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［摘要］　近年来，随着 《中华人民共和国中医药法》的贯彻实施，经典名方制剂简化注册政策法规和目录渐

次颁布，经典名方制剂备受中药界关注。日本汉方制剂与我国中药经典名方制剂在很多方面存在一定的相似性，其

产业发展历程值得借鉴。该文从生产质量管控、研发注册审批及品种等方面就日本汉方药的产业发展现状和趋势进

行分析研究，为我国的经典名方研究开发和产业宏观布局提供参考。
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２０１８年６月１日，国家药品监督管理局发布了
《古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规

定》。经典名方制剂有关政策、目录的颁布，为中医

药事业传承发展和来源于古代经典名方的中药复方

制剂研究开发和产业化提供了指引，中医药产业迎

来了又一次发展机遇。鉴于日本汉方制剂与我国中

药经典名方制剂存在一定的相似性，其产业发展历

程值得我国借鉴。本文就日本汉方药产业发展现状

和发展趋势进行分析研究，旨在为我国中药经典名

方制剂的产业布局提供参考和启示。

１　日本汉方药产业发展历程

日本汉方药是日本传统汉方医学体系中的临床

治疗和家庭保健药物，日本的汉方医学究其根本是
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在中国中医学基础上发展起来的日本传统医学。大

约在公元４世纪中医学传入日本后，经过长期的实
践、融合和发展，增添了具有日本自身特色的新内

容；特别是１７世纪日本版 《仲景全书》、 《宋版伤

寒论》的出版，日本对 《伤寒杂病论》表现出极大

的热情和重视，至今日本普遍应用的处方，大多是

东汉张仲景 《伤寒论》 《金匮要略》中的原方，故

称为汉方药［１］。１７世纪，西方医学（西医）由荷兰开
始传入日本，日本受其解剖学的影响，并与中医结

合，采用西医学说解释中医理论，并以西医病名作

为汉方主治证候者渐成风气，扩大了汉方药在现代

医学疾病治疗中的应用［２］。随着中西方医药文化的

融入，加上长期临床实践的积累及研究，日本汉方

医学逐渐形成了本土化、具有日本特色的传统医学，

公元１６０３—１８６８年的日本江户时代，日本汉方医学
和汉方药进入了最鼎盛时期。

１８６８年日本进入明治维新时代，实行富国强
兵政策，日本全面引进西方医学体系，尤其是

１８８５年日本政府颁布了法令，医生资格考试的内
容为西医，汉方医学在日本几乎灭绝，汉方药也

逐渐走向衰落。

进入２０世纪６０年代后，由于日本社会老龄化
逐渐加剧，汉方医学在治疗老年慢性病等疾病的优

势日益显现，在日本民族意识和文化复兴的带动下，

汉方药逐渐开始复兴。推动日本汉方药产业快速发

展的最关键举措是１９７６年日本政府规定汉方制剂适
用于国家的健康保险，将汉方制剂纳入日本医保体

系的报销范畴，又于１９８７年将汉方制剂的品种增至
１４７种，自此，汉方药开始蓬勃发展［３］。１９９３年的
“小柴胡汤事件”导致日本汉方药用量开始出现下

滑。日本从１９９４年１月至１９９９年１２月报道了小柴
胡汤颗粒的副作用引发 １８８例间质性肺炎并导致
２２人死亡之后，厚生劳动省药物局于１９９７年６月发
表了 《医药品副作用情报 ＮＯ１４３》，要求医疗机构
正确、适当使用汉方药，并要求所有日本市售小柴

胡汤汉方制剂修改说明书中警示语、禁忌、不良反

应、注意事项表述［４］。随后日本的监管部门和药企

不断加强汉方药的质量管控和上市药品的不良反应

监管，逐渐走出了 “小柴胡汤事件”阴影，汉方药

在日本国内的认可度不断增强，年销售额不断增加，

在国际上逐渐享有一定的影响力，且正在向食品、

美容、日用品等领域发展［５］。

２　日本汉方药生产企业及生产质量管控

２１日本汉方药生产企业

日本汉方制剂生产主要集中在１８家企业，津村
制药一家独大，其他如 Ｋｕｒａｓｈｉｅ、钟纺、三共、小
太郎、大衫、帝国、本草等规模相对较小。津村从

１９７６年开始，在１１年里申请了１２９个汉方药制剂品
种，并获得了生产和销售许可权。Ｋｕｒａｓｈｉｅ公司在
日本汉方药界排名第二，其汉方药的品种约为津村

的一半，即 ５７个品种，其市场占有率却不到一
成［６］。日本津村制药２０１５年度报告［７］显示，津村占

到了市场份额的８４５％，垄断市场的格局目前无人
能撼动。

２２日本汉方药生产质量管控

日本高度重视医药品的产品品质和有效性、安

全性的管控。早在１９７６年，日本厚生劳动省就制定
了 《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ），并于１９７６年
４月开始实施［８］；１９８７年日本汉方制药协会制定了
《医疗用汉方浸膏制剂的生产管理和品质管理基准》

（汉方ＧＭＰ）［９］，对汉方浸膏制剂的生产管理和质量
管理做出了规定；２０１２年日本制药团体联合会制定
《生药及汉方生药制剂制造与品质管理相关基准》

（新汉方ＧＭＰ），作为日本制药团体联合会旗下全部
制药企业都必须遵照的汉方制剂制造与品质管理标

准，其对汉方制剂生产过程的各个环节都进行了严

格的规定。

为确保汉方药的品质，日本各汉方制药企业从

原料生药开始一直到最终制剂的形成都实行严格的

品质管理。日本药用植物的种植，主要遵循其厚生

劳动省２００３年９月颁布的 《药用植物种植和采集的

生产质量管理规范》（ＧＡＰ），它是以世界卫生组织
《药用植物栽培和质量控制指南》为依据。２０１４年
日本汉方制药协会公布 《药用植物的栽培、采集、

加工指南》，在对药用植物的栽培、采集、加工、加

工后处理等全过程的品质管理上做出了更高水平的

规范指导［１０］。

正是由于日本对汉方药生产质量控制方法和标

准研究的高度重视，在生产过程中严格执行 ＧＭＰ、
ＧＡＰ，从原料生药开始，一直到最终形成制剂都实
行严格的品质管理，加之其生产设备的机械化、自

动化程度较高以及生产工艺参数比较精细，使日本

汉方制剂得到日本民众乃至部分国际市场的认可。
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３　日本汉方药研发注册审批及品种分析

３１日本汉方药的药政管理

日本汉方药依据１９９０年 《日本标准商品分类·

医药品药效分类编号》分为：生药（５１０）、汉方制剂
（５２０）、其他生药及以汉方处方为基础的医药品
（５９０）。日本汉方药的药政管理原则与化学药的药政
管理一致，并将这３类按照汉方药处方分为医疗用
汉方医药品（相当于中国的处方药）、一般用汉方医

药品和家庭配置汉方医药品（非处方药）。医疗用汉

方医药品必须由医师根据病人的具体情况开据，适

用于日本的社会保险和国民健康保险；一般用汉方

医药品和家庭配置汉方医药品均不适用于日本的社

会保险和国民健康保险，民众通过药师在药局、药

店购买即可，并且法律规定，药盒上必须要印刷

“购买时和药剂师商谈”字样。目前，绝大多数医

用汉方制剂亦可作为一般用汉方制剂流通，剂型主

要以颗粒剂为主。

３２日本汉方药的研发注册审批

汉方药的审批主要基于日本厚生劳动省１９７５年
颁布 《一般用汉方制剂承认基准》（以下简称 《一

般汉方基准》），收录了２１０个处方，其中有１４８个
处方可以作为医用汉方制剂，市售所有汉方制剂的

处方基本来源于此，是日本汉方制剂研究及生产的

基础［１１］。《一般汉方基准》颁布以后，２０１２年进行
了１次增补，共收载处方２９４个，每一处方均由成
分分量、用法用量以及功能主治３部分构成，其中
各药用量多为明确的范围，功能主治主要用西医病

名表述。日本企业可以在 《一般汉方基准》规定的

处方组成、用法用量及功能主治范围内自主确定成

品剂型、制定制备工艺和质量标准，若制备工艺中

以水为提取溶媒就可免除药理和临床研究而直接申

请生产许可［１２１３］。日本药局方第１５改正版中，首次
收载了葛根汤浸膏、加味逍遥散浸膏、柴苓汤浸膏、

大黄甘草汤浸膏、补中益气汤浸膏、苓桂术甘汤浸

膏６个汉方药制剂的质量标准［１４］。２０１７年３月２８
日日本厚生劳动省发布了最新 《一般用汉方制剂制

造销售承认基准》，对２０１２年８月３０日发布的 《一

般用汉方制剂承认基准》进行了修订，该基准共收载

２９４个汉方药处方（其中基础处方２１０个、在基础处方
的基础上加减的处方８３个），并从２０１７年４月１日开
始用于一般用汉方制剂制造销售的品种申请和批

准［１５］。汉方药注册时，医疗用汉方制剂、一般用汉

方制剂分别按各自的技术要求提交研究资料和生产销

售批准申请书，由厚生劳动大臣或地方行政部门按医

疗用汉方制剂或一般用汉方制剂批准［１６］。

汉方药的研究主要是选择 《一般用汉方制剂承

认基准》中的处方，或对１９６８—２０１５年批准生产的
承认基准以外的汉方制剂进行仿制。若处方为 《一

般汉方基准》之外的或采用水提取以外的其他提取

工艺的处方申请新的医用汉方制剂，则需要提供处

方合理性依据并进行药理毒理学和临床研究，不能

减免［１７］。即研发新的汉方制剂，除了药学研究外，

还需要进行药效、毒理以及临床研究，注册要求多、

研发难度大，并需要有强大的资金支持，因此，目前

来源于１４８个医疗用汉方处方的汉方药有６７８个批文，
来源于２９４个一般用汉方处方的汉方药有２３６７个批
文，自 《一般汉方基准》颁布以来，日本汉方制剂企

业还未有进行新的医用汉方制剂研发的成功案例。

３３日本汉方药的品种
３３１日本汉方制剂的生产动态分析　根据２０１７年
日本汉方生药制剂协会总务委员会编撰的 《汉方制

剂等生产动态》［１８］记载：２００３—２００４年和 ２０１０—
２０１５年汉方制剂的统计目录涉及 ９１个品种，从
１９８８年以来是７０种，１９９１年增加至８９种，１９９９年
又增加柴芩汤、大建中汤、牛车肾气丸、清肺汤

４个品种，去掉八味丸、六味丸 ２个品种，共计
９１个品种。统计结果显示，汉方制剂生产及进口金
额整体呈递增趋势；２０１０—２０１５年汉方制剂生产及
进口金额前１０位的品种分别为补中益气汤、大建中
汤、柴芩汤、六君子汤、芍药甘草汤、加味逍遥散、

麦门冬汤、牛车肾气丸、葛根汤、五苓散；２０１５年
汉方制剂主要品种的生产及进口金额见图１，总金
额位居第一的补中益气汤约为８５亿日元（约４９８亿
人民币），排在第十位的五苓散约为 ３５亿日元（约
２０５亿人民币）。
３３２日本汉方药的２０１５年生产动态分析　２０１５年，
日本汉方药生产总金额为１６７０５４亿日元（约９７８９亿
人民币），其中汉方制剂（５２０）为１５４６７９亿日元（约
９０６４亿人民币），占汉方药的 ９２６％，生药（５１０）
３５４１亿日元（约２０８亿人民币），占２１％，其他生药
及以汉方处方为基础的医药品（５９０）８３３４亿日元（约
４８８亿人民币），占５３％；日本医疗用汉方医药品生
产总金额为１３２０５５亿日元（约７７３８亿人民币），医疗
用汉方制剂生产为１２６６１４亿日元（约７４２０亿人民
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币），占日本汉方药生产总金额的７５７９％，占医疗用
汉方药生产总金额的９５８８％。数据分析结果显示，
汉方制剂为日本汉方药的绝对主流，并且几乎占据了

全部医疗用汉方药的市场份额，２０１５年日本汉方药生
产总金额以药效分类和用途分类为主线的构成比例解

析见图２、图３。

注：数据来源于２０１７年日本汉方生药制剂协会总务委员会编撰

的 《汉方制剂等生产动态》，下同。

图１　２０１５年汉方制剂主要品种的生产金额

注：Ａ日本汉方药生产总金额构成；Ｂ日本汉方制剂生产金额构

成；Ｃ日本生药生产金额构成；Ｄ日本其他生药及以汉方处方为

基础的医药品生产金额构成。

图２　２０１５年日本汉方药生产金额构成比例
以药效分类为主线的解析图

注：Ａ日本汉方药生产总金额构成；Ｂ日本医疗用汉方药生产

金额构成；Ｃ日本一般用汉方药生产金额构成；Ｄ日本配置用

汉方药生产金额构成。

图３　２０１５年日本汉方药生产金额构成比例
以用途分类为主线的解析图

４　日本汉方药的市场分析

４１汉方药的流通渠道和促销手段

日本汉方药主要为内销，日本汉方药企业基本

是株式会社模式集工商一体的经营模型，下属若干

个生产厂区负责药品生产，由药企直接或通过中介

机构将医疗用汉方药销售给医院药局，一般用汉方

药销售给药店，配置用汉方药以家庭药箱的形式分

送至需要的家庭，并定期由专人检查药箱使用情况。

日本汉方药宣传、推销只允许以学术会议或学术期

刊为传播载体进行，药品销售渠道相对单一，销售

过程比较简捷［１９］。

４２日本汉方药的市场规模

２０１７年日本汉方生药制剂协会总务委员会编撰
的 《汉方制剂等生产动态》刊载的１９７６—２０１５年日
本汉方药年生产金额见图４。

图４　１９７６—２０１５年日本汉方药年生产金额变化
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　　由图４可以看出，日本汉方药产业从１９７６年的
生产总金额９５５８亿日元开始，逐年快速增长，到
１９８７年突破千亿大关，达到 １０９６２２亿日元，
１９９２年到达巅峰１８４８７９亿日元（约１０８３４亿人民
币），随后出现下滑趋势，最低跌至 １９９８年
１０７３５３亿日元，随后几年逐渐稳定，到２００７年缓
慢回升至１２２８１０亿日元，２０１５年上升到１６７０５４
亿日元（约 ９７８９亿人民币）。究其原因，主要是
１９７６年日本政府将汉方药纳入了医保体系的报销范
畴，并于１９８７年将汉方制剂的品种增至１４７种，推
动了汉方药产业的快速发展；１９９３年以 “小柴胡汤

事件”为肇因，又逢２０世纪９０年代日本经济泡沫
破裂，经济陷入低谷，导致汉方药产业低迷了很长

一段时间；随着日本汉方药的质量管控持续提升和

不良反应监管不断强化，日本民众逐渐走出了 “小

柴胡汤事件”阴影，汉方药产业重回上升通道。

４３汉方药在日本医药品市场的份额

２０１４年和２０１５年，日本全部医药品的生产总额
分别为６５８９７６２亿日元（约３８６１６亿人民币）和
６８２０４１３亿日元（约３９９６７６亿人民币），汉方药
均仅占其生产总额２４％，其中汉方制剂（５２０）占比
由２０１４年的 ２２％微升至 ２０１５年的 ２３％，生药
（５１０）和其他汉方医药品（５９０）仍然分别为００５％、
０１％；日 本 医 疗 用 医 药 品 生 产 总 额 分 别 为
５８６８９２７亿日元和５９９６８９亿日元，医疗用汉方
制剂连续 ２年仅占 ２１％；一般用医药品生产总
额分别为７００３７６亿日元（约 ４１０４２亿人民币）
和８０４５６１亿日元（４７１４７亿人民币），一般用
汉方制剂占比分别为３３％和３４％；配置用家庭药
生产总额分别为２０４５９亿日元（约１１９９亿人民币）
和１８９６２日元（约１６４亿人民币），配置用汉方制
剂占比分别为 ４３％和 ４９％［１８］。据不完全统计，

２０１６年日本汉方药的销售总额约为１１９亿美元（约
７５３６亿人民币），其中医疗用汉方制剂仅占日本社会
保险和国民健康保险年度费用总额的１２％～１５％，
一般用汉方制剂占非处方药物市场的１４％［２０］。日

本汉方药主要是满足日本国内市场的需求，出口量

非常小，在国际市场上所占的份额并不高，２０１２年
汉方制剂类产品出口总额仅为３０５０万美元，最负盛
名的 “救心丹”年出口额也未超过 ２亿日元（约
１１７０万人民币）［２１］。由此可以看出，汉方药在日本
医药市场和国际市场所占份额非常有限。日本政府

对汉方药的支持减弱，造成使用汉方药的医生、患

者减少，从而影响汉方药产业的发展［２２］。

５　日本汉方药产业分析及对中国经典名方制剂的
启示

　　日本汉方药产业的发展历程为我国经典名方复
方制剂开发提供了借鉴的经验。基于日本国民对于

传统医药的需求，日本政府启动了汉方药上市并将

其纳入医保，不仅获得了良好的社会效益，同时也

实现了产业快速发展；然而，采用 “废医存药”的

方式，使得汉方药脱离了传统汉方医学的指导，沦

为 “无源之水，无本之木”，陷入创新乏力的发展

困境；尤其是药物不当使用导致的 “小柴胡汤事

件”更是重创了日本汉方药，整个产业 “雪上加

霜”。而２１世纪以来，随着日本 “精细化管理，过

程化控制”的理念在汉方药领域的贯彻，汉方药在

品质管控方面的优势逐渐凸显，汉方药重新获得了

国民的信任，再次复兴。

中国政府于２０１６年出台 《“健康中国２０３０”规
划纲要》，其中提出一系列振兴中医药发展、服务健

康中国的任务和举措，把中医药发展上升至国家战

略层面，坚持政府扶持，各方参与，共同促进中医

药发展。经典名方是中医药的精髓，集中体现了中

医药的传统特色，通过深入而规范的研究，将其开

发为上市药物———经典名方制剂，使得传统中医药

能更好地满足民众对健康生活、医疗保障的需求。

经典名方制剂有关政策和目录的颁布，既是落实

《中华人民共和国中医药法》和党的十九大 “传承

发展中医药”的精神，更是顺应建设 “健康中国”

的现实需要；尤其是在当前医药行业提质增效的大

背景下，面对经典名方制剂研究开发的机遇和挑战，

中药企业应结合自身的优势和产业布局，有所取舍，

有序开发，探索出一条经典名方制剂研发和产业发

展的道路，切忌一哄而上，避免盲目投资，在理性

发展的前提下，立足于 “以精品传承经典、以价值

驱动市场”的核心理念，将经典名方制剂打造成为

“精品中药”。
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［１６］宋立平，金兆祥，徐晓阳，等．日本汉方药注册介绍［Ｊ］．
中草药，２００８，３９（１１）：１７５４１７５７．

［１７］中华人民共和国商务部．日本药品注册技术要求［ＥＢ／
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［１９］张明发．提高中药安全标准推进中药现代化［Ｊ］．首都医
药，２００６，１３（２０）：２９３０．

［２０］薛斐然，周贝．日本汉方制剂对我国经典名方注册监管
的启示［Ｊ］．世界科学技术—中医药现代化，２０１７，１９
（４）：５８７５８９．

［２１］李耿．汉方药真的打败中国中药了吗［Ｎ］．健康报，２０１６
０５１１（００５）．

［２２］姚燕萍，邵蓉．日本汉方药的兴衰对我国中药注射剂发
展的启示［Ｊ］．中国现代中药，２０１０，１２（５）：３４３６．
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