

易，给所有从事中医药国际服务贸易相关研究的人员

提出了一个值得深思的命题。

３　以标准化促进中医药国际服务贸易发展
３１　中医药服务贸易在国际贸易中的重要地位　数
据显示，我国目前的中医药国际贸易主要还停留在传

统的实物交易阶段。２０１３年我国中药国际贸易中，植
物提取物和中药饮片中药材仍是中药进出口的主要商

品，出口额占比８３６％，进口额占比７４９％［２］。曾经

有人大代表多次在人大提案要求控制中药的出口，主

要认为我国中药材人均资源有限，把这些宝贵的中药

材资源大多数都不是以有注册身份的“药品”形式而

以低附加值的“食品”形式送出去不太合适。尤其是

对提取物的批评很多，认为是把有限的中药材资源廉

价卖出去，然后往往在国外经过加工后再以进口药品

身份高价返销到国内，国外企业不但从中赚取高额的

差额利润，而且还把产品生产环节中最大的污染留在

了原产地［８］。这样的出口模式对我国的中医药长期可

持续发展显然不利。

有鉴于此，通过开展中医药国际服务贸易不乏是

一种新的解决途径。通过开展中医药国际服务贸易，

能将中医药从有形的产品交易形式，拓展到前景更为

广阔的无形服务贸易中来，打破传统贸易在时间、空间

上的局限性；通过开展中医药国际服务贸易，不但能大

大保护现有宝贵的中医药物质资源，而且还满足中医

药受益群体不断增长的实际需求，造福全人类的健康；

通过开展中医药国际服务贸易，还将提高我国的中医

药产品附加值，实现中医药产业的健康发展，符合中医

药资源、技术、文化，健康、可持续发展战略。

３２　中医药国际服务贸易对标准化的需求　如何实
现对服务业的规范化管理已经成为世界各国共同关注

的一个问题。国际标准组织（ＩＳＯ）曾经提出要用技术
标准的手段来支持和促进服务贸易的开展，并将其列

为标准化的重要研究领域［５］。

有关行政部门先后出台了《关于促进中医药服务

贸易发展的若干意见》《上海市中医药服务贸易发展

规划纲要（２０１４—２０１８年）》等系列政策，为中医药服
务贸易进一步科学规范和健康发展提出了指导意见。

杨敬宇等［９］研究认为通过发展中医药国际服务贸

易，可以掌握其他国家政府对中医药这种传统产品的

管理标准，了解海外消费者对中医药产品的相关需求

特点。通过我国政府以及中医药国际贸易企业同各国

政府进行洽谈，同海外消费者进行沟通了解，从而为将

来制定中医药国际标准奠定基础。

大力开展中医药国际服务贸易之际，标准先行显

得尤为迫切。以标准化促进中医药国际贸易服务，打

破国际间贸易壁垒，让国际间贸易争端变得有理可说，

有据可依。尤其是中医药的服务贸易，交易的是无形

产品，对于服务中的每一个环节，最终将体现在服务的

总体质量评价上，国际间的共识是成功贸易的先决条

件，以国际标准的形式固化这些共识将是最高层次的

保障机制。国家和上海的行政主管部门应充分利用好

ＩＳＯ／ＴＣ２４９秘书处在中国上海的平台优势，积极引导
中医药企业、行业协会在国际服务贸易标准的制定、修

订工作上面有所作为，将代表我国利益的中医药技术

服务，通过国际标准的形式推广开来，鼓励有实力的国

内中医药服务企业通过主导国际标准制定等形式“走

出去”，促进我国的中医药服务产品顺利进入国际市

场。

３３　标准化对中医药国际服务贸易的意义　标准是
对法律法规的完善和补充，具有很强的规范性。以标

准化促进中医药国际服务贸易，能够实现我国中医药

整个行业内涵式发展，实现经济增长方式由传统的“粗

放经营”向“集约经营”转变，提高中医药产品附加值，

实现产业的健康有序发展，有利于规范中医药服务业

市场主体的资质和行为，实现科学管理。

标准是质量安全的前提和基础，质量的根本是标

准，提升中医药服务质量是推进标准化工作的根本出

发点和落脚点。以标准化促进中医药国际服务贸易工

作，可以促进中医药科技进步，保证中医药相关产品和

服务的安全性，加强质量控制，提高服务水平，保护消

费者的合法权益［１０］。

以标准化促进中医药国际服务贸易，还有利于提

高我国中医药贸易的国际竞争力。国际标准已经成为

国际贸易游戏规则的一部分和产品质量仲裁的准则，
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许多国家千方百计地在国际标准化活动中争取主动

权、发言权，竭力在国际标准中反映本国利益。通过标

准化途径，不但能扩大我国中医药服务行业的国际化

交流与合作，而且还增加我国中医药服务行业在国际

上的影响力和竞争力。

４　总结
中医药国际服务贸易的产品研发目标是将中医药

技术以服务的形式推入国际市场，而其服务品质的优

劣最终需要依靠国际标准来衡量。因此，中医药服务

产品从研发到贸易到产品交付，每个环节都应当做到

有规范可依，有标准可查。只有在这些标准的保驾护

航下，我国的中医药服务产品才能顺利进入国际市场。

因此可以说国际标准是中医药服务产品进入国际市场

的“准入证”。只有取得这样的“准入证”，才能够真正

实现我国推进中医药服务贸易的方针大计，切实改变

我国中医药贸易以低附加值实物出口的单一局面，我

国的中医药服务贸易主体才能在国际贸易竞争中占据

有利先机，从而完成从“中国制造”到“中国服务”的转

变，实现我国中医药国际服务贸易经济效益和社会效

益双丰收的目标。
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李振吉赴香港浸会大学中医药学院讲座

　　应香港浸会大学中医药学院吕爱平院长

的邀请，１２月８日，世界中医药学会联合会副

主席兼秘书长李振吉在浸会大学作了题为

《９７３计划中医理论专题实施与战略思考》的讲

座。李秘书长通过实例分析讲解了９７３计划

中医理论专题的定位与思路、布局、主要成果、

战略思考及具体要求等内容。

访港期间，李秘书长与吕爱平院长、赵中

振副院长等专家学者进行了学术交流，并参观

了浸会大学中医药学院中医药博物馆和中药

标本中心，还就《本草纲目》大型文献纪录片宣

传和推广等事项进行商谈。

·５８６１·世界中医药　２０１４年１２月第９卷第１２期


