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基于第三方认证的中药产业发展模式研究 

—以贵州省中药产业集群为试点 

胡期丽  刘维蓉  陈耀辉 

（贵州省中医药（民族医药）产业发展研究中心，贵阳中医学院 550002) 

【摘 要】本文以解决中药的标准化问题为立足点，在分析中药产业发展现状的基础上，针对中药产业发展过程

中的瓶颈问题，提出建立基于第三方认证的中药产业发展模式的必要性及可行性，并以贵州省中药产业集群为试点

提出相应的对策建议。 

【关键词】第三方认证；中药产业；发展 

中药产业历史悠久，是我国的一个传统优势产业，也是中国民族的瑰宝。近年来，从中央到地方陆续出台了助力推动中药

产业发展的相关政策，中药产业发展势头强劲。伴随产业的发展，也出现了一些问题，从中药农业、工业、商业乃至整个产业

链都存在质量参差不齐的现象。中药的质量问题是影响中药产业现代化的关键，中药的质量直接关系到药品的疗效。实现中药

产业现代化，要解决好中药质量问题―中药标准化是基础和先决条件。本文认为提高中药药品质量首先要解决中药的标准化问

题，以此为立足点，在分析中药产业发展现状的基础上，针对中药产业发展过程中的瓶颈问题，提出建立基于第三方认证的中

药产业发展模式的必要性及可行性，并以贵州省中药产业集群为试点提出相应的对策建议。 

一、中药产业发展现状 

中药产业作为我国的传统优势产业，在国家和地方的大力支持下，取得了持续稳定地发展，但也存在不少问题。 

（一）中药农业方面。在药材的种植上，存在种植混乱、养殖缺乏经验，滥施农药化肥等问题。种植人员由于对国家的相

关规范缺乏足够的了解，或者对中药材种植的技术掌握不全，所以，在药品种子的选择和培育上，过多地关注药材的市场价格

而不考虑药材道地性，选择能够带来经济利益的品种；没有考虑不同药材生长需要不同的土壤、不同的温度、不同的区域，也

不考虑野生药材生态环境的差异性和生态的适宜性；为了提高产量，不重视药材的栽培标准，用农药、化肥等，造成农药残留，

某些有害重金属超标；虽然很多地方开始实施“农户＋企业”模式，但更多体现在交易阶段，前期缺乏专业技术人员对种植的

培训、引导，由于缺乏技术，大多农户凭经验种植，种植出来的药材质量也就大打折扣，这些都导致中药药品先天的质量不稳

定。 

（二）中药工业方面。近年来，我国的中药生产加工企业的生产工艺有了很大的提高，但是要实现中药产业现代化，就必

须要高标准、严要求，我们离现代化、标准化、国际化的生产还有一定的差距。比如：我国的中药生产企业生产技术落后，有

些小规模企业依然是传统的作坊式局面，技术、管理缺乏统一性，标准规范实施不严格，缺乏品牌意识，对知识产权保护不够

重视；很多研发人员实验室研究与生产脱节，科研工作缺乏严谨性；在经济利益的驱使下，有些企业生产假冒伪劣药品，如伪
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劣人参、熊胆等，药品疗效的缺乏，影响了药品的可信度。 

（三）中药商业方面。药品交易市场秩序混乱。就中药材交易来说，买卖的形式很多，有经国家批准的 17家正规的药材交

易市场，有街头流动摊位，有桥下阴暗潮湿的小型交易市场等实体销售，也有靠信誉的网络销售。①激烈的市场竟争，不规范

的管理方式，铺满各地的经营场所，使品种繁多的中药材出现了同一类型不同销售价格的局面，流动摊位加大了管理难度，市

场上也出现了非法、违规交易的禁用药品。②为了获得经济利益，市场上还出现恶性竞争，相继“低价”促销，出现产品以次

充好，影响药品的质量，形成恶性循环二③中药交易市场的工作人员素质不高。根据实地调查，从事中药材交易的人员只有少

部分是接受过正规的专业知识培训，大多人员对中药材的存放、保管缺乏科学的管理，随意堆放，造成中药材的腐朽、变质，

甚至相互污染；在买卖双方信息不对称的情况下，购买者就会买到变质、不纯的药材。 

除此之外，中药产业目前还存在认证方面的问题。质量可靠的药品，才是保证其疗效稳定性的基础。要保证质量，单靠中

药农业、工业、商业自律是远远不够的，还必须有一整套明确的质量标准体系来指导、规范和监督二目前，虽已有 GAP、GPP、

GLP、GCP、GMP、GSP 等相关政策法规，对中药材的种植、加工、销售等进行规范，但这些标准的制定比较笼统，没有细化，缺

乏针对性、实效性，没有专业人员的指导、培训、监督，这些规范很难有效地贯彻落实。 

二、建立第三方认证的必要性与可行性 

市场经济条件下，买卖活动日益频繁，在交易过程中，卖方的自我认证与买方的需要认证之间会出现差异，产生诸多问题，

因此，就需要建立独立与买卖双方的第三方认证机构，第三方认证不受供需两方的利益支配，是能够客观、公正、独立地从事

认证活动的机构。 

（一）中药产业建立第三方一认证的必要性。中药产业第三方认证的建立是实现中药标准化的一个重要保障。建立第三方

认证对中药具有保护作用。认证是一把双刃剑，符合规范的、通过认证的产品能够安全、流畅地进入流通领域，反之就会被拒

之门外。所以，从大范围讲，中药产业第三方认证，有利于保护本国中药产业的发展，限止“洋中药”流入中国市场；从小范

围讲，贵州省作为全国四大中药材主产区之一，贵州中药产业通过第三方认证，有利于贵州中药产业发展，避免道地药材不地

道的现象。其次，认证有利于促进贸易，扩大市场，取得更多的经济利益。第二方认证机构具有权威性，是一个信用担保的机

构，认证是产品进入市场的一个准人条件，通过认证的产品可信度高，买方买得安心，用得放心。由于缺乏应有的认证，中国

的中药市场很难被发达国家所认可和接受。最后，认证有利于促进中药生产加工企业加强管理，提高产品的质量。认证的过程

实际上不仅是管理提高的过程，也是技术进步的过程，是管理与技术优化的过程。企业会增加投资，购买先进设备，引进先进

技术，严格根据 GAP、GMP规范种植生产药品。认证机构会根据最新的有关标准对企业的质量体系进行指导和监督、评定，以便

作出认证的结果。即使取得了认证，认证机构还会继续进行后续监督控制，有效诊断企业存在的新问题，促使企业不断改进技

术、加强管理，与国际上先进的技术管理经验缩小差距。 

综上所述，虽然目前中药农业、工业、商业存在认证，但零星分散，没有一个机构将其纳为一个体系。贵州省作为中药产

业发展的重大省份，在政策的鼓励下，更应结合白身特点和国际国内要求，发挥白身优势，建立第三方认证，保护贵州中医药、

民族药的发展，加强贵州中药企业的管理，扩大贸易额，获取更多的经济利益。通过认证及后续监控，降低信息不对称带来的

交易成本和重复质检的费用，优化整个产业链。依据自身的特点，参照国际国内规范建立的第三方认证，提高了药品的质量，

有利于贵州省中药产业被国内各省、国际认可和接受。 

（二）中药产业建立第三方认证的可行性。中药产业建立第三方认证是必要的，也是可行的。（l）目前，国内各行各业的

认证机构的各项标准，为中药产业的第三方认证提供了借鉴意义；(2)计算机的普及，数据库的强大功能，物联网技术的广泛应

用，从中药材选种培育开始，到加工、生产、销售、售后，可以建立数据库进行跟踪追溯，为第三方认证提供了技术支持；(3）

科技的发展，先进技术的运用为第三方认证的建立提供了现实的可能性。当前，先进的色谱指纹图谱技术的运用，可以帮助解
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决中药产业发展中的成份量化和质量检测的难题。（4）贵州省中医药专业人力资源丰富，行业自身运营下去的发展前景和政府

大力支持中药产业的发展等，都为建立第三方认证提供了强大的保证。 

三、建立第三方认证的对策建议―以贵州省中药产业集群为试点 

建立第三方认证是必要的，可行的，但要建立认证机构并不是一件容易的事。机构的设立必须要经中国国家认证认可监督

管理委员会的审核同意，还要满足一些基本条件，硬件、软件上的要求。对中药产业来说，虽然已经执行中国药典、GAP、GMP、

GSP和 GPP认证等，但这些都是国家层面的笼统的规范。贵州省作为中药产业发展大省，我们应集中贵州本土优势建设中药第二

方认证，依据第三方认证工作流程图（见下图），开展各项工作，促进贵州中药产业的发展。以贵州省中药产业集群为试点，建

立第三方认证的对策如下： 

 

(l）建立第三方认证机构，进行前期质量策划。发展我国中产业，就要与国际接轨，在整个产业链上重视科学管理。从中

药材种植、加工、新药研究开发、生产到终端销售，目前主要实行的 GAP、CMP、GSP和 GPP。为了提高贵州中药产业的竞争力，

我们要参照国际标准、国家标准，还要结合贵州自身的特点，详细制定具体产品的规范，量化、细化，让每个环节都有标准可

依。 

(2）从源头上控制，抓好中药农业。在整个中药产业链中，中药材是生产中药饮片、中药提取物和中成药的原料。中药材

讲究道地性，资源特性强，要严格执行规范种植，标准作业。种植企业应主动同第三方认证机构签定合同，在认证机构的指导

下进行 GAP 种植。在技术层面，还可以在药材生长过程中加贴具有传感器功能的电子标签，随时监控药材生长过程中温度、湿

度、土质等外部环境因素的变化，从而为生产出优质的中药材提供种植参数，通过规范科学的操作，取得等级认证井进入流通

领域。 

(3）加强中药工业的质量控制。GMP认证是注重在生产过程中实施对产品质量与卫生安全的自主性管理制度。但是中药成分

量化和质量检测问题一直困扰中药工业发展。广州市药品检验所所长谢培山教授指出，可以利用色谱指纹图谱分析质量控制模

式，它可为中药材和中成药提供综合的、宏观的和可量化的质量评价，通过相似程度的比较，鉴别中成药的真伪，判断中成药
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的质量。中药工业企业要在第三方认证指导监督下，做好生产各环节的自检白查工作，确保每个产品都能通过质量检测认证，

顺利进人市场。 

(4）销售环节进行 GSP认证。在贵州中药产业集群内建立贵州道地药材综合交易中心。该交易中心分别设立三大交易平台，

药材实物交易平台、信息发布平台、品质检验平台，可以采用现货交易、网上交易及期货交易三种形式。通过三个平台的资源

整合、信息共享，借助网络层面建立贵州中药物联网信息管理中心，利用手机短信、摄像头、RFID 等技术对种植、生产、运输

等方面进行监控，借助信息发布平台了解药材药品的产地、产量、交易、库存等信息，通过自身品质检验及第三方认证机构的

评定保证向用户提供优质的药品。 

最后，还要进行 GPP 认证，使药房和药品零售都能科学化、规范化和人本化管理。中药产业是贵州后续支柱产业，建立第

二方认证对贵州中药产业的发展是必要的、可行的。第三方认证机构对现有的认证进行整合，使之成为一个有效的、有约束力

的体系，通过指导或代理实现贵州中药标准化，实现贵州中药现代化，取得第三方认证的认可和标签，提升贵州中药产业的竞

争力，使贵州中药产业得以更好更快速地发展。 
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