
阵痛来临，喜忧参半 

——中药行业政策趋势及影响解析 

 

联合评级   医药制造行业组 

 

近年来，国家围绕中药行业密集出台了一系列政策，整体看，政策的核心趋势集中在对

中药行业的“规范”和“发展”，行业内企业喜忧参半。 

 

一、规范 

 

1．源头规范——头部企业建立道地药材生产基地，把控药材质量 

掌握药材来源和从源头控制药材质量成为中药企业的最大压力，老字号中药企业表现

更好。预计未来，中药行业头部企业自建或以订单形式联建稳定的中药材生产基地将成为趋

势，更有条件获得优质、道地的中药材，保障企业产品供给和质量。但同时，也意味着这需

要花费大规模资金在土地成本、人工成本、扶贫成本、药苗成本、管理技术成本，甚至运输

成本等方面，对相应企业的资金实力提出挑战。 

中国是中草药的发源地，是世界上规模最大、品种种类最多、生产体系最完整的中药材

生产大国。过去，出于对中药性状和药效的追求，中药种植讲究“道地”，这类药材产在特

定区域，与其他地区所产同种中药材相比，品质和疗效更好，且质量稳定，比如当归的道地

产地为甘肃，黄芪的道地产地为内蒙古，人参的道地产地为长白山。而近年来，随着野生药

材数量的减少、种植技术的提高和下游需求的增加，在道地产地以外人工种植的中药材越来

越多，目前，我国常用中药材 600 多种，其中近半已经实现人工种植，种植面积超过三千万

亩。然而，为了追求经济效益，常出现适宜产区种植不规范、非适宜区盲目扩种、甚至滥用

农药等现象，造成药效下降、道地性丧失、重金属含量超标、农药残留等现象越来越普遍，

已经严重影响到中药材质量。2013 年，环保组织曾购买了 9 大中药品牌的 64 种常用中药送

去第三方检测，结果超七成含农药残留，与欧盟农残标准进行比对，部分样品超标数十甚至

百倍，最严重的达到五百倍。 

针对上述现象，国家密集颁布政策予以规范和指导，根据《中药材生产质量管理规范（修

订稿）》《中药资源评估技术指导原则》《全国道地药材生产基地建设规划（2018－2025 年）》

等文件，政策的重点为从源头上保护野生中药材资源和生态环境，促进中药材资源的可持续

利用与发展，并明确提出推进中药材规范化种植，全面提升中药种植水平和中药材质量。 

 

表 1  部分知名上市公司中药材基地概况 

公司简称  基地所在地  主要品种  

白云山  阜阳、乌兰察布、文山等  板蓝根、黄芪、三七等  

同仁堂  吉林、陵川、湖北、杭州等  人参、党参、茯苓、白芍等  

天士力  商洛、文山等  丹参、柴胡、黄岑、三七等  



云南白药  文山、武定等  三七、重楼、红豆杉、等  

片仔癀  四川、山西等  麝香  

广誉远  东北、云南等  人参、鹿茸、犀牛等  

资料来源：联合评级根据公开信息搜集整理 

 

2．生产规范——中药饮片企业控制品种，质量优先 

预计未来，中药饮片企业可能大幅减少生产饮片品种的数量，选择自身有生产和销售优

势的品种，进行精细化生产加工，一方面提升产品质量、尽量避免产品不合格造成的损失，

一方面也能实现单一品种的规模优势，降低成本。 

目前，我国中药饮片行业普遍存在企业规模小、工艺简单、人员技术水平低等问题，因

此造成质量不达标、不稳定。此外，由于下游客户出于采购方便、降低成本等考虑，倾向于

从一家或少数几家饮片企业采购全部所用药材，因此导致一家饮片生产企业需要生产几百甚

至上千种产品，单位产品无法实现规模效应，成本较高，很难做到精细检验和精心炮制。 

针对上述现象，国家出台《升级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》等文件，加强

中药饮片管理，增强中药饮片质量可控。同时，新《药品管理法》中增加规定：“生产、销

售的中药饮片如果不符合药品标准，就算产品不影响其安全性、有效性的，仍将会被处以十

万元以上五十万元以下额度的罚款”。对于中药饮片企业来说，以目前的生产模式，鉴于其

产品种类众多，无法像中药生产企业一样通过建立自有种植基地来保证药材质量，只能通过

供应商或农户直接采购，很难确保每种产品的质量都不存在问题。但由于产品种类达到成百

上千，产品不合格造成的巨额经济处罚是企业难以承受的。 

 

3．使用规范——中药注射剂企业生存空间被压缩，以安全求生存 

预计未来，对于中药注射剂企业来说，产品的适用范围被大大压缩，企业现存产品的营

业规模和盈利能力可能大幅下滑，整体信用风险较大。未来中药注射企业如果不发掘新的利

润增长点，则只能加大投入，严格控制原材料质量，提升加工工艺，加强运输安全管理，积

极参与中药注射剂的药学、毒理学和临床再评价工作，以安全求生存。 

近年来，中药注射剂的安全事件的多次发生以及多款中药注射剂被检验不合格的事件使

得中药注射剂面临的市场非常严峻。根据《国家药品不良反应监测年度报告》，2016－2018

年，中药注射剂不良反应占中药不良反应的约一半。 

根据《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017 年版）》，49 个中药注

射剂品种得以入选。但根据《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2019 年

版）》，39 种中药注射剂被限制使用，不但限制所使用的病种，还规定只能在二级以上的医

疗机构进行使用。此外，根据《关于做好辅助用药临床应用管理有关工作的通知》，2019 年

以来，全国范围内已有多个省市正式发布辅助用药目录或重点监控目录，其中涉及药品几乎

全部为注射剂，其中中药注射剂又占了相当大的比例。可见从政策层面对中药注射剂的限制

越加严格。 

 



二、发展 

 

1．行业地位——政策支持力度大，行业发展空间足 

未来中药行业在医药行业中的地位有望进一步提升，行业规模有望保持较快增长；同

时，考虑到“治未病”市场更多是自费市场，受医保控费压力较小，行业内企业盈利能力有

望保持在较高水平。 

随着经济的发展和人民生活水平的提高，人民对健康越加重视，对保健服务的需求越加

强烈，对医药的需求已经从过去的单纯的治病救命扩展到“治未病”，相应地，更适合于“治

未病”的中医药市场蓬勃发展。根据《中国的中医药》白皮书预计，至 2020 年，我国中医

药大健康产业将突破 3 万亿元，年均复合增长率将保持在 20%。中药行业具有强大的潜在

发展空间。 

近年来，国家先后推出多个政策，不断鼓励中药资源综合开发利用及新药研发，提升中

医药服务能力。《中医药发展战略规划纲要（2016－2030 年）》强调：“要中西医共同发展，

至 2020 年中药工业总产值占医药工业总产值的 30%以上；至 2030 年，中医药服务领域或

实现全覆盖”；《中医药发展“十三五”规划》提出：“到 2020 年，实现人人基本享有中医药

服务；所有社区卫生服务机构、乡镇卫生院和 70%的村卫生室具备中医药服务能力”，可见，

国家在政策层面积极鼓励和支持中药行业发展，力求规范和振兴中医药行业。 

 

2．经典名方——免临床，简化注册审批，但竞争激烈 

预计未来经典名方的产业化进程有望加速，一方面有利于通过经典名方的方式提升药

品质量和疗效，另一方面也能促进经典名方的深入开发，直接利好同仁堂、九芝堂、广誉远

等老字号企业；但同时经典名方产业化进程中的竞争形势将有所加剧。 

一直以来，因药物作用机理复杂、难以量化、质量一致性弱、药效不明确等原因，中药

创新药的获批率都远低于化药。2018 年，国家药品监督管理局批准上市创新药 48 个，然而，

中药新药仅有金蓉颗粒 1 款获批。新药审批的困难直接导致了中药行业传承和发展的缓慢。 

针对上述困难，国家早在 2008 年的《中药注册管理补充规定》中就提出要明确经典名

方制剂的注册管理要求，到 2018 年，《古代经典名方目录指定的遴选范围和遴选原则》《古

代经典名方目录（第一批）》《古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定》等文件的

出台，正式确定了“经典名方”制药免临床、简化注册审批的原则，意味着经典名方制剂可

以用较少的投入、在较短的时期内、以较低的风险取得药品批文。但同时，具备开发和申请

“经典名方”药品的企业众多，预计在产业化过程中的竞争形势将会非常激烈。 

 

 

 

 



附表 1    近年来中药行业重要政策汇总 

时间 名称 主要内容 

2016 年 2 月 
《关于取消 13 项国务院部门行政许可事项

的决定》 

取消 GAP 

2016 年 2 月 
《关于印发中医药发展战略规划纲要

（2016~2030 年）的通知》 

强调中西医共同发展，至 2020 年

中药工业总产值占医药工业总产

值的 30%以上；至 2030 年，中医

药服务领域或实现全覆盖 

2016 年 8 月 《中医药发展“十三五”规划》 
至 2020 年，实现人人基本享有中

医药服务 

2017 年 1 月 
《公开征求中成药通用名称命名技术指导

原则（征求意见稿）的意见》 

主要原则强调：科学简明，避免

重名、必要、合理、避免暗示夸大

疗效、体现传统文化特色 

2017 年 3 月 
《古代经典名方目录指定的遴选范围和遴

选原则》 

提出经典名方的遴选原则 

2017 年 6 月 
《“十三五”中医药科技创新专项计划的通

知》 

凸显中医药战略地位，提出形成

产值突破 10 亿元的健康产品群

3~5 个、国际知名品牌 12 个 

2017 年 10 月 
《公开征求中药材生产质量管理规范（修

订稿）的意见》 

主要目标：规范中药材生产，保

证中药材质量，促进中药材生产

标准化、规范化 

2017 年 11 月 《中医诊所备案管理暂行办法》 

开办中医诊所的，具备一定条件

后，报拟开办诊所所在地县级中

医药专管部门备案且同时提交材

料后，即可开展职业活动 

2017 年 12 月 
《关于印发中医诊所基本标准和中医（综

合）诊所基本标准的通知》 

《中医诊所基本标准》适用于备

案管理的中医诊所；《中医（综合）

诊所基本标准》适用于提供中西

两法服务和不符合《中医诊所备

案管理暂行办法》规定的服务范

围或者存在不可控的医疗安全风

险的中医（综合）诊所 

2018 年 2 月 
《关于发布中药资源评估技术指导原则的

通告》 

目标：保护中药资源，实现中药

资源可持续利用，保障重要资源

的稳定供给和中药产品的质量可

控 

2018 年 3 月 
《关于做好医疗机构应用传统工艺配置中

药制剂备案有关事宜的通知》 

目标：医疗机构应用传统工艺配

置中药制剂备案管理工作，促进

其健康、有序发展 

2018 年 4 月 
《关于发布升级中药饮片炮制规范修订的

技术指导原则的通告》 

加强中药饮片管理，增强中药饮

片质量可控 

2018 年 4 月 《古代经典名方目录（第一批）》 发布 100 个经典名方汤剂目录 

2018 年 6 月 《国家药品监督管理局关于古代经典名方 目标：加强古代经典名方中药复



中药复方制剂简化注册审批管理规定的公

告》 

方制剂的质量管理，传承发展中

医药事业 

2019 年 12 月 
《关于做好辅助用药临床应用管理有关工

作的通知》 

进一步加速中药注射剂等辅助用

药退出市场 

2018 年 12 月 
《关于印发全国道地药材生产基地建设规

划（2018~2025 年）的通知》 

至 2025 年，建立道地药材标准化

生产体系，基本建成道地药材资

源保护和检测体系，加快建设覆

盖道地药材重点产区建立生产基

地 

2019 年 7 月 
《关于在医疗联合体建设中切实加强中医

药工作的通知》 

要通过医联体建设，切实提升中

医药服务能力，提高基层中医药

服务可及性和水平，促进中医药

和西医药相互补充、协调发展，

全方位全周期保障人民健康。要

切实履行政府举办公立中医医院

主体责任和投入责任，在医联体

建设过程中，不得变相地取消、

合并中医医院，不得改变其功能

定位，不得以各种理由在事实上

削弱中医医院建设。 

2019 年 10 月 《关于促进中医药传承创新发展的意见》 

明确健全中医药服务体系，推动

中药质量提升和产业高质量升

级，以及人才建设等六大任务。 

2019 年 12 月 新《药品管理法》正式实施 

生产、销售劣药的，除没收违法

生产、销售的药品和违法所得外，

还将被处以货值金额的十倍以上

二十倍以下之罚款。另外，生产、

销售的中药饮片如果不符合药品

标准，就算产品不影响其安全性、

有效性的，仍将会被处以十万元

以上五十万元以下额度的罚款。  

 

 


