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摘要： 目的　 分析我国中成药产业的研究进展、 发展现状， 明确存在的问题与面临的挑战， 为后续的发展提供参考。
方法　 收集整理中华人民共和国工业和信息化部、 国家统计局、 国家医疗保障局等官方网站的数据， 采用描述性统计

的方法对我国中成药制造产业的发展情况、 新药审批上市情况、 国家基本药物及医保中成药准入情况等产业发展状况

进行分析。 结果　 制造产业方面， 近二十年来， 中成药工业总产量、 营业收入和利润额达到峰值后均出现下降趋势并

趋向稳定， 中成药出口金额总体呈上升趋势， 出口数量趋于稳定； 新药审批上市方面， 中成药新药的注册和上市数量

下滑后又逐渐回升； 国家基本药物及医保中成药准入方面， 中成药的数量在经历上升后趋于稳定。 结论　 无论中成药

的产量、 出口量， 还是产业整体的营业收入和利润收益， 均未表现出明显的上升趋势。 当前中成药产业面临多重挑

战， 产业结构转型升级的需求迫切。
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　 　 自党的二十大以来， 党和国家对中医药的振兴与发展

给予了前所未有的重视。 作为中成药消费大国， 我国政府

通过制定和实施一系列针对性政策， 为中成药产业的持续

繁荣注入了新的活力。 但在当前新时代的背景下， 我国正

面临着出生率下滑、 人口老龄化加剧、 慢性病死亡率居高

不下等多重严峻挑战［１］ ， 这些挑战给我国的医疗卫生体系

带来了前所未有的压力。 中成药是以中草药为基础原料，
按照特定的处方和制备工艺进行加工制作的中药产品， 其

形式有丸剂、 粉剂、 颗粒剂、 胶囊剂等［２］ 。 作为中医药传

统理论与现代科学相结合的产物， 中成药是中医药体系的

重要组成部分， 以其悠久的医药文化背景、 独特的治疗理

念以及在临床实践中所取得的卓越疗效， 赢得了广泛关注

和认可［３⁃４］ 。 本文基于中成药的历史背景与当前的产业发展

状况， 深入剖析了我国中成药产业的研究进展、 发展现况

以及所面临的挑战， 旨在为后续的研究和中成药产业发展

提供有益的见解和参考。
１　 发展历史

１ １　 起源奠基阶段　 中成药的历史渊源深远， 其源头可追

溯至中国古代夏商周时期。 当时的殷墟甲骨文中已有记载

使用 “鬯其酒” 进行治疗， 这种芳香药酒是利用多种药草

和郁金酿制而成， 代表了中成药早期发展的关键技术［５］ 。
春秋战国时期 《治六十病和齐汤法》 《五十二病方》 《黄帝

内经》 不仅记载了散剂、 汤剂、 丸剂、 膏剂等多种中成药

剂型， 还提出 “君臣佐使” 的组方原则， 为中成药的组方

设计提供了理论指导［６⁃７］ 。
１ ２　 蓬勃扩张阶段　 从隋唐到明清时期， 中成药经历了快

速发展阶段。 唐代孙思邈编写的 《备急千金要方》 和 《千
金翼方》 中详细记载了天王补心丹、 玉泉丸、 月华丸、 定

志丸等中成药， 这些药物至今仍被广泛使用［８］ 。 宋代 《太
平惠民和剂局方》 作为中国首部官方的中成药典籍， 全面

介绍了中成药的应用范围、 使用方法和制备技术， 为中成

药的标准化制备和应用奠定了基础。 此外， 宋代创建的

“和剂局” 成为中国历史上首个官方中成药生产机构， 推

动了中成药的系统化生产和规模化发展［９］ 。
１ ３　 关键突破阶段　 民国时期是中西医结合发展的关键时

期。 在这一时期， 中医与西医的交融不仅促进了中医药的

现代化进程， 也极大丰富了中成药的种类和剂型， 为现代

中成药产业的崛起奠定了坚实的基础［１０］ 。 新中国成立后，
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我国医药领域迎来了蓬勃发展的黄金时代。 特别是在中成

药领域， 官方机构通过严格的筛选和验证， 确保了仅将安

全性高、 疗效确切的中成药引入生产与应用环节， 有力推

动了整个产业向高质量、 高标准的方向发展。 这一显著的

进步在 《中国药典》 的演变中得到了充分的体现。 从 １９５３
年首版 《中国药典》 仅收载的 ３７ 种中成药， 到 ２０２０ 年版

已收载 １ ６０７ 种， 不仅数量上有了巨大的增长， 更重要的

是， 涵盖了 ２６ 种不同的剂型， 展示了中成药在剂型和种类

上的丰富多样性， 以及中医药现代化的显著成果［１１］ 。
２　 产业发展状况

２ １　 中成药制造产业发展情况　 制造产业是中医药产业的

重要支柱， 是我国独有的医药子产业， 同时也是中医药实

现现代化的关键环节。 根据 《药品监督管理统计年度数据

（２０２３ 年） 》 报告， 至 ２０２３ 年底， 全国中成药生产企业达

２ ４１８ 家， 较 ２０２２ 年增加了近百家， 占全国药品生产企业

总数的 ２０ ７％ 。 这一数据不仅体现了中成药在医药产业中

的重要地位， 也反映出中成药市场的活跃度和持续发展的

潜力。 自 ２１ 世纪初至 ２０１７ 年， 中成药工业总产量迅猛增

长， 但 ２０１７ 年以来， 中成药工业总产量已经出现下降趋

势， 并呈现平稳态势［１２］ 。 与此相对应， 中成药制造营业收

入和利润额在 ２０１６ 年达到最高， 之后便出现下降趋势并趋

向稳定［１３］ ， 见图 １～２。 从我国中成药近二十年的出口发展

情况来看， 中成药出口金额总体呈上升趋势， 但出口数量

趋于稳定， 国际化动能不足， 见图 ３。 中成药在中药产品

出口总额中的份额相对较小， 其占比通常稳定在约 ７％ 左

右， 与原料药相比仍显劣势［１４］ 。 尽管中成药品种有一定的

国际市场份额， 但必须承认， 中成药在国际市场上的影响

力及接受度还有待提高， 在拓展国际市场方面还有很大的

潜力和空间［１５］ 。

注： 数据来源于中华人民共和国工业和信息化部、 国家统计局。

图 １　 ２１ 世纪以来中成药工业总产量概况

注： 数据来源于中华人民共和国工业和信息化部、 国家统计局。

图 ２　 ２０１１ 年至 ２０２１ 年中成药制造营业收入和利润概况

２ ２　 中成药新药审批上市情况　 中成药新药研发是推动中

成药产业发展的重要动力。 根据国家药品监督管理局药品

审批中心公布的数据， 近十年中成药新药注册和上市情况

经历了繁荣期 （２０１３ 年至 ２０１５ 年）、 低谷期 （２０１６ 年至

２０１９ 年） 和回暖期 （２０２０ 年至 ２０２２ 年）， 见图 ４。 其中，
２０１６ 年至 ２０１９ 年期间， 多项医保调整政策出台， 与此同时

中成药领域相关研究的证据数量和质量相较于化学药物显

得不足， 这导致投资者对中成药市场的前景持悲观态度，
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注： 数据来源于中华人民共和国工业和信息化部、 国家统计局。

图 ３　 ２００３ 年至 ２０２２ 年中成药产品出口概况

注： 数据来源于中华人民共和国工业和信息化部、 国家统计局。

图 ４　 ２０１３ 年至 ２０２２ 年中成药新药注册和上市概况

在这段时期， 中成药新药的注册和上市数量出现明显下滑，
中成药产业进入了一个紧缩阶段［１２］ ， 从 ２０２０ 年起， 中成

药新药的注册和上市数量逐渐回升， 但较繁荣期的数据仍

有较大差距。
　 　 通过调查数据发现， 新药的创新之处主要体现在药物

剂型、 制药技术、 临床应用等方面。 药物剂型方面， 对中

成药传统剂型的科学化、 新型化、 方便化、 高效化等进行

了探索， 或改变了给药途径， 或降低了服用剂量， 或提升

了临床疗效， 或兼而有之， 以提高药物疗效， 减少不良反

应， 并改善患者的用药体验［１６］ 。 其中， ２０１３ 年至 ２０２２ 年

期间上市中成药新药的剂型主要为胶囊、 颗粒、 片剂， 也

有少量口服液、 丸剂、 膏剂等， 随着制药技术的发展， 剂

型越来越偏向于固体便携的类型［１７］ ； 制药技术方面， 现代

科学技术结合传统中药的特点， 研制出优质、 高效、 安全、
稳定、 质量可控、 服用方便， 并具有现代剂型的新一代中

药； 临床应用方面， 中成药新药在慢性疾病治疗上具有明

显优势， 特别是在心脑血管、 呼吸系统疾病等细分领域，
近二十个新药打破了该领域无中药的局面。

中成药新药研发多基于古代经典名方和中医专家临

床经验方， 分析原因主要为此类方剂至今仍应用广泛，
成分与临床疗效确切； 且 ２０２０ 年国家药品监督管理局

发布的 《中药注册管理专门规定 （征求意见稿） 》 简化

了源自经典名方与中医专家经验方的新药审批流程， 特

别是当提取工艺仅为水提时， 可减免部分研究步骤。 因

此， 相较于完全创新的药物， 基于古代经典名方和临床

经验方的新药研发更为简便快捷， 有助于加速中药新药

的研发进程。
２ ３　 国家基本药物及医保中成药准入情况　 《国家基本药

物目录》 （以下简称 《基药目录》 ） 和 《国家基本医疗保

险、 工伤保险和生育保险药品目录》 （以下简称 《医保目

录》 ） 的遴选， 在深层次上体现了这些药品在有效性、 安

全性、 经济性等方面的卓越表现， 相较于其他同类产品具

有显著优势［１８］ 。 这 ２ 个目录的制定与推动， 不仅降低了患

者的医疗费用负担， 增强药品的可获得性， 还促进了药物

的合理使用， 从而提高了医疗服务的整体效益。 此外， 这

些目录的设立也为中成药新药的研发提供了明确的方向和

动力， 推动了中医药领域的创新与发展［１９］ 。 ２００９ 年， 中华

人民共和国卫生部发布了第一版 《基药目录》， 这标志着我

国基本药物制度的开启。 目前已更新 ３ 个版本， 其中中成

药的数量从最初的 １０２ 种增加到 ２０３ 种， 再到 ２６８ 种， 其占

比分别为 ３３ ２％ 、 ３９ ０％ 、 ３９ １％ ， 数量呈上升趋势［２０］ 。
自 ２０００ 年首次发布 《医保目录》 以来， 已经陆续公布了 ８
个版本， 其中中成药的数量在经历上升后趋于稳定， 并且

总体与西药保持了近 １ ∶ １ 的比例， 见图 ５。
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注： 数据来源于国家医疗保障局。

图 ５　 各版 《国家基本医疗保险和工伤保险药品目录》 中中成药和西药的数量概况

３　 讨论

我国中成药产业拥有深厚的历史积淀， 生产厂家众多，
然而， 从当前中成药产业发展的数据审视， 近年来， 其总

产量、 营业收入、 利润以及出口规模均未展现出显著的增

长势头， 这在一定程度上折射出中成药产业当前正遭遇活

力不足的挑战。 但 《基药目录》 和 《医保目录》 中中成药

数量仍维持了相对稳定的状态， 究其原因， 多因市场需求

波动和政策调控的双重影响。 在当前新时代的背景下， 中

成药以其疗效确切、 药效稳定、 使用便捷等特点， 在应对

慢性病等健康挑战方面展现了独特优势。 为了促进中成药

产业的健康、 可持续发展， 需要科研机构、 企业、 政府以

及社会各界共同努力， 推动中成药产业焕发新的活力。
３ １　 创新研发能力提升　 与化学药和生物药相比， 中成药

的研发过程更为复杂， 需要深入探究中药的药效物质基础、
作用机制、 配伍规律等。 然而， 目前中成药产业在研发方

面的投入不足， 导致新药研发进度缓慢， 创新成果有限。
此外， 人才储备的匮乏也制约了中成药产业的创新发展。
从研发创新的角度来看， 中成药产业在研发能力、 创新水

平及人才储备等方面仍有待提升。
３ ２　 市场拓展与产品推广　 中成药的治疗原理、 疗效评价

及药物成分的复杂性， 使得传统的药物评价方法难以完全

适用， 导致其临床价值评估不尽明确［２１］ ， 这种局限性进一

步影响了中成药在国内外市场的推广和应用， 限制其在全

球竞争力的提升。 中成药综合评价体系可以运用多学科方

法和技术， 结合临床使用特点对其安全性、 有效性、 经济

性等多个维度进行定性和定量综合分析， 以全面评估其整

体价值［２２］ 。 通过科学开展中成药综合评价， 其成分构成、
评价体系等方面与国际接轨， 用现代医学语言阐述安全种

植、 国际化注册， 可以为药物卫生政策的制定和中成药临

床合理使用等提供可靠的循证支持， 进而提升中成药在国

内外市场的竞争力和认可度。
３ ３　 政策引导与监管协调　 此外， 高质量循证证据的缺乏

已成为制约中成药产业发展的核心瓶颈。 为应对这一挑战，
我国政府出台了一系列政策以增强中成药产业的活力和竞

争力。 其中， ２０１９ 年 《中共中央 国务院关于促进中医药传

承创新发展的意见》 明确提出了以临床价值为导向的新药

研发策略， 并倡导在中成药上市后评价中运用循证医学方

法， 彰显了循证证据在 《基药目录》 和 《医保目录》 遴选

中的关键作用， 为中成药的临床价值评估提供了坚实的科

学依据。 因此， 加强中成药循证医学研究， 积累高质量的

循证证据， 是推动其国际化进程的关键所在。 政府部门可

通过政策引导和监管协调， 推动中成药产业的健康发展，
规范市场秩序， 鼓励创新研发， 保障药品质量安全， 为产

业提供发展支持。
为了推动中成药产业的高质量发展， 需要综合考虑其

全生命周期， 以循证医学为指导， 加强药品使用监管和综

合评价工作。 通过这一全面战略的实施， 可以有效提升中

成药在国内外市场的竞争力和认可度， 为应对公共卫生危

机提供有力支持。 同时， 这也将促进中成药更好地适应社

会健康需求， 提高其在医学界和患者中的信任度， 为产业

的可持续发展奠定坚实基础。
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药事管理暨中药科学监管栏目征稿公告

国家药监局发布的 《关于促进中药传承创新发展的实施意见》 提出， 鼓励运用现代科学技术和传统中医药研究方法，
深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药品监管和政策法规的研究。 《中成

药》 期刊即日起， 增设药事管理栏目， 以满足相关领域读者阅读学习和作者撰稿交流的需要， 特发布征稿公告。
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邮编： ２００００２
电话： （０２１） ６３２１３２７５
Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｚｃｙ． ｍｅｄ＠ ｆｏｘｍａｉｌ． ｃｏｍ
ＱＱ： １２４２１３０３８０

８０７

２０２５ 年 ２ 月

第 ４７ 卷　 第 ２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０２５

Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ２


