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［摘要］　海峡两岸合作源远流长，尤其近年来两岸关系的密切发展为中药材贸易提供了良好的契机与平台。
了解台湾地区对中药材的管理机制，提升大陆出口药材的品质，对于促进两岸中药进出口贸易，开展更深更好的合

作具有重要意义。
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随着大陆与台湾 “两岸经济合作架构协议（ＥＣ
ＦＡ）”的签订，两岸贸易已步入 “快行期”，虽然中

药类商品尚未纳入合作架构协议，但中药材贸易一

直是两岸贸易不可缺少的一环。特别是台湾地理位

置特殊，中药材资源有限，造成台湾对大陆中药材

需求日趋旺盛，依存度日益提高。据报道，来自大

陆的药材中有６２％用于生产中药制剂，３０％用于
食品加工（香料、调味料和保健食品原料），３３８％
用于中药房（中医师方剂、药膳食补方剂和民俗疗法

原料），３０％用于动物饲料添加剂、化妆品原料和
环境卫生用品原料等方面。

１　进出口贸易稳中有增
台湾一直是我国中药出口的主要地区之一，出

口产品以中药材、中药饮片为主。２００１～２０１０年，
大陆对台中药材、中药饮片出口额占同期中药类产

品出口总额的比重达６３％ ～８５％，且整体保持平
稳增长态势。

图１　２００１～２０１０年中药材及中药饮片出口额占中药
出口总额的比例图

数据来源：医保商会根据中国海关数据整理

据中国海关数据统计，截至２０１０年，中药材及
中药饮片对台湾进出口总额达６４０３万美元，同比
增长５８３％；其中，出口额为 ６０９５万美元，同

比

图２　２００１～２０１０年我国中药材及饮片
对台湾进出口额情况

数据来源：医保商会根据中国海关数据整理

增长６０７％。
从单品种来看，台湾目前用量最大的药材有人

参、当归、枸杞子和黄芪。２０１０年，枸杞子对台湾出
口量同比增长２６８％，出口额同比增长１１６３％。进
入２０１１年第一季度，中药材价格依然延续２０１０年大
幅上涨的趋势，导致上述几种中药材对台湾出口数量

出现不同程度的下降，但具体发展态势仍有待观察。

２　源头检测不遗余力

中药材原料的质量直接关系到成品的优劣，因

此，近年来台湾地区卫生主管部门加强了对进口中

药材的管理，如中医药委员会下设中药组负责中药

材品质管制和安全管制，药物食品检验局设立中药

生药学组，进行生药药材的鉴定、检验和品质调

查等。

２１限制包装标示。大多市售中药材为散装，易滋
生霉菌影响中药材品质，因此，卫生主管部门决定

对常用中药材限制包装标示。截至２００８年，要求包
括甘草、川芎、肉桂、杜仲、党参、黄芪、天麻、续
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断等３２４项进口及市售的中药材及中药饮片，其包装
或标签应标示品名、重量、制造日期、有效期、厂商

名称及地址，以有效管理源头，提高中药材质量。

２２编辑《中华中药典》。针对中药材受污染及有害
物质残留的现状，自２００２年起，卫生主管部门责成
药物食品检验局负责监视并检测中药材污染情况，

２００４年责成中医药委员会收集各国中药品质标准。
随后将２０３种中药材农药残留量、重金属和微生物
限量、黄曲霉素含量、二氧化硫残留、马兜铃酸含

量及检测等数值的调查研究结果汇编成《中华中药

典》，于２００４年５月１日起实施。该药典为台湾中
药厂商提供了依据，凡进口、生产的中药品质与规

格须符合其规定。

２３重金属限量方面，２００４年卫生主管部门公告杜
仲、枇杷叶、肉桂、桂枝、白及、白加皮等７种中
药材必须加做重金属检测，并对其限量标准作了规

定：镉（２ｐｐｍ）、铅（３０ｐｐｍ）、汞（２ｐｐｍ）。此外，台
湾是最早对大量中药材建立黄曲霉素限量标准的地

区，２００５年公告黄芪、莲子、薏苡仁、延胡索、八
角茴香、红枣、大腹皮、女贞子、小茴香、山楂、

山茱萸、枸杞子、胡椒、橘皮等１４种中药材，其黄
曲霉素限量标准皆为１５ｐｐｂ。

中药材成分标准化管理。为了保障进口中药材

的质量和安全，台湾卫生主管部门计划建立中药材

管理机制，如建立 “中药境外认证暨境内品质管制

中心”，对中药材进行源头管理。同时，应用中药材

标准检验技术为中药材的生产、采购品质把关。目

前，台湾地区已有７４种常用中药材经萃取、浓缩提
取有效成分标准品，作为药材检测标准。未来中医

药委员会计划将台湾地区市面上常用的２９７种中药
材全部进行成分标定，以实现中药标准化管理，并

建立亚太中药标准品供应机制。

３　终端管理严格把关

台湾对中药材新药研发要求以 ＣＭＣ管制，ＣＭＣ

是指对于中药材复方产品的化学、管制、制造要达

成安全性、均一性和再现性的要求。ＣＭＣ的 ｃｈｅｃｋ
ｉｎｇｌｉｓｔ主要专案包括基原确认、型态描述、干燥减
重、水抽提物、稀醇抽提物、精油、灰分、酸不溶

灰分、ＴＬＣ、ＨＰＬＣ、ＧＣ、原子吸收光谱仪、微生物
检测、防腐剂检测、化学指纹图谱、药材是否属于

ＥＲＡ（ＥｎｄａｎｇｅｒｅｄＳｐｅｃｉｅｓＡｃｔ）或 ＣＩＴＥＳ规定濒临绝
种的动物等。

保健食品方面，产品在上市销售前，须向卫生署

申请查验与登记，提交包含产品原料成分规格含量

表、产品安全性评估报告在内的１４项材料，若有科
学研究质疑某种经核准的健康食品的原料成分、功效

等，卫生署会重新评估该食品。产品安全性评估对原

料的要求是：若健康食品的原料属于卫生署核准并公

告，如直接供人食用，可免做毒理实验；如将原料进

行加工，则必须进行 ＬＤ５０和三项致突变及３Ｏ天喂
养测试。若原料非卫生署核准，如原料缺乏足够安

全性资料或无人类使用历史记录，则增加 ９０天喂
养、过敏反应和致畸试验；如原料中成分有致癌危

险因子，应增加慢性毒性试验、致癌和繁殖试验。

４　海峡两岸合作空间广阔

２００８年两岸 “大三通”的到来，为两岸关系的

密切掀开了新的一页，由此也给中医药交流带来了

新的机遇和挑战。２０１０年１２月２１日，两岸领导人
共同签订了《海峡两岸医药卫生合作协议》，双方同

意就中药材品质安全标准及检验方法进行交流合作，

并相互协助查核及确认中药材检验证明文件。未来

大陆出口台湾的中药材须经过源头管理、边境抽验

和市场抽验三道程序，以保障药材质量的安全。

２０１１年，两岸中药协会签订了《海峡两岸中药材战
略合作框架协议》，通过建立无公害药材种植示范基

地以提升中药材质量。双方应抓住机遇，相互合作，

合理利用资源，保障原料药材的安全性，从而促进

两岸进出口贸易，互惠互利，实现双赢。
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美国，出口额增幅较大的国家为美国、智利和加

拿大；出口额下降较大的国家和地区为日本和

荷兰。

我国保健品对日本出口有所萎缩，主要由于日

本对特定保健用食品的要求较严，使企业在研制生

产方面投入资金较多，收益并不大。有资料显示，

日本整个健康食品的发展不容乐观。据统计，２００５
年以来，日本健康食品的市场总量呈现逐步递减态

势，预计在２０１２年前，该市场都将是逐步放缓的发
展过程，整个市场的恢复要到２０１３年。

３　后期展望

随着国际市场对绿色产品需求的持续增长，中

药产品在出口方面将继续保持增势，优势产品主要

是植物提取物、中药材、中药饮片、保健品类商品。

如今后国际经济不出现大的波动，我国中药产品贸

易仍可保持稳步增长的趋势。
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