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摘要 目的：分析我国中药追溯体系相关政策文本，探讨现有政策现状及倾向，为我国未来中药追溯

体系政策制定及优化提供参考依据。方法：选取29份中药追溯体系相关政策为研究对象，采用内容分析

法，基于政策工具及利益相关者2个维度进行分析。结果：政策工具维度中，命令与规制型、激励型、

能力建设型、系统变革型、信息与劝诫型工具分别占51.7%、12.2%、22.0%、1.0%、13.2%；利益相关

者维度中，政府相关部门、中药生产企业、中药经营企业、医疗机构、消费者分别占45.2%、21.5%、

21.5%、6.3%、5.6%。结论：政策工具结构失衡，内部子工具使用不协调，利益相关者分布不均，应结

合中药追溯体系相关政策特征及发展趋势，多元化使用政策工具，优化其内部结构，兼顾各利益相关

方，增强主体凝聚力。
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Study on the Traditional Chinese Medicine Traceability System Policy Texts in 
China from the Perspective of Policy Tools
Liu Senyuan, Zhao Jing, Shen Huihuang, Li Linfeng, Xu Pingping, Li Chunxiao (School of Management, Beijing 
University of Chinese Medicine, Beijing 102488,  China)

Abstract   Objective:  By analyzing the relevant policy texts on traditional Chinese medicine traceability system 
in China, this study discusses the current policy status and development tendency, which is aims to provide 
reference for formulation and optimization of traditional Chinese medicine traceability system policy in the future. 
Methods: Using the content analysis method, 29 policies related to traditional Chinese medicine traceability 
system were selected as research objects based on the two dimensions of policy tools and stakeholders. Results: 
In the dimension of policy tools, command and regulation, incentive, capacity building, system transformation, 
information and exhortation tools account for 51.7%, 12.2%, 22.0%, 1.0% and 13.2% respectively. In the 
dimension of stakeholders, relevant government departments, TCM production manufacturers, TCM distributors, 
medical institutions and consumers accounted for 45.2%, 21.5%, 21.5%, 6.3% and 5.6% respectively. Conclusion: 
The structure of policy tools is unbalanced, the use of internal policy tools is uncoordinated and the distribution 
of stakeholder is uneven. We should combine the relevant policy characteristics and development trends of 
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中药的质量安全与人民健康和中医药行业发

展息息相关。中药追溯体系以现代信息技术为手

段，以风险管理为安全体系，应用于中药的生产、

流通、消费等全链条环节[1]。建设中药追溯体系，

是提高中药质量安全的有效机制，是及时召回产

品、追究责任主体的重要措施，是实现中药来源

可查、去向可追、责任可究的有效保障。2010年11

月，在第3届中医药现代化国际科技大会上提出了

中药材质量追溯体系的概念。2020年12月国家药品

监督管理局印发的《关于促进中药传承创新发展的

实施意见》提出以“十四五”期间药品安全及高质

量发展为契机，推进现代化信息技术应用，建设中

药生产经营全过程追溯体系，进一步保障中药质量

安全。

我国药品的追溯制度起步较晚，中药追溯体

系的研究更是处于起步阶段，中药与西药相比更为

特殊，追溯体系的建设面临更多挑战。而现有关于

中药追溯体系研究多为技术层面的研究和宏观的发

展分析，缺乏聚焦于中药追溯体系政策方面的研

究。本研究从2010年中药材质量追溯体系概念的提

出出发，从政策工具视角对我国中药追溯体系相关

政策文本进行分析，应用NVivo12 Plus软件进行编

码，探讨现有政策倾向，并提出对策建议，以期对

我国中药质量追溯体系建设及政策制定提供参考。

1   资料与方法
1.1   资料来源

本研究于2022年8月以“中药追溯”“中药材

追溯”“中药饮片追溯”“中成药追溯”“药品追

溯”等为关键词，在国务院、商务部、国家药品监

督管理局等部门官方网站及北大法宝等政策数据库

进行全文检索，获取2012年10月至2022年3月发布

的相关政策文本。

1.2   纳入及排除标准

纳入标准：（1）发文机关处于中央政府层

面；（2）政策包含中药追溯体系建设相关的内

容；（3）政策类型选取法律法规、部门规章、规

划、意见、纲要、通知等直接反映政府意志的文

件。排除标准：（1）政策内容与中药追溯体系建

设相关性不高；（2）文件中只出现关键词而无实

质性政策内容。最终纳入中药追溯体系相关政策文

本29份，见表1。

the traditional Chinese medicine traceability system, use policy tools in a diversifi ed way, optimize its internal 
structure, take into account all stakeholders, and enhance the cohesion of the main body.
Keywords:   traditional Chinese medicine traceability system; quality traceability;policy tools; stakeholder; policy 
analysis 

表 1   中药追溯体系政策文本

序号 政策名称 发布部门 发文时间

1 商务部办公厅、财政部办公厅关于开展中药材流通追溯体系建设

试点的通知（商办秩函〔2012〕881 号）

商务部、财政部 2012 年 10 月

2 商务部办公厅关于做好 2012 年中药材流通追溯体系建设试点项

目招标工作的通知（商办秩函〔2013〕99 号）

商务部 2013 年 2 月

3 商务部办公厅关于做好第一批试点城市中药材流通追溯体系建设

工作的通知（商秩字〔2013〕22 号）

商务部 2013 年 4 月

4 国家食品药品监管总局等部门关于进一步加强中药材管理的通知

（食药监〔2013〕208 号）

原国家食品药品监督管理

总局等 8 部委

2013 年 10 月

5 商务部办公厅关于开展 2013 年中药材流通追溯体系建设工作的

通知（商办秩函〔2013〕848 号）

商务部 2013 年 11 月
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序号 政策名称 发布部门 发文时间

6 商务部市场秩序司关于做好 2014 年全国药品流通行业管理工作

的通知（商秩司函〔2014〕64 号）

商务部 2014 年 4 月

7 商务部办公厅关于抓好肉类蔬菜中药材流通追溯体系运行管理工

作的通知（商办秩函〔2014〕584 号）

商务部 2014 年 7 月

8 财政部办公厅、商务部办公厅关于开展肉类蔬菜及中药材流通追

溯体系建设有关问题的通知（财办建〔2014〕63 号）

财政部、商务部 2014 年 9 月

9 商务部办公厅关于加快推进中药材现代物流体系建设指导意见的

通知（商办秩函〔2014〕809 号）

商务部 2014 年 12 月

10 国务院办公厅关于转发工业和信息化部等部门中药材保护和发展

规划（2015-2020 年）的通知（国办发〔2015〕27 号）

国务院办公厅 2015 年 4 月

11 国务院办公厅关于加快推进重要产品追溯体系建设的意见（国办

发〔2015〕95 号）

国务院办公厅 2015 年 12 月

12 国务院关于印发中医药发展战略规划纲要 (2016—2030 年 ) 的通

知（国发〔2016〕15 号）

国务院 2016 年 2 月

13 商务部办公厅关于加快推进重要产品追溯体系建设有关工作的通

知（商办秩函〔2016〕78 号）

商务部 2016 年 2 月

14 商务部市场秩序司关于加快肉菜中药材追溯体系建设有关问题的

通知（商秩司函〔2016〕74 号）

商务部 2016 年 3 月

15 药品经营质量管理规范 (2016 修正 )（国家食品药品监督管理总

局令第 28 号）

原国家食品药品监督管理

总局

2016 年 7 月

16 国家食品药品监管总局关于推动食品药品生产经营者完善追溯体

系的意见（食药监科〔2016〕122 号）

原国家食品药品监督管理

总局

2016 年 9 月

17 中华人民共和国中医药法（中华人民共和国主席令第 59 号） 全国人大常委会 2016 年 12 月

18 商务部、工业和信息化部、公安部等关于推进重要产品信息化追

溯体系建设的指导意见（商秩发〔2017〕53 号）

商务部等 7 部委 2017 年 2 月

19 国家质量监督检验检疫总局、商务部、中央网络安全和信息化领

导小组办公室等关于印发《关于开展重要产品追溯标准化工作的

指导意见》的通知（国质检标联〔2017〕419 号）

原国家质量监督检验检疫

总局等 10 部委

2017 年 9 月

20 国家药监局关于药品信息化追溯体系建设的指导意见（国药监药

管〔2018〕35 号）

国家药品监督管理局 2018 年 10 月

21 农业农村部、国家药品监督管理局、国家中医药管理局关于印发

《全国道地药材生产基地建设规划 (2018—2025 年 )》的通知（农

农发〔2018〕4 号）

农业农村部、国家药品监

督管理局、国家中医药管

理局

2018 年 12 月

22 中华人民共和国药品管理法（中华人民共和国主席令第 31 号） 全国人大常委会 2019 年 8 月

23 中共中央、国务院关于促进中医药传承创新发展的意见（中发

〔2019〕43 号）

中国共产党中央委员会、

国务院

2019 年 10 月

续表 1
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1.3   研究方法

内容分析法是以量化的视角对文本内容所包

含的信息及其比重进行研究分析，适用于具有特定

格式、易于编码的政策文本[2]。政策工具又称政府

工具或治理工具，是政府为达到政策目标的举措

与方式的总称[3]。本文基于政策工具视角分析选取

的政策文件，运用NVivo 12 Plus软件编码，采用内

容分析法对中药追溯体系政策文本进行量化分析。

为确保分析的科学性和准确性，编码过程遵循不

可细分原则，即一段文本表达内容一致，则为一个

编码，如果表达多层意思，则细分为多个编码，直

至不可进行细分为止[4]。由2人背对背进行编码工

作，结果不一致之处经讨论或由第三方确定，最终

结果应用Excel2021软件进行统计分析。

2   政策分析框架的结构设计
2.1   政策工具分类维度（X 维度）

本文根据中药追溯体系政策特点，综合比较

各类政策工具后，选择借鉴McDonell和Elmore的政

策工具分类方法，包括命令与规制型、激励型、

能力建设型、系统变革型、信息与劝诫型五大维

度[5]。命令与规制型工具是指以政府意志为基础，

明确要求目标对象采取某种行为，以确保追溯体系

实施建设，包括明确职责、监督监管、技术标准、

目标规划、法规管制、考核评估子工具；激励型工

具是指通过采取某些激励措施引导目标群体实施

政策制定者所期望的行为，以促进中药追溯体系建

设，包括资金投入、政策支持子工具；能力建设型

工具是指政府通过提供资源，保证中药追溯平台的

建设与运行，以期获得正向效果，包括资源配置、

信息支持、市场塑造、人才培养子工具；系统变革

型工具是现有的组织形式无法实现预期政策效果，

需进行系统变革，表现为新组织的成立、旧组织的

撤销与合并、职能的重新界定等，包括组织变革子

工具；信息与劝诫型工具是指通过试点示范或相关

信息传递，对目标群体进行价值观及行为引导，包

括政策宣传、试点示范、鼓励号召子工具。

2.2   利益相关者维度（Y 维度）

公共政策的目的在于实现公共利益，其制定

和实施就是在各利益相关方之间博弈的过程中实现

的，将政策工具与利益相关者进行有效结合有利于

政策结构的合理化及政策目标的明确化[5]。中药追

溯体系中，利益相关者主要涉及政府相关部门、中

药生产企业、中药经营企业、医疗机构及消费者。

本文将X 维度（政策工具维度）与Y 维度（利益相

关者维度）相结合，以此构建我国中药追溯体系政

策的二维分析框架，如图１。

序号 政策名称 发布部门 发文时间

24 药品生产监督管理办法（2020）（国家市场监督管理总局令第

28 号）

国家市场监督管理总局 2020 年 1 月

25 国家药监局关于做好重点品种信息化追溯体系建设工作的公告

（国家药监局公告 2020 年第 111 号）

国家药品监督管理局 2020 年 10 月

26 国家药监局关于促进中药传承创新发展的实施意见（国药监药注

〔2020〕27 号）

国家药品监督管理局 2020 年 12 月

27 国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见（国办

发〔2021〕16 号）

国务院办公厅 2021 年 4 月

28 关于印发“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划的通知

（国药监综〔2021〕64 号）

国家药品监督管理局等 8

部委

2021 年 12 月

29 关于发布《中药材生产质量管理规范》的公告（国家药监局、农

业农村部、国家林草局、国家中医药局公告 2022 年第 22 号）

国家药品监督管理局等 4

部委

2022 年 3 月

续表 1
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图 1   中药追溯体系政策的二维分析框架

3   中药追溯政策分析结果
3.1   政策年度分布情况

将获取的29份中药追溯政策文本按照年份进

行发文数量统计，2012年至2022年我国中药追溯

体系政策各年度发布数量和增长变化趋势如图2所

示。可以发现自2012年起，相关政策发文数量有所

上涨，2016年发文数量最多，达到6篇，此后政策

发布数量趋于平稳。
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图 2   中药追溯体系政策各年度发布数量

结合政策内容及各年度发文数量等因素，本

文将中药追溯体系政策演变划分为以下二阶段：

①2011-2015年为政策萌芽期，该时期国家从流通

市场入手，政府相关部门处于主导地位，以试点形

式推动中药材流通追溯体系建设，设计了国家流

通追溯平台和追溯系统，但受技术限制及对中药追

溯概念模糊的影响，该时期取得了一定成绩，也总

结了经验不足，为全面开启中药追溯体系建设奠定

了基础。②2016年至今为政策发展期，随着药品信

息化追溯体系的建设发展，中药追溯体系建设进入

全面推进阶段，同时此阶段党和国家高度重视中医

药发展，《国务院关于印发中医药发展战略规划纲

要（2016-2030年）》中提出“建立中药材生产流

通全过程质量管理和质量追溯体系”，强调中药材

全环节的信息记录，实现整个过程的质量监管与追

踪，保证中药质量，提高中药的安全性。同时《中

医药法》和新版《药品管理法》等法律法规的出台

为中药质量追溯体系建设不断提供政策支持，且现

Y

X

政
策
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代信息化技术能力不断增强，打破中药追溯技术壁

垒，发展迅猛[6]。

从政策萌芽期至政策发展期，2个阶段国家政

策的关注重点从中药材流通追溯体系转变为中药质

量追溯体系，以流通领域为抓手向上下游延伸，探

索建立中药生产、流通、使用全过程追溯，体现国

家对于中药质量安全愈加重视。

3.2   X 维度统计分析

在 政 策 工 具 维 度 ， 对 纳 入 的 政 策 文 本

进 行 编 码 ， 共 得 到 2 0 5 个 编 码 。 命 令 与 规 制

型 工 具 占 5 1 . 7 % （ 1 0 6 / 2 0 5 ） 、 激 励 型 工 具 占

12.2%（25/205）、能力建设型工具占22.0%

（45/205）、系统变革型工具占1.0%（2/205）、

信息与劝诫型工具占13.2%（27/205）。在命令与

规制型工具中，明确职责子工具使用次数最多，

占18.5%（38/205），考核评估子工具使用次数最

少，占2.9%（6/205）；在激励型工具中，资金

投入子工具使用次数最多，占6.3%（13/205），

政策支持子工具使用最少，占5.9%（12/205）；

在能力建设型工具中，信息支持子工具使用次数

最多，占10.7%（22/205），人才培养子工具使用

次数最少，占2.9%（6/205）；在信息与劝诫型

工具中，政策宣传子工具使用次数最多，占5.9%

（12/205），试点示范子工具使用次数最少，占

2.9%（6/205），详细分布情况见表2。

表 2   政策工具维度及其分布（n=205）

政策工具类型 子工具名称 政策内容描述 政策编码示例 篇数 / 篇 占比 /%

命令与规制型 明确职责 落实各方责任；部门

协调

政策 8：五、工作要求（一）加强组织领导 38 18.5

目标规划 总体思路；目标任务 政策 3：一、加强项目招标管理，严格执行

进度安排

30 14.6

监督监管 加强中药追溯体系综

合监管

政策 7：六、加强统筹规划和督促检查（二）

加强督促检查

16 7.8

技术标准 制定追溯标准；建立

标准体系

政策 5：（二）工作原则 3. 标准一致，建

立全国统一的中药材流通追溯标准体系

8 3.9

法规管制 完善法律法规；制定

规范制度

政策 7：一、完善保障机制，夯实追溯体系

运行基础（一）完善配套制度

8 3.9

考核评估 开展评价；强化考核

机制

政策 1：五、组织实施程序（三）试点工作

考核验收和抽查评估

6 2.9

激励型 资金投入 政府资金投入 政策 1：四、资金支持重点：中央财政专项

资金重点支持方向

13 6.3

政策支持 给予政策偏向；优先

支持

政策 8：五、工作要求（二）加大政策扶持 12 5.9

能力建设型 信息支持 追溯技术支持；追溯

平台建设

政 策 18： 二、 主 要 任 务（ 一） 基 本 任 务

4. 推进追溯体系互联互通

22 10.7

资源配置 维 护 软 硬 件 设 施 配

置；建设仓储物流基

地

政策 3：二、加强运行维护管理，充分发挥

追溯体系作用（四）加强设备设施维护管理，

保证正常运转

9 4.4

市场塑造 调整行业结构；促进

经营发展

政策 5：一、工作目标和原则（二）工作原

则 4. 政府推动，市场化运作。

8 3.9

人才培养 建设人才队伍；培训

相关人员

政策 1：六、试点工作要求（三）加强追溯

管理队伍建设

6 2.9
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政策工具类型 子工具名称 政策内容描述 政策编码示例 篇数 / 篇 占比 /%

系统变革型 组织变革 组织改革；机构重组 政策 1：六、试点工作要求（一）加强组织

领导。试点城市要成立专门的试点领导小

组

2 1.0

信息与劝诫型 政策宣传 政策解读和宣传引导 政策 7：四、加强宣传引导，形成市场倒逼

压力（一）加大宣传力度

12 5.9

鼓励号召 鼓励有条件企业建设

追溯系统

政策 16：六、鼓励生产经营者运用信息技

术建立食品药品追溯体系

9 4.4

试点示范 开展试点工作；总结

经验

政策 18：一、指导思想、基本原则与建设

目标（二）基本原则 4. 试点示范与复制推

广相结合，建立科学推进模式

6 2.9

续表 2

3.3   Y 维度统计分析

由于同一政策文本内容中存在涉及多个利益

主体的情况，利益相关者维度共得到303个政策编

码。政府相关部门占45.2%（137/303）、中药生产

企业占21.5%（65/303）、中药经营企业占21.5%

（65/303）、医疗机构占6.3%（19/303）、消费者

占5.6%（17/303）。其中涉及政府相关部门的编码

最多，涉及消费者的编码最少，不同利益主体之间

分布不均衡，具体结果如表3所示。

表 3   利益相关者维度及其分布（n=303）

利益相关者 政策数量 / 项 编码数量 / 条 所占比例 /%

政府相关部门 22 137 45.2

药品生产企业 22 65 21.5

药品经营企业 19 65 21.5

医疗机构 9 19 6.3

消费者 8 17 5.6

综合来看，在 X 维度上，中药追溯体系政策

存在整体结构失衡与内部子工具使用不协调现象；

在Y 维度上，中药追溯体系政策在利益相关者中关

注力度不一，均衡性欠佳。

4   讨论
4.1   政策工具整体结构失衡

在政策工具维度中，表现出中药追溯体系政

策存在强制性工具使用较多，激励性工具使用不足

的整体结构失衡情形。命令与规制型、能力建设

型、信息与劝诫型工具属于强制性推动工具，激励

型与系统变革型工具属于拉动型工具，推动工具使

用较多，会使拉动工具相对不足，降低各追溯相关

方的积极性，不利于政策在行业全方面的实施，整

体上迟缓了中药追溯体系发展[7]。我国中药追溯体

系建设刚刚起步，目前处于政策实施前期，强制性

工具能够在一定程度上保证政策的执行效果，推进

政策的落地落实，具有一定合理性，但命令与规制

型工具使用比例达51.7%，超过一半以上，其过多

使用可能会降低其他利益相关者的积极性及地方探

索试点的主动性。因此在追溯体系发展阶段，需要

增加激励性工具的使用比例，通过激励性工具提高

各追溯相关方投入的主观能动性，激发各相关方的

追溯意识，防止由于该工具使用不足造成政策拉力

较弱，追溯体系的建设发展后劲不足。
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4.2   政策工具内部使用不协调

在命令与规制型工具中，明确职责、目标规

划子工具使用较多，占比均在10%以上，考核评

估、技术标准、法规管制子工具使用较少。明确

职责子工具的使用能够确立各方主体责任，加强部

门协调，中药材来源归属于农业等部门管理，在进

入流通阶段才归属药监部门管理，需要多部门明确

职责分工。目标规划子工具使用较多，说明在中药

追溯体系建设上前瞻性政策引导较强，国家重视中

药追溯体系的建设，今后一段时间内发展的持续性

有相应保障，但另一方面也说明现阶段政策制定较

为宏观，中药追溯体系建设还处于探索发展阶段，

政策条文缺乏具体细则跟进。考核评估子工具的使

用能够对追溯过程开展评价，强化考核机制，改善

标准滞后、指标设置不合理、市场适用性不强等问

题，该子工具使用率较低，说明现阶段对于中药追

溯体系的考核评估机制仍有不足。技术标准、法规

管制子工具也使用较少，当前尚缺乏具体法律法

规、操作规范、技术标准的有力支撑，一定程度上

阻碍了中药追溯体系全国化的进程。

在能力建设型工具中，信息支持子工具使用最

多，人才培养、市场塑造子工具使用较少。信息支

持子工具的使用体现了中药追溯体系的发展对信息

技术的依赖性较强，中药追溯过程复杂，必须通过

先进技术手段建设现代化、信息化追溯体系，推进

追溯信息互通共享，同时要保证数据的安全性。自

中药追溯体系发展以来，经历了从基本体系架构到

应用系统再到基于产业链数字化的应用系统阶段，

技术发展前景广阔[8]。人才培养从长远角度能够体

现深远效益，该工具使用率仅为2.9%，说明人员培

训、技能提升工作仍需加强，专业追溯人才队伍建

设力度不够。市场塑造子工具使用率也较低，企业

是追溯的责任主体，目前有较多企业认为信息化追

溯体系的建设可有效保障药品质量安全，但实施费

用多、技术门槛高，一定程度上增加了企业的成本

负担，导致企业建设追溯体系动力不足[9]。

在信息与劝诫型工具中，政策宣传子工具使

用最多，试点示范子工具使用最少。政策宣传能够

以投入少、门槛低的方式产生引领作用，带来潜移

默化的影响，提高消费者对中药追溯的认知度和普

及率，落实公众监督责任。试点示范子工具使用不

足，自2012年8月发布的《关于开展中药材流通追

溯体系建设试点的通知》起，我国分三批支持18个

省市建设中药材流通追溯体系，各地试点虽得到国

家大力支持，但试点涉及的上下游企业有限，业务

相对固定，相关主体众多，流程复杂，信息共享困

难，继续推广还举步维艰。我国多项政策实施落

实均体现了试点示范的突破带头作用，因此在新政

策、新技术、新标准的发展下，还需进一步试点，

为推广至全国提供保障。

4.3   利益相关者分布不均衡

从中药追溯体系政策利益相关者分布情况了

解到，当前政策对政府相关部门关注最多，对中药

生产企业、中药经营企业关注度其次，对医疗机构

与消费者关注力度不足，存在利益格局构建不协调

现象。

政府相关部门作为政策制定方、监督检查方，

应当承担推动促进作用，综合运用法律、政策、技

术等方式，发挥各利益相关方主体作用。而政府相

关部门占比达45.2%，一定程度上压缩了其他相关

方的利益空间，不利于追溯体系的长期平稳运作。

中药生产、经营企业作为中药追溯体系的主要

参与者，是追溯过程中的关键节点，承担着中药质

量的主体责任，起到向上游企业索要追溯信息，向

下游企业、医疗机构提供追溯信息的重要作用[10]。

中药生产、经营企业在利益相关者维度占比均为

21.5%，政策落实程度依旧有限，主体作用发挥有

待加强。

医疗机构作为药品的使用单位，也是中药追

溯体系中的交易主体，与零售药店等单位相比明显

不同的是，其更体现守好药品质量安全底线，保障

人民群众身体健康的主导地位。但目前医疗机构利

益相关者角度占比仅为6.3%，中药追溯体系建设

在医疗机构中的落实还有待加强，其对中药追溯信

息的索取、反馈功能未能明确体现。

消费者作为中药终端使用者，是政策的直接

受益者，中药追溯体系的建设目的在于保证中药的

质量安全，而消费者在利益相关者分布中仅占比

5.6%，关注力度不足。有调查显示，消费者对于

中药追溯体系的认知程度和价值感知依旧有限，追

溯意识不强，其认知程度是影响中药追溯体系感知

价值的最重要因素，消费者越信任可追溯体系，其

感知价值便越高，也就更愿意支付可追溯中药的额

外费用[11]。
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5   建议
5.1   政策工具使用多元化，增加激励性政策

当前中药追溯体系的建设主要依靠政府的强

制力和公信力，命令与规制型工具使用过多，不利

于后期持久发展。中药追溯体系的建设从初期的政

府主导逐渐转向企业为主体，政府主要负责追溯标

准、规章制度的制定，企业承担主体责任，而企业

受信息技术及成本的影响，更需要通过资金及政策

上的激励扶持去推动追溯体系的建设。应当调整政

策工具框架，提高激励型、系统变革型工具的使用

比例，增强各类工具互补性与协调性，实现政策工

具多元化发展。

加大政策扶持，研究支持中药追溯体系运行

的政策措施，促进以中药材、中药饮片为原料的单

位应用可追溯中药材，相关单位在同等条件下优先

采购可追溯中药，对偏远地区加大政策倾斜力度，

重视中药追溯与巩固脱贫攻坚成果相结合。在消费

者购买可追溯中药时提供政策鼓励，吸引其主动进

入追溯平台查询，形成对企业的压力，以此倒逼追

溯体系建设的执行率，提高各追溯相关方的自主

性。通过政策激励，带动社会资本的投入，为企业

提供资金支持，扶持中小企业，减轻运行成本。

5.2   优化政策工具内部结构，实现协调平衡

政策工具内部结构存在部分子工具使用较多

或使用缺位的现象，需进一步优化，实现工具间相

互协调匹配。

在命令与规制型工具中，需加强考核评估、

技术标准、法规管制子工具的使用。应加强考核评

估制度的建立，定期组织开展企业中药追溯体系实

施效果的考核评估，建立量化评价体系，总结经验

交流推广，形成行业自律自查的良性氛围。技术标

准的制定是关键，应当在种植、加工、运输、消费

各环节建立相关技术标准，做到责任到位。中国中

药协会组织制订并发布了《中药追溯体系实施指

南》等4项团体标准，为中药企业中药材追溯体系

建设和实施提供了有力支撑和专业指导服务，这

些追溯标准在企业间广泛应用，也得到了政府有关

部门的认可和支持[12]。但国内中药追溯标准尚未统

一，需要兼顾中药特色，结合行业需求与企业质量

管理体系特点，统一体系架构，组织出台科学完整

的信息化标准，明确各级标准定位和功能[13]。法规

管制子工具的使用可以有效规范各行为主体，明

确划定法律禁区。从法律层级看，自中药追溯体

系建设以来，我国出台了2部相关法律：《中医药

法》、新版《药品管理法》；3部部门规章：《药

品经营质量管理规范》《药品生产监督管理办法》

《中药材生产质量管理规范》，这些法律法规及部

门规章规定了中药追溯体系的主体责任、追溯配套

措施等内容，但仍存在缺乏可操作性、不够细化、

相关配套文件仍缺乏的问题[14]。政府部门应为中药

质量追溯体系建设指明方向，可借鉴其他产品追

溯管理经验，加强部门间协调配合，保障体系规

范完整。

在能力建设型政策工具中，需提高人才培

养、市场塑造子工具的使用。加强追溯人才队伍建

设，随着信息化追溯体系的建设，监督管理部门、

企业、医疗机构对于追溯人才的需求也日益增加。

应建立分级分批培训机制，在相关部门、企业、机

构培育一批认真负责、相对固定、业务能力强的中

药追溯体系运行维护技术人才，保障追溯系统的使

用维护。加强可追溯中药市场的塑造，在政策上考

虑企业投入成本在市场上价值的体现，企业建设中

药追溯体系需要人力、物料、流程管理等方面成本

的投入，企业建立追溯系统成本不宜过高，应通过

顶层设计完善全产业链条的政策协同。一方面，可

通过加大投入、给予适当补贴、号召第三方信息技

术企业支持系统建设的形式，降低企业投入追溯体

系的成本，从而降低可追溯性中药的价格，以此提

高消费者积极性；另一方面，通过规范市场，实现

中药优质优价、优质优先，保障下游医疗机构及市

场的价值认同，营造可追溯中药使用环境，促进市

场良性循环，增强企业参与追溯体系建设的意愿。

在信息与劝诫型工具中，需加强试点示范子工

具的使用。进一步发挥试点示范的突破带头作用，

因地制宜开展信息化追溯体系，体现名优企业、名

牌产品的示范效应，带动一批道地药材种植企业总

结经验、复制推广、培育优质产品和信誉品牌。

5.3   兼顾利益相关方，增强各方凝聚力

在中药追溯体系中，目前形成以政府为主

导、市场化运营、公司化运作的追溯模式，整个体

系利益相关主体较多，各方作用节点与功能不同，

因此应兼顾各相关方利益，在格局协调的基础上，

适当缩减政府相关部门的关注度，加强对医疗机

构、消费者的关注力度，促进各方凝聚力，达成政
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策效果最大化。

对于政府相关部门，应做好统筹规划，充分

考虑中药的特色及特殊性，营造行业协调发展氛

围，加强行业监督、自律，在明确其职责的基础上

加强部门协调，必要时进行相关组织改革，优化部

门分工。

企业是追溯的基本单元，更是确保追溯信息

真实、完整、准确的责任主体。对于中药生产、经

营企业，其管理水平参差不齐，尤其在中药生产阶

段，我国中药产业长期处于粗放式经营管理，且药

材种植多在偏远地区，较多药材为散户种植模式，

种植农户文化程度较低，上游数据采集困难。应考

虑组织化管理，参考食品农产品追溯经验，抓好农

商对接，通过政策引导，推动生产企业与农民合作

社对接，扩大上游追溯体系覆盖面，实现农户生产

过程标准化及数据采集。同时应重视企业责任教

育，生产经营者需承担中药质量管理的主体责任，

让信息追溯成为企业的自发行为。

医疗机构作为中药使用的主体，应从政策上

促进使用端追溯功能落实，如要求医疗机构须选用

可追溯中药，提高门槛，在采购时保证追溯信息有

效索取，在验收时进行追溯信息核对和反馈，在销

售使用时将追溯信息提供给消费者。从技术上完善

机构内追溯系统建设，健全数据审查机制，验收入

库、贮存养护、调剂发放各环节要做到责任可追、

流向可跟，保障中药流通使用环节安全、有效、质

量可控[15]。

对于消费者，应通过多种渠道强化政策引

导，普及中药追溯概念，进行政策宣传，注重宣传

效果，避免流于形式，提供可追溯中药在质量保障

和健康维护方面的信息，宣传追溯信息系统的使

用，强化消费者认知[16]。同时还应建立追溯体系公

示、曝光、警示制度，让消费者进入企业诚信测评

体系，充分发动公众监督作用，畅通举报投诉渠

道，对企业及中药产品开展综合评价，形成有效监

督的社会氛围，实现让消费者明白放心用药。
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