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我国拥有全世界最丰富的天然药材资源，品类超过

１２０００种犤１－２犦。中药在国外一些国家也有很长的应用历

史，如英国有记录的中药使用史可追溯至１０００多年前犤３犦。

２０世纪初期，人们逐渐认识到中药在医疗体系中的重
要作用，相继出台相关支持政策，为行业的发展创造了

良好的契机。但近年来在全世界中药出口市场份额中，

我国一直处于劣势犤４犦。在此，以文献研究为基础，结合工

作实践，对目前中药国际化发展提出建议，为中药在国

际市场更好地发展提供参考。

１ 规范行业标准，提升产品竞争力

长期以来，中药在国际上存在质量标准低、剂型不

适合、科研开发和技术创新能力差等问题犤５犦。２０１７年，
中药材在出口贸易中因质量、规格问题被日韩及欧盟国

家扣留和退回４４次，较２０１５年和２０１６年大幅减少。提
高行业标准、提升产品质量是顺利进入欧美等国际市场

的关键。

国内有学者对中药质量评价的关键技术进行了深

入研究犤６－７犦。在质量控制方面，可借鉴日本汉药的推广

经验。日本汉药最初进入欧美市场时，同样面对欧美严

苛的质量检测，但由于日本建立了系统的质量检测流

程，并能提供完善的检测报告和相关的技术细节，故能

顺利通过审批。

在制订中药标准化生产和中药销售法律法规，完善

中药质量标准控制体系的同时，还应设立监督和保障体

系，严格监督控制中药出口，提升世界对中国中药材质

量的认同度犤８犦。如中国第一个通过欧盟注册的地奥心血

康，生产该药品的地奥集团不仅在申请中提供了相关药

物在欧洲使用经验的证明，阐明了该药的治疗机制，更

是积极提升制药工艺，通过现代化生产，规范标准，提升

产品竞争力。

２ 走中国特色的知识产权保护之路

２．１ 加强专利保护意识
我国中药类专利从２００１年开始累计向国外申请总

量有 ６００余件，远低于其他技术领域的涉外专利数量。
主要申请途径是专利合作条约牗ＰＣＴ牘方式。申请进入的
国家及地区有美国、欧洲、澳大利亚、印度、南非、俄罗

斯、新加坡、加拿大、日本、韩国。主要的涉外专利技术主

题为中药的提取技术、制药用途、有效组分等犤９犦。

在国际市场上，我国要构建中药知识产权的国际保

护法律体系犤１０犦，实现与国际通行的法律、法规全面接
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摘要：目的 为中药国际化发展提供参考。方法 以文献研究为基础，结合工作实践经验，对中药国际化发展的策略进行系统总结。
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轨，在中药品种和保密处方等方面建立中药知识产权保

护战略。另外，中药企业要有产权忧患意识。在外国申请

专利对于保护中国企业的创新发明至关重要，还应研究

各国的知识产权法律条文和法律漏洞，注意竞争对手在

知识产权注册方面的动向，避免因为信息不对称而被其

他企业抢占先机，从而错失发展机会。此外，应增加有效

部位和有效单体等中药专利的科技投入，建立完善的中

药专利保护网，使传统中药获得真正的保护。我国仅少

数企业能做到专利技术类型的全面覆盖。最后，要增强我

国中药科技人员知识产权保护意识，认识到及时申请专利

比发表论文更重要，及时申请较高科技成果的专利，维

护自己的科研成果权利，防止被他人无偿占用犤１１犦。

２．２ 行政保护
中药经典名方均出自中医古籍，后又被反复引用并

广泛使用，以国内外专利法角度评价，其获得专利法保

护有一定难度。现行知识产权制度能对以名方为基础，

利用传统知识产生的新成果的下游产品进行保护，但对

源头经典名方却无法保护。

根据《中华人民共和国反不正当竞争法》的相关规

定，可以“商业秘密”的形式，对涉及相关“不为公众所知

悉、却能为权利人带来经济利益、且具有实用性”的中药

技术信息做针对性申请，从而获得法律保护。关于中药

经典名方，大体可分为以下几类：１）中药产品，由企业开
发，没有申请专利，尚未正式投入市场，产品本身处于一

种秘密状态；２）中药配方，根据“君臣佐使”的配伍禁忌
原则，所需配方及比例是领域内商业秘密的常见形式；

３）部分中药独特的炮制技术也属商业秘密范畴。
３ 建立国际中医药联盟

世界针灸学会联合会和世界中医药学会联合会是

目前最具影响力的中医药联盟，旨在促进中医针灸业和

中医培训的全球化发展犤１２犦，而涉及中药科研方面等的

全球性组织尚为空白。政府近年来不断加大对中医药产

业的重视和投入力度，但缺乏统一的全球发展机构。建

议建立国际中医药联盟，即成立由中国主导的全球性中

医药行业协会、学术团体和科研联盟。

中医药全球性科研合作需通过两国或两国以上的

科研机构间及相关学者间的合作来实现。联盟是相对紧密

的组织结构，可充分发挥联盟的资源平台，通过定期举办

学术会议、论坛、培训及期刊、网站等多种形式进行有效联

络交流，通过制订相关行业标准、倡议等影响或主导中药

行业的总体发展方向，对中药产业而言就是一大进步。

关于“全球中医药科学研究联盟”的建立，建议国内

由中国中医科学院、中国科学院研究所及中医药类高校

等单位构成，海外由欧美国家地区的著名相关高校，以

及当地研发水平较高的医学院和研究中心等单位构成，

还可在全球范围内逐步扩大吸收成员的范围。如能成立

令人信服的以学术水平为主导的全球范围的联盟，就是

实现了中医药产业国际化。

４ 弘扬中药文化

除日韩深受我国中医文化影响外，世界多数国家和

地区对中药文化的了解较少。植物药的应用历史在西方

多国也有记载，但对植物药的认知和使用与中国的中医

思维相比有较大区别。国外常以单一植物或２～３种植物
的化学成分治疗疾病，与化学思维的模式相近，与中药采

取数十种植物配伍的治疗思维迥异。这也是中药的理论体

系和治疗理念在国外难以被大众理解的根本原因。

在媒体高度发达的今天，需要走一条政府主导、广

泛布局的中药文化传播道路。如加强中药著作的编纂和

翻译；考虑在全球孔子学院汉语教学中，设置中医药课

程，以普及中医药文化；在“一带一路”沿线国家举办中

药文化节等活动；以中医中药为素材，创作系列电影、电

视剧、音乐、美术作品，并在国际上传播，从而增强中医

药文化在世界的影响力。

５ 通过科学研究揭示中医药奥秘

青蒿素的发现过程及后来的产业化，正是将科学研

究应用于中药的成果。从在青蒿中发现青蒿素到研发为

世界所接受的药物，直至成为国内外抗疟疾首选药物，

走的就是现代科学研发、推广的道路。

张慧芬等犤１３犦论述了将循证医学引入中药理论研究

中的重要性及相应步骤和方法，对于提高中药基础证据

可信等级有重要意义。白吉庆等犤１４犦对“一带一路”沿线

国家和地区的中药贸易品种进行了调查，提出可通过国

际合作开展中药资源普查，实施中药人工种养野生驯

化，进一步丰富中药种类及拓展中药资源。

６ 结语

未来，中药国际化发展会面临更多更大的机遇，越

来越多的中药企业将走出国门，在主流医药市场进行产

品专利注册。近年，各国进口医药保健品注册管理日趋

严格，我国中药国际化也将面临更大挑战犤１５犦。面对机遇

与挑战并存的局面，不仅要清醒、冷静地分析自身的优

劣势，提升自身的竞争意识和竞争力，还应充分了解和

掌握拟开发国外市场的相关法律要求、文化背景，以更

高标准的产品进入国际市场。中国快速的发展为中药国

际化奠定了良好的基础，中药在国际上的地位也在不断

提高，中药国际化之路将越走越稳。
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