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         第一节 中药管理概述
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l三、中药管理的现实意义
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        中药概念及分类

l中药是广义的概念，包括传统中药、民间药（草
药）和民族药。

l中药、民间药和民族药三著既有区别，又有紧密
的内在联系，在用药方面相互交叉、相互渗透、
相互补充，从而丰富和延伸了“中药”的内涵，
组成了广义的中药体系。
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l传统中药是指在全国范围内广泛使用，并作为商
品在中药市场流通，载于中医药典籍，以传统中
医药学理论阐述药理作用并指导临床应用、有独
特的理论体系和使用形式，加工炮制比较规范的
天然药物及其加工品。

l 民间药是指草药医生或民间用以防治疾病的天然
药物及其加工品，通常根据经验辨证施用，一般
是自种、自采、自制、自用，少见或不见于典籍，
而且应用地区局限，缺少比较系统的医药学理论
及统一的加工炮制规范。

l  
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l民族药则指我国除汉族外，各少数民族在本民族
区域内使用的天然药物，有独特的医药理论体系，
以民族医药理论或民族用药经验为指导，多为自
采自用，或采用巡回行医售药的经营方式。民族
药是我国传统医药体系的重要组成部分，它的存
在与发展，不仅丰富了中国医药学主库，也促进
了中药的发展。
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         中药的分类
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        中药发展概述

l 1．1949年至1978年阶段

l 2．1978年至今的阶段

小故事
我经历了重要
管理半个世纪
的变迁
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       中药发展概述
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l 2．1978年至今的阶段

l 党的十一届三中全会以后，中药材生产逐步从集中转向分散。1985
年(中华人民共和国药品管理法)的颁布，标志着我国包括中药在内的
药品管理体制开始走向规范化、法制化轨道，加快了中药管理立法
工作的进程。

l 1988年，国务院决定成立国家中医药管理局，标志着我国传统医药
首次有了中央一级的专门管理机构。

l 1996年我国经济进人“九五”发展时期。1997年1月印发的《中共
中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》中，对中药今后一个时
期的改革与发展任务作出了明确规定，即:“积极发展中药产业，推进
中药生产现代化。

l 1998年3月召开的全国人民代表大会，将“中西医并重”写人了国
家宪法。
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        中药管理的现实意义

l我国第一部中药现代化发展的纲领性文件—《中
药现代化发展纲要》

l这是中药管理上的重要的里程碑，《纲要》提出:“
坚持‘继承创新、跨越发展’的方针，依靠科技
进步和技术创新，构筑国家现代中药创新体系。
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第二节 中药材生产质量管理规范
（GAP）
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          中药材生产质量管理（GAP)

l 一、GAP的主要内容

l （一）GAP的内容和特点

l （二）实行GAP的目的和意义

l （三）实施中药材GAP的现状和任务

l二、GAP认证管理

l （一）GAP认证管理的主要内容

l   ( 二 ) GAP认证对我国中药管理的影响
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l案例：天士力丹参基地首家通
过国家GAP认证
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       GAP的主要内容

l《中药材生产质量管理规范试行》（GAP）已于
2002年3月18日经国家药品监督管理局局务会审议
通过, 自加2002年6月1日起施行。

l（一）GAP的内容和特点

l中药材GAP是Good Agriculturai Practice的缩写，
直译为“良好的农业规范（因为中药材栽培或饲
养主要属于农业范畴）”，在中药行业译为“中
药材生产质量管理规范”。
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        GAP的特点

l第一,GAP内容广泛、复杂,涉及中药学、生物学、农学及
管理科学等,GAP的核心是“规范生产过程以保证药材的质
量安全、有效、稳定、可控” 。

l第二,GAP的制定既要吸取外国先进经验,尽量与国际接轨,

又必须与中国实际情况相结合。

l第三,GAP涵盖的不仅仅是栽培的药用植物及家养药用动物
还包括野生的药用植物和动物,这是根据中国实际情况而定
的,因为目前我国野生药材还占有相当大的比重。

l第四,中药材是防治疾病的武器,选用新技术、新工艺,吸取
新品种一定要符合安全、有效原则。生物技术、转基因品
种应经过认真鉴定和安全评价。
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实行GAP的目的和意义

l实施中药材GAP的核心目的就是:对药材生产实施全面质量
管理,最大限度地保证药材内在质量的可靠性、稳定性。

l实施中药材GAP对于促进中医药产业的发展具有十分重要
的意义，具体来说是“六个需要”。
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 （    实施中药材GAP的现状和任务

江西省地道药材枳实
GAP生产基地
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辽宁省道地药材GAP基地

中药材GAP和生产基地确定的两个最重要原则,一是“因
地制宜,分类指导,统一规划,合理布局”的总原则,二是“因
品种制宜,尊重自然规律,尊重经济规律”的指导原则。
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二、GAP认证管理

l国家食品药品监督管理局(SFDA)决定于2003年11月1日起
正式接受企业的中药材GAP认证申请，这标志着我国中药
材GAP 认证工作进入一个新的实质性运作阶段。

l中药材GAP认证是从保证中药材质量出发，控制影响药材
质量的各种因素，规范药材各个生产环节乃至全过程，以
达到药材“真实、优质、稳定、可控”的目的，其核心是
对中药材生产全过程的控制。
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l（一） GAP认证管理的主要内容

l国家食品药品监督管理局负责全国中药材GAP认证工作；
负责中药材GAP认证检查评定标准及相关文件的制定、修
订工作；负责中药材GAP认证检查员的培训、考核和聘任
等 管理工作。

l申请中药材GAP认证的中药材生产企业，其申报的品种至
少完成一个生产周期。申报时需填写《中药材GAP认证申
请表》(一式二份)，并向所在省、自治区、直辖市食品药
品监督管理局(药品监督管理局)提交以下资料：

l 　
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l　(一)《营业执照》(复印件)；

l　(二)申报品种的种植(养殖)历史和规模、产地生态环境、
品种来源及鉴定、种质来源、野生资源分布情况和中药材
动植物生长习性资料、良种繁育情况、适宜采收时间(采收
年限、采收期)及确定依据、病虫害综合防治情况、中药材
质量控制及评价情况等；

l　(三)中药材生产企业概况，包括组织形式并附组织机构
图(注明各部门名称及职责)、运营机制、人员结构，企业
负责人、生产和质量部门负责人背景资料(包括专业、学历
和经历)、人员培训情况等；

l 　
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l 　(四)种植(养殖)流程图及关键技术控制点；

l　(五)种植(养殖)区域布置图(标明规模、产量、范围)；

l　(六)种植(养殖)地点选择依据及标准；

l　 (七)产地生态环境检测报告(包括土壤、灌溉水、大气环
境)、品种来源鉴定报告、法定及企业内控质量标准(包括
质量标准依据及起草说明)、取样方法及质量检测报告书，
历年来质量控制及检测情况；

l　  (八)中药材生产管理、质量管理文件目录；

l　  (九)企业实施中药材GAP自查情况总结资料。
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l (二) GAP认证对我国中药管理的影响

l  GAP认证对象： “三证”医药企业，

l原则：自愿认证的原则，

l模式：采用“企业+基地+农产”的模式，企业直接面对农
产，组织农产品进行标准化的生产。
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l对中药产业的影响：企业指导和监督农户对中药
材种子资源、种植环境、农药使用、种植技术以
及包装储运条件等关键点进行严格控制和规范管
理，全面保证和提高中药材的质量，使得不同产
地、不同批次的药材的质量稳定。这对于改变我
国日前分散种植、缺乏海陆空管理以及通过集贸
市场流通的现状，实现中药材生产的规范化、规
模化和产业化，提高国际市场的竞争力有着深远
的意义和影响。
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l对中药企业的影响：企业建立GAP认证基地，一
方面企业通过基地的规模化和规范化生产，药源
质量得到保证；另一方面，基地作为纽带将生产
者农民与直接的消费者企业连接起来，减少流通
的中间环节，既增加了农民的收入又使企业具有
稳定数量的原材料。

l此外，制药企业可以将原料的粗加工以及一些前
处理转移至生产基地，做到净料进厂，逐步实现
中药企业传统低技术含量及劳动密集型、低附加
值的剂型和产品向原料产地转移，进一步提高企
业的经济效益。
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