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基于基于““延伸检查延伸检查””分析新版分析新版《《中药材生产质量管理规范中药材生产质量管理规范》》

实施中存在的问题及建议实施中存在的问题及建议
邓 婷，白小琼，叶 静，李 青，樊 卫△

（重庆市药品技术审评查验中心，重庆 401120）
摘要摘要：：目的 为推进新版《中药材生产质量管理规范》（GAP）实施“延伸检查”提供参考。方法 基于“延伸检查”视角，分析新版 GAP
的政策变化，以及实施中可能存在的问题，并提出有针对性的建议。结果与结论 新版 GAP 的建设主体为企业，以市场为导向，推进

简政放权，制订激励政策。但目前在中药材基原、种植环境、规模化条件、种植（养殖）投入品管理、标准文件制订来源、追溯要求、人员

要求等方面仍存在问题。建议现阶段适当放宽中药材基原要求，建立生态稳定的种植环境，依法管理种植（养殖）投入品，结合已颁布

的标准、规范制订标准文件，保证满足可追溯要求，加强专业技术人员培养，以促进新版 GAP顺利落地实施和产业可持续发展。

关键词关键词：：“延伸检查”；中药材；生态种植；道地药材；追溯体系

Problems and Suggestions in the Implementation of the New Version of GAP Based on
the ″Extended Inspection″

DENG Ting，BAI Xiaoqiong，YE Jing，LI Qing，FAN Wei
（Chongqing Center for Drug Evaluation and Inspection，Chongqing，China 401120）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for promoting the implementation of ″extended inspection″ of the new version of Good
Agricultural Practice for Traditional Chinese Medicinal Materials （GAP）. Methods Based on the perspective of ″ extended
inspection″，the policy changes of the new version of GAP and the problems in the implementation were analyzed，and targeted
suggestions were put forward. Results and Conclusion In the new version of GAP，the construction subject is enterprises with
market - oriented，it promotes streamlining administration and delegating power，and formulates incentive policies. However，there are
still some problems in the origin of traditional Chinese medicinal materials，planting environment，scaling conditions，management of
planting （breeding） inputs，sources of standard documents，traceability requirements，personnel requirements，and so on. It is
suggested to appropriately relax the requirements for traditional Chinese medicinal materials at this stage，establish an ecologically
stable planting environment，manage planting（breeding） inputs in accordance with the law，formulate standard documents based on
already issued standards and specifications，ensure traceability requirements，strengthen the training of professional and technical
personnels，and promote the smooth implementation of the new version of GAP and sustainable development of the industry.
Key wordsKey words：：″extended inspection″；traditional Chinese medicinal materials；ecological planting；Dao - di herbs；traceability system

2022年 3月，国家药品监督管理局（NMPA）、农业

农村部、国家林业和草原局、国家中医药管理局四部委

联合发布新版《中药材生产质量管理规范》（GAP）［1］。为
从源头把控中药材质量，新版GAP对中药材生产全过
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程进行了规范，要求省级药品监督管理部门应当加强

监督检查，对应当使用或标示使用符合本规范中药材

的中药生产企业，必要时开展延伸检查。该规范不再强

制性认证，而是药品监督管理部门认为有“必要时”针

对“应当使用或标示使用”GAP的中药材企业开展延伸

检查［2］。本研究中基于“延伸检查”，分析了条款实施可

能存在的问题，并提出有针对性的建议。现报道如下。

1 新版 GAP 政策变化

1. 1 建设主体变化

新版GAP为非强制性规范，其发布标示GAP是企

业自主行为，NMPA不再发放GAP证书，也不进行审核

检查或备案形式的认定。新版GAP第 30，133条规定，基

于选址范围内，企业至少完成 1个生产周期中药材种植

或养殖，有 2个收获期中药材质量检测数据且符合企业

内控质量标准，并通过对影响中药材质量的关键数据

进行分析和风险评估，自审确认符合GAP要求时，可使

用“药材符合GAP要求”标示。企业需对标示的中成药、

饮片、中药配方颗粒所用中药材是否符合新版GAP基
地生产的中药材负责。

1. 2 以市场为导向

新版GAP倡导企业按规范开展基地建设并组织生

产，地方政府、监管部门和相关协会以引导、扶持、促

进、监督、指导等方式助推中药材生产企业参与该规范

的执行。中药材生产企业主动开展质量提升工作，并使

中药材质量达到真实、优质、稳定、可控，以增强企业的

市场竞争品牌效应，在价值上体现“质优价优”，充分发

挥市场价值的导向作用，促进具备GAP生产条件的企业

能优先获得市场的红利。监管部门对上市中药材有GAP
标示的企业如有必要再开展“延伸检查”，有利于解决传

统中药材生产质量监管模式和“认证制”存在的问题。

1. 3 推进简政放权

新版GAP明确了实施方式为“延伸检查”，既不同于

试行版GAP实施采用的认证检查方式的“认证制”，也未

采用 2016年原国家食品药品监督管理总局公告时提及

的备案管理方式（“备案制”）。取消“认证制”和“备案制”

是国家持续推进中医药改革和简政放权的具体表现，减

少监管环节，有利于监管部门将有限的资源集中到重要

和必不可少的监管环节，以提高监管效率和效力。

1. 4 制订激励政策

中药材规范化生产需投入大量的人力和资金，GAP
专业人才是推行基地规范化研究和规模化生产的基本

要素。为此，国家中医药管理局印发了《“十四五”中医

药人才发展规划》，强调健全以政府为主导的中医药人

才发展保障机制。国家卫生健康委员会、国家医疗保障

局、国家中医药管理局、NMPA等部门不断优化中药监

管科学发展战略和关键路径，并协同推进将原料使用

GAP要求的中药材的药品优先纳入集采［2］，鼓励中药

注射剂生产企业使用符合GAP要求的中药材［3］。同时，

以上海和福建三明为代表的各地产地政府也制订了

GAP实施的激励政策［4］，营造形成“优质、优价、优先”

的新导向。

2 GAP 实施过程中存在的问题

2. 1 中药材基原

新版GAP第 35，41，110条要求，种子（种苗）或其他

繁殖材料应明确基原及种质，并进行鉴定，包装需标识

基原。目前，全国尚无中药材基原鉴定的法定机构，中

药材生产企业针对种子种苗及其他繁殖材料采用机构

鉴定、专家鉴定、自行鉴定、不鉴定等多种形式［5 - 6］。基
原鉴定依据不统一，部分品种在各版《中国药典》中也

有变化，部分品种在《中国药典》中无鉴定项目，需通过

文献考证结合历史演变进行确定［7］，这对于缺少动植物

分类学知识人员储备、缺少现代检测手段的中药材生

产企业来说实现基原确定难度极大。人工栽培的中药

材中，采用优良种质集中育苗的形式进行优质药材生

产的占比不足 10%，优质种子（种苗）的生产基地相对

较少，多数中药材的种子处于半原始生产和自然采集

方式，种子（种苗）由农户自繁、自留、自引，存在混杂、

退化现象。故仍存在以下问题：1）中药材种子（种苗）或

其他繁殖材料基原鉴定报告由什么部门或哪类专家出

具方能得到监管部门认可；2）如何识别和鉴定人工干

预的多倍体、单倍体、种间杂交品种及转基因品种；3）
企业自行繁育种子、种苗的，是否有繁育代数要求或限

制，自行留种、自行繁殖的种苗及繁殖材料如何规范管

理；4）种子、种源的检疫由谁实施，由谁出具报告，不同

省但同山脉来源种子是否需要实施检疫；5）种子、种苗

的购买来源，是否必须是县域的种子公司，其余种子、

种苗研究所或未经批准的企业是否认可；6）是否具有

充分文献或科学数据界定非道地产区；7）中药材种子

（种苗）留样管理，留样依据及时间如何确定，留样形式

如何确定。

2. 2 中药材种植环境

新版GAP第 3，25，29，31，80，92，125条从可持续发

展、选址和建设、生产基地、环境评估或检测、产地管控

及加工、环境控制操作规程等方面对中药材种植环境

进行了要求。随着野生中药材资源的不断减少乃至枯

竭，中药材人工种植的面积和数量也越来越大，并逐渐

成为中药材的主要来源，但中药材用量较农作物明显

偏小，加上部分中药材总需求量较小，故投入相对较
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少。药材种植与大田栽培研究成果少，很多种植农户参

照农作物种植药材，存在化肥、农药、激素等化学品的

过量使用，或选址和基地不当造成环境污染或被污染，

导致中药材农药残留和重金属超标问题突出，过度种

植造成生态环境破坏。故仍存在以下问题：1）生态环境

条件还会直接影响产品批的定义，同一地块的阴面和

阳面可否确定为 2批；2）中药材生产可持续发展评估报

告由什么部门出具能认可；3）企业是否需要定期对生

产基地环境（土壤、水、空气等）是否符合国家标准进行

监测，定期的频率如何界定。

2. 3 规模化条件认定

新版GAP第 32，43条对生产基地及种子种苗或其

他繁殖材料基地规模进行了要求。现在全国中药材种

植面积近 6 × 1010 m2，农村的小面积种植户是种植中药

材的主要群体，基地规模相对分散。故仍存在以下问

题：1）基地建设规模要求，基地生产单元如何界定；

2）药用动物规模化数量认定依据。

2. 4 种植（养殖）投入品管理

新版GAP第六、七章分别对种子（种苗）或其他繁

殖材料管理及种植技术中施肥、农药、种群管理，养殖

技术中饲料、兽药、疫苗接种进行了要求。但仍存在以

下问题：1）从县域之外调运种子（种苗）或其他繁殖材

料，如何实施检疫；2）种植技术规程中“企业应当根据

种植中药材营养需求特性和土壤肥力，科学制订肥料

使用技术规程”，是否需要开展验证；3）农药的使用需

满足哪些要求；4）饲料和饲料添加剂的使用要求。

2. 5 标准文件制订来源

新版GAP是一项系统工程，质量管理体系是系统

工程的骨架，标准文件是质量管理体系中的主体和核

心。标准文件的制订应包括基地确定、品种选择、种子

繁殖、种苗培育、栽种、施肥、除草、病虫害防治、采收、

产地初加工等环节［8］。但仍存在以下问题：中药材种植

本质上属农业和林业范畴，有些植物已有标准种植技

术规程，是否必须按照国家标准开展种植活动。

2. 6 追溯要求

新版GAP第 8，9，103，110，122条对中药材生产批

次、关键环节、包装、记录均要求能满足可追溯要求，并

鼓励企业运用现代化信息技术建设追溯体系，对中药

材种植、采收、初加工、生产、销售全过程关键信息进行

采集和分析管理。但仍存在以下问题：1）在实施延伸检

查时，对于合作社、农户或一般种植户，满足可追溯的

最低要求分别是什么；2）全程纸质记录方式，是否满足

新版GAP要求；3）电子追溯系统应包括哪些内容。

2. 7 人员要求

中药材的生产涉及药学、农学、生物学、管理学等

多学科，企业需配备药学、农学、林学、遗传育种、植保、

加工、检验、仓储物流等专业技术人员，且需联络从事

中药材种子（种苗）研究、种植或养殖、采收加工、质量

控制及品质评价、行政管理等领域的专业人员。在标准

化、规范化实施过程中，人员的培训至关重要。但仍存

在以下问题：1）以传统农业为主的中药材种植人员多

为农民，部分小、散规模中药材种植户人员会操作但完

善记录难度是否过大；2）质量管理负责人能否与中药

生产企业质量负责人或药品经营企业质量负责人兼

任；3）如何判断企业质量检测人员、设施、设备是否与

生产规模相适应。

3 建议

3. 1 现阶段适当放宽中药材基原要求

随着中药材药用部位有效成分的动态积累规律和

非药用化学成分等研究的深入，《中国药典》中收录基

原的信息正在不断明确和细化，对中药材的多基原和

同基原多部位有了明确要求。2020年版《中国药典》对

不同基原的药材做出了鉴别的有 75种［9 - 10］，植物类药

材占绝大多数，动物类药材多基原和同基原多药用部

位的数量较少；目前，国家正在大力扶持推进DNA分子

标记技术（如蛋白质标记技术和DNA分子标记技术）数

据库的建立，但 2020年版《中国药典》中仅收录了川贝

母、乌梢蛇、金钱白花蛇、铁皮石斛、蕲蛇的DNA鉴别标

准。不同历史、不同地域的分布也是导致基原差异的原

因［11］，农业农村部也在积极推动将《中药材种植管理办

法》纳入《中华人民共和国种子法》（2021年中华人民共

和国主席令第 105号）体系，确保中药材种子（种苗）来

源稳定，质量有保证，建立种子（种苗）标准，加强质量

管理，严格规范中药材种子（种苗）的生产和流通［12］。
建议在实施延伸检查时，如在经省、自治区、直辖

市人民政府农业、林业主管部门核发的种子生产经营

企业购买的种子（种苗），只要能提供购买凭证，可不必

要求对其使用的种子（种苗）进行基原鉴定。对于自行

留种或自行繁殖的种苗，建议有能力的中药材或中药

生产企业应加大技术研发投入力度，做好质量体系文

件和过程数据管理，着力解决品种混杂和良种优选工

作。以三七为例，国家市场监督管理总局、国家标准化

管理委员会联合发布并实施国家标准《中药材种子（种

苗）三七》（GB / T 41624 — 2022），三七种子（种苗）的

选择不得低于现有的国家标准。在选择中药材种子（种

苗）时，无相关国家标准时则采用团体标准和地方标准

作为参考；若使用列入《国家重点保护野生植物名录》
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的药用野生植物资源，应符合《野生药材资源保护管理

条例》（1987年国务院令第 96号）要求；对于部分无标准

参照、有地域争议的中药材品种基原的认定，可通过召

开专家讨论会的形式进行确定。无论是否有可借鉴标

准，企业均需制订种子（种苗）鉴定和筛选制度，保证基

原稳定、可靠。

3. 2 建立稳定的生态种植环境

生态种植是在综合考虑社会和经济效益的情况

下，以“整体、协调、循环、再生”为指导的循环可持续种

植方式［13 - 14］。因此，中药材生产企业需按新版GAP要
求，重视生产过程中对生态环境的保护［15 - 16］，生态平

衡和生态系统结构的稳定有助于提升中药材持续产出

能力［17 - 18］，应着重关注产地管控（如化肥、农药、激素

的使用）、加工环节、环境控制操作规程等方面管理体

系文件及过程记录。动物类中药材可参照《畜禽规模养

殖污染防治条例》（2013年国务院令第 643号）相关要

求。在实施“延伸检查”时，允许企业参考或引用县域内

环境监测部门出具的报告（如大气、水、土壤监测数据）

或企业可自行开展风险评估，确定送检项目和送检

频率。

3. 3 在当地政府引导下结合品种制订规模化条件

当地政府应提前做好中药材基地的建设统筹规

划［10］，基地的建设规模应与中药材品种和需求相适宜。

农业农村部负责中药材规范化种植（养殖）规划及规模

化的认定，并于 2023年 8月 30日发布了《畜禽养殖场规

模标准和备案管理办法（试行）（征求意见稿）》，对养殖

需要备案的动物数量进行了界定。同时，农业农村部等

相关部门也在收集、统计中药材品种的产、供、储、销数

据，加快推进信息化建设，根据品种的需求量结合产地

情况，根据品种确定适宜的规模化条件，避免资源配置

不合理［10］。
3. 4 依法管理种植（养殖）投入品

农业农村部批准登记的微生物肥料产品包括 9个
菌剂类品种和 2个菌肥类品种，肥料的使用可参照《肥

料登记管理办法》及美国纽约州《生物有机肥》（NY 884 -
2012），企业建立肥料使用技术规程时应至少有 1个种

植周期的使用数据作为支撑。允许农户自行采购投入

品，但需按企业统一要求采购和使用，禁止使用剧毒、

高毒、高残留农药，禁止使用壮根灵、膨大剂等生产调

节剂调节中药材收获器官生长，尽量减少或避免使用

除草剂、杀虫剂、杀菌剂等化学农药，禁止使用国家禁

用的高毒性熏蒸剂，如磷化铝。可参考《农药管理条例》

（2017年国务院令第677号）和《兽药管理条例》（2020年
国务院令第 726号），以及农业农村部陆续发布的禁止

（停止）使用的农药名录。可参考《饲料和饲料添加剂管

理条例》（中华人民共和国国务院令第 609号）要求使用

饲料和饲料添加剂。

3. 5 结合已颁布的标准、规范制订标准文件

国家标准包括产品标准、基础通用标准、工作通用

标准和有关技术文件，中药生产企业根据新版GAP及
相关技术要求研究制订内部评估标准，评估中药材是

否符合GAP要求，形成自评报告。不是所有标准都需企

业建立内控标准，如采收期的标准制订可参考《中国药

典》［19］；空 气 质 量 可 参 考《环 境 空 气 质 量 标 准》

（GB3095— 2012），企业收集当地空气质量数据比对即

可。另外，企业可根据《中药材仓库技术规范》《中药材

气调养护技术规范》《中药材包装技术规范》《中药材产

地加工技术规范》等建立适合自己的内控标准。某些地

方也建立了中药材技术规程，如重庆市发布的地方标

准《紫菀种植技术规程》（DB50 / T 1065— 2020），安徽

省发布的地方标准《中药材栽培技术规程 荆芥》

（DB34 / T 3810— 2021），均结合了环境空气质量标准、

农药安全使用标准、农田灌溉水质标准、土壤环境质量

标准、肥料合理使用准则等标准文件，规定了中药材的

产地环境、栽培技术、田间管理、病虫害防治、采收与初

加工等技术要求。

3. 6 保证满足可追溯要求

实施“延伸检查”时，无论是纸质还是电子记录方

式，只要能满足全过程关键信息溯源均可。全纸质记录

需在主要环节附必要照片或图像；采用电子追溯系统

的，通过扫描标签上的追溯标识，应能查询到该批次中

药材的关键信息，至少应包括以下方面：1）中药材批

号；2）企业情况（名称、生产负责人、质量负责人）；3）中

药材生产技术规程和内控质量标准；4）基地基本情况

（位置、面积、环境检测报告、组织方式、典型图片）；

5）种子（种苗）情况（种质鉴定报告、来源）；6）使用的主

要投入品情况（主要肥料或饲料、平均用量、使用时间，

主要农药或兽药名称及次数、量、时间，是否使用生长

调节剂等）；7）种植、养殖过程情况（开始时间、主要措

施、主要生长阶段典型图片）；8）采收情况（年限和季

节、方法、完成的时间段、操作典型图片）；9）产地加工

情况（净选方法、干燥方法、其他特殊方法、加工现场典

型图片）；10）贮藏（入库时间、仓储方式、仓储条件、仓储

时长、仓库内部和外部典型图片）；11）中药材主要生产

环节的记录；12）中药材质量检测报告。还可利用无线网

络、数据库、传感器检测等信息技术，构建以二维码技术

为主的中药材生产模式［20］；也可利用视频监控、传感器监

测、地理信息系统等手段，在中药材种植季度将源种产
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地、基因状况、种植时间、种植地点、种植人员、打药、施肥、

采收、农药重金属监测等详细信息上传至二维码管理系

统，特别是种植人员操作、农用设备、药物肥料使用情况。

中药材生产企业追溯体系的建设比药品生产的追

溯管理更难，构建追溯体系时可参照《药品记录与数据

管理要求（试行）》和《药品生产质量管理规范（2010修
订）附录 -计算机化系统》，以满足可溯源、清晰、同步、

原始、准确（ALCOA）原则。

3. 7 加强专业技术人员培养

首先，政府和监管机构要做好培训、宣讲工作，加

强新版GAP的宣传力度、广度，以及专业知识的培训；

其次，充分发挥社会组织及行业专家作用，为有需求

的企业提供专业、具体的指导、培训，帮助企业提高规

范化生产能力；再次，新版GAP涉及的各政府部门，应

明确相应的技术指导和咨询部门，便于公众、企业咨

询和办理相关业务；最后，可由中药生产企业在 GAP
体系下建立GAP相关专业机构和人员团队，结合中药

材供应商审核，将质量控制体系主动延伸到中药材

产地［4］。
3. 8 小结

中药材生产企业是建设GAP基地的主体，也是药

材的生产主体，企业在基地选址时应考虑地方发展规

划，结合地方特色，选择适宜本地种植的中药材品种，

并和当地政府充分讨论种植规划，通过自建、共建、共

享方式组织生产，配备相应的专业技术人员，配置设施

设备，鼓励采用现代化信息技术建立全过程的追溯体

系，按新版GAP要求开展中药材生产。在实施延伸检查

时，以新版GAP为基本要求，需结合中药材品种特性、

种植（养殖）行业现状［21 - 22］，把握科学和合理的检查尺

度，积极引导和督促中药生产企业落实主体责任，结合

监管实际推进中药材追溯体系的建设和应用，提升全

链条智慧监管水平。建议四部委继续协同完善中药材

良种选育、病虫害防治、加工技术提升、产业发展、设施

设备、智慧（数字）农业建设等方面的技术标准，为新版

GAP实施提供明确的技术要求，促进中药材产业可持

续发展。
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