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中药企业申报FDA认证影响因素研究
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摘要:运用扎根理论分析中药企业申报FDA(美国食品药品监督管理局)认证的影响因素,并构建理论模型,为中药

企业制定科学的战略决策提供参考。在中国知网搜集申报、未申报FDA认证企业战略决策者的访谈资料,对这些

访谈资料进行扎根编码。经过开放式编码、主轴编码、选择编码和对比验证,最终梳理出27个开放编码、9个范畴和

5个主范畴,在分析各范畴逻辑关系的基础上构建理论模型。中药企业申报FDA认证是建立在对FDA标准和中药

现代化、国际化具有一致性认知基础上的,不仅要达成以药品身份进入欧美市场的目标,还要在申报过程中促进企

业升级,提升中药产业现代化水平,实现可持续发展。
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  中医药是中华民族的瑰宝,在世界一体化的背

景下,中医药不仅是中国的,还是世界的。中医药

不仅要为中国人民的健康保驾护航,还应为世界人

民的健康贡献力量。《“健康中国2030”规划纲要》
就明确提出要“推动中医药走向世界”,“形成一批

具有较强创新能力和国际竞争力的大型企业”。但

是由于中医药和西方医药理论体系存在较大差异

等原因,中医药走向世界,尤其是以药品身份进入

欧美市场,还面临跨越文化壁垒、技术壁垒等诸多

挑战[1-2]。这导致中药在国际市场上的占有率较低,
目前还没有一款中药以药品身份进入美国市场。
要破解这个难题,对于中药企业而言,就是要制定

科学的发展战略,实现中药现代化和国际化的协调

统一,既推动中医药走向世界,又实现企业可持续

发展、高质量发展。
在推动中药现代化和国际化的实践过程中,一

项值得关注的企业战略选择就是申报美国食品药

品监 督 管 理 局(FoodandDrugAdministration,

FDA)认证。虽然中药以药品身份完全通过FDA
认证,需要跨越的资金壁垒、文化壁垒和技术壁垒

都是最高的,但是仍然有一些中药企业在耗费大量

资源,持之以恒地坚持几年甚至十几年去申报。这

项战略背后的驱动因素是什么? 这项战略遵循的

中药现代化和国际化的内在机理是什么? 这是本

研究要回答的主要问题。

1 理论基础

资源基础观认为异质性的资源是企业竞争优

势的来源,企业的战略应当与它的资源相匹配[3]。
企业在制定国际化战略时,既要考虑交易成本的增

加,又要考虑制度距离和外来者劣势的影响。制度

距离是指母国和东道国在法律法规等正式制度以

及价值信念、文化传统等非正式制度上的差异[4],制
度距离的存在会给企业国际化经营带来劣势[5]。企

业必须拥有技术、品牌等绝对资源优势,才能弥补

交易成本的增加,克服外来者劣势[6]。
制度基础观认为是制度推动了企业的国际化,

因为新兴经济体企业往往并不具备技术、品牌等绝

对资源优势,但仍然有许多企业积极制定国际化战

略,参与国际竞争,企业的国际化战略选择是企业

与制度互动的结果[7-8]。
企业应当如何进行国际化战略选择呢? 当前

的研究仍然莫衷一是,主要原因在于企业战略选择

具有复杂性,这不仅包括战略本身的复杂性,还包

括战略决策者对内部资源和外部环境认知的复杂

性等。因为一项战略决策必然会受企业内部资源

和外部环境的约束,一项恰当的战略必然也是与内

部资源和外部环境协调一致的结果,对此,许多研

究者整合不同的理论观点来避免分析不全面、不恰

当等问题[2,9-10]。
鉴于中药产业独特的产业、资源和制度环境,
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以及战略决策者的认知在战略决策中的重要作

用[11],本研究基于战略决策者认知的视角,从资

源、产业、制度3个层面来解释中药企业的国际化

战略,希望能够深入细致地挖掘申报FDA认证背

后的驱动因素,分析中药现代化和国际化的关系

机理。由于此项研究涉及的变量较多,变量之间

的关系较为复杂,所以本文采用基于扎根理论的

质性研究方法,利用对中药企业战略决策者的访

谈资料,运用NVIVO11.0软件进行扎根编码并构

建理论模型,期望能够为中药企业制定科学的国

际化战略决策提供参考,也为后续的理论研究提

供借鉴。

2 研究方法与资料来源

2.1 研究方法

质性研究主要采用“扎根理论”的理论构建方

法,它比较适合在微观层面对个别事物进行细致的描

述和分析,也适合对特殊现象进行探讨,由于在研究

之前,研究者没有固定的预设,所以有助于发现一些

事先预料不到的影响因素[12]。扎根理论是一种研究

路径,它的研究目的是生成理论,它强调理论必须来

自自然情景下收集的原始资料,最好是访谈资料,从

而实现研究结果是对现实的理论呈现[13]。

2.2 资料来源

为了能够从战略决策者认知的角度分析申报

FDA认证的原因,利用上市公司披露的公开资料找

出申报FDA认证的3家上市公司,在中国知网数据

库中搜索申报篇名为公司名称或公司董事长、总
裁、党委书记、总经理姓名的历年访谈资料,根据访

谈的内容是否涉及“FDA认证”“国际化”“走出去”
进行筛选,再根据理论饱和原则进行筛选,即新增

的访谈资料不再出现新的重要信息,最终筛选出

18篇访谈文献(序号为A1~A18),为了能够进行对

比验证,又筛选出8篇未申报企业谈及申报FDA认

证的访谈文献(序号为B1~B8),见表1。

2.3 资料的编码方法

根据扎根理论构建理论的步骤,通过开放式编

码、主轴式编码、选择式编码实现自底向上的归纳

过程[14]。编码采用的辅助工具是NVIVO11.0。在

编码的过程中,对资料中访谈主题为“FDA认证”
“中药国际化”“走出去”的内容进行编码,对访谈对

象在本次访谈中的重复访谈内容,不进行重复编

码;对同一位访谈对象在不同时点上的重复访谈内

表1 访谈文献资料基本情况

序号 时间 资料来源 访谈题目 作者

A1 2001 新经济 非凡执着成就非凡梦想 袁苑

A2 2002 中外管理 天士力变中悟道 刘宏君

A3 2004 中国卫生产业 以高科技为先导开辟创业路 张立宽

A4 2005 东方企业家 闫希军我是一个导演 谭勇

A5 2006 环球时报 打造国际化的中药企业 李玉霞、于建军

A6 2007 医药经济报 解码中药 钟可芬

A7 2009 新经济导刊 打开中药产业“黑匣子” 新经济导刊

A8 2010 中国工业报 政企联动开启中药国际化“破冰之旅” 徐红卫等

A9 2011 中外管理 一直都在国际化着 焦晶

A10 2013 北京商报 以药品身份跻身国际市场 夏姗姗

A11 2014 中国经营报 天士力20年 张亮

A12 2014 中国经济周刊 专访天士力董事局主席闫希军 陈惟彬

A13 2015 医药经济报 以岭药业探路中药国际化 李瑶

A14 2015 中华商标 天士力造就现代中药第一品牌 王利娜,马君

A15 2016 科技日报 完善中药产业链,打造国际大产业 冯国梧

A16 2017 中国税务 选择与承诺 孙晓斌

A17 2018 中国经营报 中成药的疗效要“看得清、说得明、听得懂” 曹学平

A18 2021 经济杂志 守正创新,推动中医药走向世界 刘一煊

B1 2007 中华工商时报 雷菊芳:不走西方现代制造业的老路 陈雪根

B2 2008 中国经贸 同仁堂历史沉淀的国粹 高航

B3 2008 中国报道 中药现代化成就东阿上品 裘平一

B4 2010 医药经济报 李楚源:中药复兴不是一个人的事 刘正午

B5 2016 中国城市报 同仁堂发力海外市场 张志辉等

B6 2018 英才 中药国际化的思考 小思

B7 2023 中国经济周刊 中医药如何全力拼科技、拼国际化 伍素文

B8 2024 新华每日电讯 积极推进中医药产业现代化国际化 薛园,刘加佳
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容,也不进行重复编码。在编码完成之后,进行信

度检验。信度检验采用的是重测信度,即在编码完

成后一周又进行了再次的编码比对,根据编码的参

考点数,确认前后两次编码的一致性程度较高。在

效度方面,所搜集的访谈资料涵盖了当前正在申报

FDA认证的3家中药企业,这些访谈资料都是中国

知网收录的文献,访谈人员都是专业记者,访谈内

容的全面性、真实性程度都较高,所以效度可以得

到保证。

3 研究过程与结果

3.1 开放式编码

先对18篇访谈文献进行熟读,然后再进行

开放式编码。在编码时,采用对资料进行逐句逐

行的概念化命名方法。对概念不做预设,概念化

命名主要采用文本中访谈对象经常采用的用来

表达他们自身观点的本土概念来进行命名,总计

得到203个编码参考节点。对这203个编码参

考节点进行概念化整理,最终形成27个开放编

码,见表2。

3.2 主轴式编码

主轴式编码是在开放式编码的基础上,分析开

放式编码之间的关联性和逻辑关系,对开放式编码

进行归纳整合,形成更具有概括性的范畴。将27个

开放式编码归纳为9个范畴,即是申报FDA认证的

9个影响因素,见表3。

3.3 选择式编码

在完成主轴编码之后,以“申报FDA认证”为
核心范畴,对这9个范畴进一步归类来寻找主范畴。
在分析主轴编码之间的关联性和逻辑关系的基础

上,将9个范畴归纳为5个主范畴。这5个主范畴

(参考编码点数)分别为“申报FDA认证和实现中

药现代化、国际化具有一致性”(27.09%),“促进企

业升级和产业发展的预期”(19.70%),“产业和企

业资源优势”(22.66%),“产业压力和政府支持”
(10.84%),“申 报 FDA 认 证 的 企 业 家 精 神”
(19.70%),见表4。

表2 申报FDA认证的访谈文献开放式编码及内容范例

开放编码(编码参考点数) 编码参考点内容具体范例(访谈文献序号)
走向国际要说清机理(10) 中药产业发展存在的最大问题,就是物质基础不明确。中药要走向世界,必须把这些搞清楚(A6)

进入欧美市场才是国际化(4)
如果中成药不能以药品形式堂堂正正进入国际市场特别是欧美主流市场,中药国际化就只能是一句空话

(A17)
采用国际标准进行评价(13) 中药国际化就必然要求其安全性评价必须符合国际要求(A17)

FDA标准公正客观科学(6) 我认为FDA是公开的、客观的和科学的(A6)

说清楚、数字化、标准化(16)
如何把说不清的说清,可以说清的如何数字化,数字化的东西又如何建立标准,最后如何能够符合国际标

准(A12)
现代化以国际化为目的(2) 你说中药现代化的目的是什么? 就是国际化(A2)
现代化要采用现代科技(4) 我们如今一定要转变方法,转变技术路径,用现代科学技术试验的方法(A11)
企业运营升级预期(16) 国际化虽然很难,但对企业内部提升是个无价之宝(A9)
促进企业确定发展方向(3) 我们往前走一步,到国际市场一看,差距就非常清晰了找准差距,才能找准定位,寻求发展机会(A5)
市场开辟预期(5) 如果成功通过临床在美国上市,将有50亿美金的市场(A6)
组织营运优势(14) 全面实现中药生产的标准化、自动化和数字化(A7)
资本获取能力优势(7) 三期临床做下来的话资金更大,大概需要2个亿,到时我们会放到资本市场上去募集(A6)
创新能力优势(17) 每年从销售收入中提取不低于10%的资金用于科技创新(A17)
政策推动(9) 提出在3~5年时间要推动1~2个中药走向西方发达国家(A14)
资金推动(1) 我当时拿着科技部给的80万元经费(A6)

明确政策扶持方向(8)
政府应该发挥政策导向,在临床应用中筛选一些疗效确切、质量标准和生产工艺有望与国际接轨的企业的

优势品种(A8)
促进中医药文化推广(1) 如果未来有10个中药品种能够成为世界行销的大药,那么中医药文化就不用推广了(A11)
促进中药产业发展(5) 团队现在已经为其他企业提供服务,比如以岭药业申报了一个治疗感冒的药:莲花清瘟胶囊(A11)
促进FDA态度转变(2) 天士力跟FDA打了这么多年的交道以后,FDA对中药的态度也在不断转变(A11)
中医药具有比较优势(8) 中医药产业是我国少数具有国际比较优势的产业(A8)
国内市场竞争加剧(10) 下一个十年我们将面临更严峻的挑战,更加激烈的竞争(A4)
国际竞争压力大(2) 1996年前后,德国、韩国、日本向FDA申请了30多个中药品种,而我国却一个申请也没有(A2)
冒险意识(4) 只要国家带队我就敢。不就是扛‘炸药包’嘛,我是当兵的,最不怕死(A12)
创新意识(5) 当时我就想中药为什么不能形成一类治疗心血管疾病的新药呢(A14)
责任意识(13) 作为中医世家的传人和中医专业研究生,他认为自己有责任将传统中医发扬光大(A3)
机会意识(3) 我们为生存和发展而拼搏对周围任何变化,哪怕是极其微小的也不会放过(A1)
梦想与执着(15) 我现在48岁,干上12年就退休了,但我退休了还可以接着做(A6)
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表3 申报FDA认证的访谈文献主轴式编码

主轴编码(编码参考点数) 开放编码(编码参考点数)
中药国际化是以现代化为基础,符合FDA标准,进入欧

美主流市场(33)
走向国际以现代化为基础(10)、进入欧美市场才是国际化(4)、采用国际标准进

行评价(13)、FDA标准公正客观科学(6)
中药现代化是以国际化为目标,采用现代科技,把药理

说清楚(22)
说清楚、数字化、标准化(16),以国际化为目的(2),采用现代科技(4)

企业升级预期(24) 企业运营升级预期(16)、促进企业确定发展方向(3)、市场开辟预期(5)

产业发展预期(16)
明确政策扶持方向(8)、促进中医药文化推广(1)、促进中药产业发展(5)、促进

FDA态度转变(2)
企业资源优势(38) 组织运营优势(14)、资金获取能力优势(7)、创新能力优势(17)
政府支持(10) 政策推动(9)、资金推动(1)
产业竞争压力(12) 国内市场竞争加剧(10)、国际竞争压力大(2)
产业比较优势(8) 中医药具有比较优势(8)
战略决策者特质(40) 冒险意识(4)、创新意识(5)、责任意识(13)、机会意识(3)、梦想与执着(15)

表4 申报FDA认证的访谈文献选择式编码

选择编码(编码参考点数) 轴心编码(编码参考点数)

申报FDA认证和实现中药现

代化、国际化具有一致性(55)

中药国际化是以现代化为基础,
符合FDA标准,进入欧美主流

市场(33)、中药现代化是以国际

化为目标,采用现代科技,把药

理说清楚(22)

促进企业升级和产业发展的

预期(40)
企业升级预期(24)、产业发展预

期(16)

产业和企业资源优势(46)
产业比较优势(8)、企业资源优

势(38)

产业压力和政府支持(22)
产业竞争压力(12)、政府支持

(10)

申报FDA认证的企业家精神

(40)
战略决策者特质(40)

3.4 对比验证

为了验证研究结果的合理性,又对未申报企业

谈及申报FDA认证的8篇访谈文献重复上述编码

过程,共 得 到 编 码 参 考 节 点20个,开 放 式 编 码

20个,范畴4个,主范畴2个,见表5。

通过对比可见,首先,未申报FDA认证的战略

决策者认为西方标准不适合评价中药,要建设自己

的标准才能走好国际化,这与申报企业的战略决策

者认知相反。其次,虽然他们都赞同中医药具有比

较优势,但是未申报企业的战略决策者认为:中医

药企业应该发挥中医药的比较优势走文化传播带

动国际化的道路。该观点与申报企业战略决策者

的观点也不相同。这就说明通过扎根编码所得到

的5个主范畴是合理的。

3.5 理论模型

在分析5个主范畴逻辑关系的基础上,构建

中药企业申报FDA认证影响因素理论模型,如
图1所示。在该模型中,“申报FDA认证和实现中

药现代化、国际化具有一致性”是推动申报的核心

因素,“产业和企业资源优势”“产业压力和政府支

持”“申报FDA认证的企业家精神”是推动申报的

直接因素,“促进企业升级和产业发展的预期”既
是推动 申 报 的 直 接 因 素,又 是 推 动 申 报 的 中 介

因素。

表5 未申报FDA认证的访谈文献编码

选择编码(编码参考点数) 主轴编码(编码参考点数) 开放编码(编码参考点数)(访谈文献序号)

西方标准不适合评价中药(10)

现代化不等于全盘西化(6)

烤鸭不能用烤鸡的标准来衡量(1)(B3)、美国的标准不适合评估中药

(1)(B6)、现代化和科学化不意味全盘西化(1)(B2)、用西方手段在复

方领域取得进展很难(1)(B1)、在自己民族文化体系中发展不等于落

后(1)(B1)、中医药不可能用西方的现代化走向未来(1)(B1)

要建设自己的标准才能走好国

际化(4)

国际化应以自己的中药标准和其他国家沟通(1)(B2)、让世界来和中

国接轨(1)(B4)、医药的使命不是得到别的体系的承认(1)(B1)、只有

建立我们自己的质量标准才能走好国际化(1)(B3)

中医药走向国际要发挥比较优

势走文化先行之路(10)

中医药具有比较优势(4)
中药有预防保健防治结合的功效(1)(B4)、中医药的主要消费人群在

中国(1)(B4)、中医药理论和医学体系完整有待发掘领域多(1)(B1)、
中医药文化底蕴丰富(1)(B4)

走国际化要文化先行(6)

发扬中医药文化会促进国际市场认可(1)(B8)、国际化文化先行(1)
(B5)、推进中医药出海要推广文化(1)(B7)、文化自信是走向国际的

前提(1)(B6)、中药国际化的实现方式不一定要走出去(1)(B3)、中医

药走向世界需要文化来带动(1)(B4)
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图1 中药企业申报FDA认证的影响因素理论模型

4 讨论

4.1 申报FDA认证和实现中药现代化、国际化具

有一致性

为保证药物的疗效和安全性,许多国家都对药

物的安全性评价、注册、认证等进行立法,但是由于

文化差异的程度不同,不同国家或地区对中药的政

策性约束并不相同。在与中国文化差异程度较低

的亚洲很多国家,他们有着多年的中医药使用历

史,对中医药的认可度较高。例如,新加坡、越南、
泰国立法承认中医药的合法地位,中成药在新加坡

上市,只需要在规定范围内提供材料进行形式审

查,而不必提供全面的产品质量、安全性和有效性

评估材料[1]。而在与我国文化差异程度较高的欧美

国家,特别是FDA法律则规定,中药以药品身份进

入美国必须以西药新药的身份进行申报,必须提供

被认可的全套检验数据和试验资料[1,15]。
中医药国际化实践中的这种差异性,上升到理

论层面就形成了不同的中药国际化观点。一种观

点认为中药国际化应当注重先传播文化[16],应当注

重建立自己的标准体系[17]。另一种观点认为应把

中药的成分及机理研究清楚,在发达国家以药品身

份注册成功[18]。研究发现,该认知的差异是导致中

药企业选择是否申报FDA认证的重要原因。由于

过往的研究较少从战略决策者认知角度进行分析,
因此本研究发现丰富了中药国际化战略理论的

内容。

4.2 促进企业升级和产业发展的预期

与欧美跨国医药公司相比,中药企业往往成立

的时间晚、资本规模小、技术水平低,医药行业又属

于高新技术行业,因此如何缩短与跨国医药公司的

差距,不断提高企业的科技创新等核心竞争力,促
进企业可持续发展,是中药企业迫切需要解决的难

题。研究发现,中药企业申报FDA认证的预期不

仅仅是为了通过认证,还包括预期会提升企业的科

技创新、组织运营能力,从而实现企业的升级,促进

产业的发展。该发现和国际化战略选择理论中的

跳板理论是一致的。跳板理论认为新兴企业国家

走向国际的目的不是利用自身优势,而是通过国际

化获得市场、效率、资源、现成资产等竞争优势[19],
特别是当后发企业接近技术创新的前沿时,国际化

能够起到“跳板作用”,促进企业提高创新能力[20]。
这说明,在申报FDA认证的战略决策者看来,申报

FDA认证不仅要达成以药品身份进入美国市场的

目标,还试图要通过参与申报的过程来促进企业升

级,提升中药产业现代化水平。后发的中药企业可

以通过该路径不断提升企业的核心竞争力,实现跨

越式发展。该发现有助于丰富中药国际化的内涵,
加深对中药国际化行为的理解。

4.3 产业和企业资源优势

资源优势是企业参与国际化竞争的重要影响

因素。国际化理论中的资源基础观认为,相比国内

经营,企业参与国际竞争所付出的交易成本要更

高,企业必须具备某些竞争者没有的资源优势,至
少要具备一定的相对优势[21],才能赢得竞争。从中

药产业角度来说,中国具有川药、云药、藏药等多种

道地药材,拥有这些道地药材的企业在参与国际竞

争时会拥有资源禀赋。中医药的市场主要是在国

内,国内市场容量又足够大,可以承担一定程度的

海外投资损失。国内还有许多祖先留下来的经方,
这是其他国家的竞争者不能相比的。从企业内部

资源角度来说,无论是复方丹参滴丸、桂枝茯苓胶

囊,还是连花清瘟胶囊,它们在各自的治疗领域都

是现代化中药的代表,产品的市场占有率较高,具
有技术优势。参与申报的企业都是上市公司,经营

规范、业绩良好,具有较强的融资能力。因此,研究

发现和国际化理论中的资源基础观是一致的。
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4.4 产业压力和政府支持

战略选择的制度基础理论侧重于从企业所处

的外部制度环境角度解释企业的战略选择问题。
制度基础观认为,对于新兴国家企业来说,其参与

国际竞争往往是国家制度推动的结果,如外向型的

经济政策鼓励等[22]。事实上,在产业竞争压力增加

的背景下,无论是复方丹参滴丸还是桂枝茯苓胶

囊,在申报FDA认证时都有国家政策和资金支持

的原因。例如,1999年,科技部就通过公开征集遴

选,推动了复方丹参滴丸、双黄连片、桂枝茯苓胶

囊、七叶皂甙等7个中成药申报FDA认证,并且当

时科技部还给参与申报的药品提供了一定的资金

补助[23]。2002年12月1日,科技部等8个部门又

制定了《中药现代化发展纲要(2002—2010年)》中
提出要争取2个或3个中药品种进入国际医药主流

市场[24]。这些事实都说明,政府支持推动是中药企

业申报FDA认证的重要因素。
但是,近年来在国家不断加强对中医药领域的

政策扶持,鼓励中医药“走出去”的大背景下,却鲜

有再去申报FDA认证的案例,这种现象好像与前

面的结论相矛盾。之所以出现该现象,是因为单纯

用政府支持这一个因素并不能完全解释复杂的战

略问题。因为一项战略决策必然会受企业内部资

源的约束和外部环境的制约,要回答该问题未来还

必须进一步分析不同因素之间的交互作用,如制度

环境和资源优势的交互作用等。

4.5 申报FDA认证的企业家精神

企业家精神是一项重要的生产要素,它在发现

市场机会、组织企业资源方面发挥着重要作用。当

前对企业家精神的研究主要从两个方面展开,一是

研究关注企业家精神内涵及特质,二是研究企业家

精神产生的影响力[25]。研究发现战略决策者的特

质在申报FDA认证中扮演着至关重要的角色,其
中有些特质符合经典的企业家精神理论,如创新意

识[26]、机会意识和冒险意识[8],研究还发现梦想与

执着是申报FDA认证所特有的企业家精神,这是

前期的研究较少涉及的。

5 结论
中药企业之所以选择申报FDA认证这项战略

决策,是建立在对FDA标准和中药现代化、国际化

具有一致性认知基础上,发挥内部资源优势和顺应

外部环境的结果。中药企业申报FDA认证不仅要

达成以药品身份进入欧美市场的目标,还要在申报

过程中促进企业升级,提升中药产业现代化水平,

实现可持续发展和高质量发展。研究发现有助于

丰富中药国际化的内涵,加深对中药国际化行为的

理解。
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StudyonInfluencingFactorsofTraditionalChineseMedicineEnterprisesApplyingfor
FDACertification

ZHAOXifeng
(CollegeofMarxism,ShandongUniversityofTraditionalChineseMedicine,Jinan250355,China)

Abstract:GroundedtheorywasusedtoanalyzetheinfluencingfactorsofChinesemedicineenterprisesapplyingforFDA(FoodandDrug
Administration)certificationintheUnitedStates,andatheoreticalmodelwasconstructedtoprovidereferenceforChinesemedicineenterprises
tomakescientificstrategicdecisions.Interviewdatafromstrategicdecision-makersofcompaniesthathaveappliedforandhavenotappliedfor
USFDAcertificationwascollectedonCNKI,andthenrootcode.Afteropencoding,spindlecoding,selectioncoding,andcomparative
verification,28opencoding,9categories,and5maincategorieswerefinallysortedout,andatheoreticalmodelwasconstructedbasedonthe
analysisofthelogicalrelationshipbetweeneachcategory.ThestrategicdecisionoftraditionalChinesemedicineenterprisestoapplyforFDA
certificationisbasedonaconsistentunderstandingofFDAstandardsandthemodernizationandinternationalizationoftraditionalChinese
medicine.ItnotonlyaimstoentertheEuropeanandAmericanmarketsasadrug,butalsopromotesenterpriseupgrading,enhancesthe
modernizationlevelofthetraditionalChinesemedicineindustry,andachievessustainabledevelopmentduringtheapplicationprocess.

Keywords:modernizationoftraditionalChinesemedicine;internationalizationoftraditionalChinesemedicine;influencingfactors;grounded
theory
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