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【编者按】 国家高度重视中医药的发展，中药材是中医药事业发展的物质基础，药材好，药才好。《中药材生产质

量管理规范》（以下简称中药材GAP） 是中药材规范化生产和管理的基本要求。试行版中药材GAP2002年发布，

2022年 3月 17日，国家药品监督管理局、农业农村部、国家林业和草原局、国家中医药管理局联合发布了新版中

药材GAP及其公告。新版中药材GAP是中药材生产企业规范化生产的技术指导原则，是中药生产企业供应商质量

审核的技术标准，也是药品监督管理部门GAP延伸检查的技术依据。新版中药材GAP的实施方式，既没有采取试

行版实施的认证管理，也没有采用 2016年曾考虑过的备案管理，而是采用了延伸检查。2015年，中国医学科学院

药用植物研究所受原国家食品药品监督管理总局委托成立了技术专家组开展GAP修订的技术工作，魏建和研究员

团队具体负责。在国家药品监督管理局的组织领导下，药用植物研究所与全国多位专家紧密协作，全程参与了新

版中药材GAP的起草。本刊特邀魏建和研究员团队撰文，对新版中药材GAP主要修订内容、延伸检查实施方式、

建设GAP基地的要点等进行介绍，以期推动新版中药材GAP更好实施，加快中药材GAP规范化生产基地建设，促

进优质药材生产，推动中药高质量发展。
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魏建和，博士生导师，研究员/长聘教授。现任中国医学科学院北京协和医学院药

用植物研究所副所长，海南分所所长，国家药用植物种质资源库（北京、海南）、全国

中药材生产技术服务平台负责人。创新构建伤害诱导药用植物形成药材（成分）理论和

诱导技术，发明沉香通体结香技术和降香心材整体形成技术，选育出柴胡、桔梗、荆

芥、人参、沉香等大宗药材优良新品种20余个，建成收集保存药用植物种质资源的药用

植物专业种质库，建成采用超低温方式保存顽拗性药用植物种子的国家南药基因资源

库。万人计划科技创新领军人才，国家创新人才推进计划重点领域创新团队负责人，

海南省杰出人才，全国优秀科技工作者，“百千万人才工程国家级人选”及国家“有

突出贡献的中青年专家”，国家药典委员会委员，教育部中药学教指委员。新版中药

材GAP起草技术专家组负责人。
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［摘要］ 为更好地理解和贯彻新发布的《中药材生产质量管理规范》（以下简称新版中药材 GAP）、促进中药材

GAP 规范化生产基地建设、推动中药高质量发展，浅谈新版中药材 GAP 修订背景、过程、主要修订思路、业界关

注重点问题的处理及需要进一步细化的内容。新版中药材 GAP 共 14章 144条，较试行版中药材 GAP 增加了 4章

87条；修订中贯彻的主要思路包括强调对中药材质量有重大影响的关键环节实施重点管理、重视全过程细化管理、

以“六统一”和“可追溯”树立风险管控理念；强调高标准、严要求、兼顾中药材生产实际情况及当前技术水平；

贯彻“写我要做、做我所写、记我所做”理念，将技术规程和质量标准制定前置；立足中医药特色和传承，鼓励采

用适宜的新技术、新方法；强调药材规范生产与生态环境保护统一；强化药材流向管理，补充了放行、投诉、退货

与召回等管理内容。修订中，重点关注的问题包括新版中药材 GAP 的适用范围，“六统一”，生产组织方式，产地，

种质，农药使用，壮根灵、膨大素等生长调节剂的使用，硫黄熏蒸与磷化铝熏蒸，技术规程与标准操作规程，中药

材生产质量追溯体系，批等。

［关键词］ 新版《中药材生产质量管理规范》；中药材生产；规范化；质量管理；修订背景；修订思路
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[Abstract] In order to facilitate understanding the recently released Good Agricultural Practice for Traditional

Chinese Medicinal Materials (new version GAP, nGAP), this paper analyzes the revision background, process, main ideas of

revisions and treatment of key concerns for nGAP, which is expected to promote the construction of GAP base of traditional

Chinese medicinal materials (TCMM) and high-quality development of traditional Chinese medicine (TCM). Those needed

to be further refined in the Guide of the new version GAP are also discussed. nGAP is composed of 14 chapters and 144
articles, with 4 chapters and 87 articles added compared with the trial version GAP. The main ideas implemented in the

revision are illustrated as follows. Importance is attached to detailed management of the whole process and key management

on crucial links that impact the quality of TCMM, and the risk control concept of "six unification" and "traceability" is

established. High standards and strict requirements are combined with the current situation and technical levels of TCMM

production. Technical regulations and quality standards are formulated in advance by implementing the idea of "planning-

implementing-review". Given the characteristics and inheritance of TCM, new technologies and new methods are

encouraged. Standardized production of TCMM is unified with ecological environment protection. Moreover, goods

direction management of TCMM is strengthened, and management contents such as release, complaint, return and recall of

TCMM are added. Some key concerns in nGAP are as follows: the applicable targets of nGAP, "six unification", production

and organization model, production sites, germplasm, pesticide use, the use of growth regulators, fumigation of sulfur and

aluminum phosphide, technical procedures and standard operating procedures, production quality traceability system, batch,

etc.

[Keywords] new version Good Agricultural Practice for Traditional Chinese Medicinal Materials (GAP); Chinese

material medical production; standardization; quality management; revision background; revision ideas
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《中药材生产质量管理规范（试行）》（以下简

称试行版中药材 GAP）历经近 6年修改，近期由国

家药品监督管理局、农业农村部、国家林业和草

原局、国家中医药管理局联合发布修订后的正式

版《中药材生产质量管理规范》（以下简称新版中药

材 GAP） [1-2]。在发布的公告中，明确了新版中药材

GAP的适用范围、对象、各管理部门和地方政府的

职责。特别明确了 GAP 的实施方式，既不是认证

制，也不是备案制，而是通过监督检查中药生产企

业“延伸检查”中药材生产企业。中药生产企业使

用符合新版中药材GAP要求的原料，可按要求在药

品标签适当位置标示“药材符合GAP要求”。

新版中药材GAP是中药材生产企业规范化生产

的技术指导原则，是中药生产企业供应商质量审核

的技术标准，也是药品监督管理部门延伸检查的技

术依据，将成为基地企业、中药企业、行业主管部

门和地方人民政府发展中药材的抓手。笔者有幸全

程参与新版中药材 GAP 修订。为推动新版中药材

GAP 实施、促进中药材 GAP 规范化生产基地建设、

推动中药产业高质量发展，本文对新版中药材 GAP

修订背景过程、主要修订思路、受关注的重点问题

等进行阐释，以利业界同仁从不同角度理解认识新

版中药材GAP，更好地推进其实施。

1 修订背景与过程

中药材是中医药发展的物质基础，是中药产业

和大健康产业的主要原料，保证源头中药材的质量

至关重要。2002年，国家药品监督管理局发布试行

版中药材 GAP，研究确定采用认证管理；2003年，

发布认证管理办法和认证检查评定标准后启动认

证[3]；2016年，取消 GAP 认证。此阶段先后共认证

中药材 GAP 基地 177个，涉及全国 26个省份 110家
企业71种中药材。

GAP实施提高了行业对原料药材质量的重视程

度，培养了人才队伍，对探索推进中药材规范化、

规模化生产，提升中药材质量发挥了一定作用。特

别是近年来，中药材生产和基地建设成果显著，提

升了我国中药农业的现代化水平。但试行版中药材

GAP实施 10余年来也逐步显现出了一些不适应行业

发展的问题，如其内容过于笼统，质量风险管控理

念没有得到很好地贯彻，部分影响中药材质量的重

要环节缺少明确要求；技术规程要求相对模糊，生

产组织方式不确定，企业理解掌握、实施操作难度

较大。

2016年 3月，按《国务院关于取消和调整一批

行政审批项目等事项的决定》取消了 GAP 认证[4-5]。

行业期盼能修订试行版中药材 GAP，探索新的实施

方式，以更好地适应中药材快速发展的实际需要和

新的监管方式。为此，2015年 11月，原国家食品药

品监督管理总局正式启动试行版中药材GAP修订工

作并委托中国医学科学院药用植物研究所成立技术

专家组。修改稿经不同层面专家、国务院相关部门、

国家药品监督管理系统相关部门和下属单位研讨，

分别于 2017年 10月和 2018年 7月向全社会征求意

见[6]后基本定稿。此后，重点对发布形式、发布部

门、实施方式、配套政策等反复研究，并确定待试

行版中药材GAP废止后发布新版中药材GAP。经协

商，最终明确由国家药品监督管理局、农业农村部、

国家林业和草原局、国家中医药管理局联合发布，

在发布的公告中也明确了新版中药材GAP的实施方

式及各方职责。2022年 3月 17日，新版中药材GAP

及其公告正式发布[2]。

2 章节修改与变动

新版中药材GAP共 14章 144条，较试行版中药

材GAP增加了 4章 87条，除增加的章节外，其他章

节结构基本没有改变，但标题和内容作了较大修改

（表 1）。新增了 3章，分别为“第十一章 质量检验”

“第十二章 内审”“第十三章 投诉、退货与召回”，

将试行版中药材 GAP“人员和设备”拆分为 2章，

分别为“第三章 机构与人员”“第四章 设施、设备

与工具”。试行版中药材 GAP 只有“栽培与养殖管

理”一章有分节，新版中药材 GAP 第六~九章均

分节。

为突出质量管理，原有的“质量管理”1章增

加为“质量管理”“质量检验”和“内审”3章。为

体现先制订技术规程（或要求）再实施管理的理念，

在第 2章就对必须制定的技术规程和标准做了专门

规定。第五~九章，每章前面条款均是技术规程制定

的要求，然后才是按技术规程实施管理的要求。该

体例在第六~九章，直接体现为不同的“节”，如

“第七章 种植与养殖”的第一、三节分别为“种植

技术规程”“养殖技术规程”，第二、四节分别为

“种植管理”“养殖管理”。
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3 主要修订思路

3. 1 强调对中药材质量有重大影响的关键环节实施

重点管理，同时重视全过程细化管理，树立风险管

控理念

中药材生产环节较多、质量管理复杂，为实现

规范化生产，必须抓关键环节，从而有效控制生产

和管理成本。借鉴 《药品生产质量管理规范》

（GMP） 思路和世界卫生组织、世界各国颁布的

《药用植物种植和采集的生产质量管理规范》

（GACP），新版中药材 GAP 从风险管控理念出发，

提出企业应当“明确影响中药材质量的关键环节”

“实现关键环节的现场指导、监督和记录”[2]。关注

“关键环节”是新版中药材 GAP 贯穿始终的核心理

念，也是指导规范修订、力争能更好指导生产的核

心理念。为此，新版中药材GAP对影响中药材质量

的关键环节尽可能地进行了细化和明确，突出关键

环节的管、控、防、禁、建，并且首次引入统一规

划生产基地，统一供应种子、种苗或其他繁殖材料，

统一肥料、农药、饲料、兽药等投入品管理措施，

统一种植或养殖技术规程，统一采收与产地加工技

术规程，统一包装与贮存技术规程（以下简称“六

表1 新版中药材GAP与试行版中药材GAP主要章节及条款数对比

版本

新版中药材GAP

试行版中药材GAP

章名称

第一章 总则

第二章 质量管理

第三章 机构与人员

第四章 设施、设备与工具

第五章 基地选址

第六章 种子种苗或其它繁殖材料

第七章 种植与养殖

第八章 采收与产地初加工

第九章 包装、放行与储运

第十章 文件

第十一章 质量检验

第十二章 内审

第十三章 投诉、退货与召回

第十四章 附则

第一章 总则

第二章 产地生态环境

第三章 种质和繁殖材料

第四章 栽培与养殖管理

第五章 采收与初加工

第六章 包装、运输与贮藏

第七章 质量管理

第八章 人员和设备

第九章 文件管理

第十章 附则

节名称

第一节 种子种苗或其它繁殖材料要求

第二节 种子种苗与其它繁殖材料管理

第一节 种植技术规程

第二节 种植管理

第三节 养殖技术规程

第四节 养殖管理

第一节 技术规程

第二节 采收管理

第三节 产地加工管理

第一节 技术规程

第二节 包装管理

第三节 放行与储运管理

第一节 药用植物栽培管理

第二节 药用动物养殖管理

条款数/条

4
8
6
6
10
5
7
5
11
6
9
8
6
10
6
4
6
8
7
4
6
2
3
3
4
6
9
8
6
5
7
3
3
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统一”）概念，要求中药材生产全过程关键环节可

追溯[2]，“六统一”+“可追溯”成为新版中药材

GAP管控关键环节理念的集中体现。

试行版中药材 GAP 中，质量管理只有 1章 5条
款，过于笼统，难以很好地规范企业质量管理行为，

企业对照实施也有较大难度。新版中药材GAP中质

量管理调整为 3章，“质量管理”一章提出要从整体

上树立全过程关键环节质量管理理念，同时强化风

险管控；新设“质量检验”一章明确了检验资质和

留样等要求，突出检验的规范性和可操作性；新设

“内审”一章，提出企业要定期开展规范实施情况的

内审，是借鉴 GMP 首次引入 GAP 的管理概念，健

全了中药材生产质量管理体系。

3. 2 强调高标准、严要求，兼顾中药材生产现实情

况及当前技术水平，力争避免“失之于严”或“失

之于宽”

试行版中药材GAP整体要求偏低，认证标准中

部分要求不合理，如药材加工需集中、必须自建检

测实验室、必须开展良种选育等。新版中药材 GAP

的高标准、严要求主要体现在影响质量的重大关键

环节，如产地一般应选择道地产区，不允许使用可

能影响中药材质量而数据不明确的种质（如转基因

品种、多倍体品种等），禁止使用壮根灵、膨大素等

生长调节剂调节中药材收获器官生长，在产地加工

和贮存环节禁止硫黄熏蒸，不得使用国家禁用的高

毒性熏蒸剂等[2]。

结合实际情况，对试行版中药材 GAP 中规定

的、但受技术或经济条件限制难以实现的环节进行

了调整。例如，未禁用除草剂，但要求尽量减少或

避免使用；可采用农场、林场、公司+农户或合作社

等组织方式；肥料规定以有机肥为主，化学肥料有

限度使用；产地加工不需要集中，但技术规程需统

一；质量可自检也可第三方检测；鼓励但不是必须

开展新品种选育，要求种源来源明确、供应统一等。

3. 3 贯彻“写我要做、做我所写、记我所做”，将

技术规程和质量标准制定前置，作为实施基地建设

和管理的前提和依据

试行版中药材GAP没有明确企业应先制定技术

规程和标准，对技术规程和标准制定的相关要求较

少，没有明确企业建设基地是按技术规程及相关制

度实施管理，即没有贯彻“写我要做、做我所写、

记我所做”理念。因此，出现GAP认证与企业基地

实际管理“两张皮”。新版中药材 GAP 不仅提出了

企业应先制定中药材生产的技术规程（要求）和中

药材企业内控质量标准，而且详细界定了需要制定

哪些技术规程、哪些标准，如何制定这些技术规程，

技术规程和标准应包含哪些内容。

新版中药材GAP通篇体现“写我要做、做我所

写、记我所做”，落实技术规程就是管理的指南、管

理就是规程的实施、记录就是管理的关键数据指导

思想，力争使新版中药材GAP成为企业指导生产的

可行规范，力争 GAP 工作能够与中药材基地建设、

生产管理真正有机结合，争取杜绝走形式、做样子。

技术规程由企业根据新版中药材 GAP 要求自行制

定，底线是不违背新版中药材 GAP 中的禁止性条

款，明确预防性、鼓励性条款。但是，技术规程一

旦制定，企业就需遵照实施，关键的管理过程数据

就需要如实记录，保证全过程可追溯。

3. 4 立足中医药特色和传承，鼓励采用适用的新技

术、新方法

新版中药材GAP充分体现了传承和创新的中医

药发展路径，如传承体现在产地首选道地产区、种

间嫁接材料是传统习惯则允许使用、采收期和采收

方法的确定要参考传统采收经验、产地加工方法的

确定要借鉴优良的传统方法。另一方面，鼓励使用

新技术、新设备提高中药材生产的现代化水平，如

明确鼓励企业运用现代信息技术建设追溯体系，鼓

励采用高效机械化采收技术，现代贮存保管新技术、

新设备，高效干燥技术、集约化干燥技术，现代包

装方法和器具等[2]。

3. 5 强调中药材规范生产与生态环境保护统一

GAP制定的根本目的是指导生产优质药材。为

此，新版中药材GAP一方面强调要考虑环境条件对

中药材生产和质量的影响，合理有效干预和调控；

另一方面，为了贯彻国家生态文明建设和生态环境

保护战略，也多处明确要避免种植、养殖对生态环

境造成不良影响，如生产基地选址和建设、农药使

用、肥料使用、药材采收、药材初加工等，以实现

中药材生产可持续发展[2]。

3. 6 强化药材流向管理，补充了放行、投诉、退货

与召回等管理内容

试行版中药材GAP没有放行、投诉、退货与召
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回等管理内容。考虑到药材从基地生产到最终流向

市场的环节中，还有一系列影响中药企业所用药材

质量的环节，所以新版中药材GAP借鉴GMP，首次

引入了放行、投诉、退货与召回等环节的管理，单

独成章、成节。这些管理内容均是流程性的风险管

控，且均是药材生产加工包装后的管理环节，对中

药材企业和基地而言可能比较陌生。但这些管理基

本不涉及生产基地和农户，企业容易建立起相应的

管理制度和流程，相对容易实施。

4 受关注的重点问题的处理

4. 1 关于适用范围

新版中药材 GAP 适用于中药材的种植和养殖，

也适用于野生抚育和仿野生栽培。这主要是由于近

年来后 2种生产方式越来越多。这几种方式按 GAP

生产统称为规范化生产。临床中使用的中药材种类

约 70% 来源于野生资源，野生中药材不涉及种植、

养殖过程，但从采收加工起各环节也需要规范，以

保证质量。为此，新版中药材GAP指出，野生中药

材的采收加工可参考本规范，但未作强制性要求。

因矿物药种类少且来源于非生物，其自然属性、生

产过程与生物类药差异大，未纳入新版中药材 GAP

适用范围。

4. 2 关于“六统一”

为落实风险管控理念，重点关注影响质量的关

键环节，新版中药材GAP首次提出了“六统一”概

念。这是新版中药材GAP的重要亮点，也是按新版

中药材GAP建设规范化生产基地的核心要点。为使

“六统一”更好落地，考虑到当前中药材生产实际情

况和技术水平，新版中药材GAP依据对中药材质量

影响程度，对“六统一”的要求程度是分层次的，

具体表现包括：1） 对生产基地的规划，如产地选

择、基地布局等需要进行统一的规划。2）对基地使

用的种子、种苗或其他繁殖材料需统一供应。这是

新版中药材GAP中最严格的规定之一，因为种质是

药材质量的根基。基地建设组织方式可以是公司+农

户等，但基地所用的种子、种苗或其他繁殖材料必

须由企业统一供应。3）对肥料、农药、饲料、兽药

等投入品不要求统一供应，但要求统一管理措施；

对种植或养殖、采收与产地加工、包装与贮存也没

有要求统一由企业实施，但要求指导实施的技术规

程必须是统一的。因此，企业必须统一制定针对这

些环节的管理措施、技术规程，并且通过培训等方

式，将统一的措施和规程贯彻到生产和基地建设中。

4. 3 关于质量标准

对于中药材质量，GAP的核心目标是保证基地

生产药材质量的稳定、符合制定的质量标准。按新

版中药材GAP要求，企业必须先制定出自己的药材

质量标准，作为基地建设的导向目标，需要同时明

确使用的种子、种苗或其他繁殖材料的标准。为此，

新版中药材GAP提出，企业应当制定中药材质量标

准，标准不能低于现行法定标准，应当制定中药材

种子、种苗或其他繁殖材料的标准，必要时可制定

采收、加工、收购等中间环节中药材的质量标准[2]。

其中，制定中药材种子、种苗或其他繁殖材料的标

准是新版中药材GAP新增的强制性要求，体现对种

子、种苗是药材质量源头的重视。

对于药材标准，企业可采用《中华人民共和国

药典》（以下简称《中国药典》）标准[7]，也可制定

更能体现企业基地管理和生产水平的更高标准，包

括中间环节，如采收、加工、收购环节的药材质量

标准。为便于企业实施，新版中药材GAP给出了参

考的质量标准指标，如药材性状、检查项、理化鉴

别、浸出物、指纹或特征图谱、指标或有效成分的

含量，药材农药残留或兽药残留、重金属及有害元

素、真菌毒素等有毒、有害物质的控制标准等[2]。

4. 4 关于生产组织方式

中药材的生产组织方式一定程度上决定了企业

能否按照GAP要求实施规范化生产。生产组织方式

不同，生产管理、质量控制和预防措施会有很大不

同。试行版中药材GAP对此没有进行界定，企业实

施时常“闪烁其词”，也有所谓的“挂牌”基地。近

20年来，我国中药材集约化生产有了长足进步，中

药企业采用自建、共建、共享的方式建设了大量基

地，探索了很多基地建设组织方式，其中以公司+农

户方式居多，而农场式集约化基地较少。因此，新

版中药材 GAP 提出，可采用农场、林场、公司+农

户或合作社等组织方式建设中药材生产基地。其包

含 3层意思，一是企业必须明确基地建设的组织方

式，二是不强求农场、林场式基地，三是列出了 4
种代表性组织方式作为示例，企业也可采取其他方

式，但必须明确。
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4. 5 关于产地

产地选择是影响中药材质量的关键环节之一，

选择道地产区是保证中药材质量的有效措施。为此，

新版中药材GAP提出，中药材生产基地一般应当选

址于道地产区。考虑到有些药材的道地产区有争议，

如历史上某些药材的道地产区不断变迁、某些药材

当前的主产区非历史道地产区及部分药材道地性不

明显等情况，新版中药材GAP兼顾生产实际，提出

可在非道地产区选址，但应当提供充分文献或科学

数据证明其适宜性。

4. 6 关于种质

种质问题的规定争议较大。中药材是饮片、配

方颗粒、中成药等的原料，种质是中药材安全、有

效和质量可控的物质基础。经多次讨论，专家形成

的共识是——中药材的种质使用必须严格限定。为

保证中药材种质纯正性，降低不确定种质带来的风

险，又鼓励选育优良新品种，促进中药材生产，新

版中药材 GAP 鼓励企业开展中药材优良品种选育。

针对种质特性可能有重大改变、质量风险性高的选

育方式，新版中药材 GAP 采用了相对保守的态度，

规定禁用人工选育的多倍体或者单倍体品种、种间

杂交品种和转基因品种。对质量风险相对低的选育

方式，则持相对开放的态度，规定如需使用非传统

习惯使用的种间嫁接材料、人工诱变品种（包括物

理、化学、太空诱变等）和其他生物技术选育品种

等，企业应当提供充分的风险评估和实验数据证明

新品种安全、有效和质量可控[2]。

4. 7 关于农药使用

农药使用是修订中面临的一个“两难”问题。

试行版中药材GAP规定，如必须施用农药时，应按

照《中华人民共和国农药管理条例》的规定，采用

最小有效剂量并选用高效、低毒、低残留农药，以

降低农药残留和重金属污染，保护生态环境[2]。按照

修订前和 2017年修订后的《中华人民共和国农药管

理条例》，农药均需经过国家农药管理部门登记才能

使用[8]。但截至 2017年 7月，全国只有人参、三七、

枸杞、杭白菊、白术、延胡索、铁皮石斛 7种中药

材登记了 39种农药，这意味着绝大部分中药材没有

农药可用。近年来，农业农村部加快了小作物用农

药登记工作，中药材药效试验群组化、紧急用药申

请备案等已列为重点工作之一，但截至 2022年 2月，

也只有21种中药材登记农药490种。

对病虫害发生严重的中药材，很难有完全替代

农药的、更有效、更经济的控制方法，特别是近年

来农村劳动力资源匮乏，用工成本大幅增加，很多

集约化种植基地不得不使用除草剂。为此，新版中

药材GAP提出农药使用应符合有关规定的原则性要

求，禁止使用国务院农业农村行政主管部门禁止使

用的剧毒、高毒、高残留农药，以及限制在中药材

上使用的其他农药，提出优先选用高效、低毒生物

农药，应尽量减少或避免使用除草剂、杀虫剂和杀

菌剂等化学农药。

4. 8 关于壮根灵、膨大素等生长调节剂的使用

生长调节剂的使用也是一个存在争议的问题。

经多次研讨，专家意见趋于一致，即保证中药材质

量是中药材规范化生产的第一出发点。壮根灵、膨

大素等生产调节剂使用的主要目标是增加产量，其

使用对中药材质量有明显不利影响，且在中药材和

土壤中残留，应该予以禁用。基于此，为了保证种

子、种苗处理等环节仍能使用生长调节剂，经综合

考虑，新版中药材GAP规定禁止使用壮根灵、膨大

素等生长调节剂调节中药材收获器官生长[2]。

4. 9 关于硫黄熏蒸与磷化铝熏蒸

《中国药典》 2020年版规定了中药材二氧化硫

残留限量标准，其中，10种中药材 （山药、牛膝、

粉葛、天冬、天麻、天花粉、白及、白芍、白术、

党参） 为 400 mg·kg–1，其他为 150 mg·kg–1[7]。据

生产反馈，如果采用硫黄熏蒸，二氧化硫残留限

量一般均会超过 150 mg·kg–1的限量标准。因此，

绝大部分中药材无法硫黄熏蒸。近年来，中药材现

代干燥技术已开始推广应用，国家药品监督管理局

已同意在甘肃、安徽开展中药材产地趁鲜切制试点

工作。GAP是中药材规范化生产的标杆，为此，新

版中药材 GAP 明确在产地加工环节禁止使用有毒、

有害物质用于防霉、防腐、防蛀，贮存环节禁止使

用硫黄熏蒸。

中药材贮存中存在使用高毒性熏蒸剂（如磷化

铝）的现象。《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）明确提出，消除磷化铝熏蒸现象[9]。

针对粮食仓储中使用磷化铝熏蒸等问题，2017年，

原农业部第 2567公告将磷化铝列为限制使用的 25种
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农药之一[10]；早在 2011年，5部门联合发布的原农

业部公告 1586号停止了含磷化铝农药产品的登记受

理工作，现有的 31个允许生产有登记号的磷化铝农

药生产有效期最晚至 2022年 4月，之后不准再生

产[11]。为此，新版中药材 GAP规定在贮存环节不得

使用国家禁用的高毒性熏蒸剂。

4. 10 关于技术规程与标准操作规程

试行版中药材GAP实施过程中，部分企业将技

术规程与标准操作规程混淆，将标准操作规程作为

技术规程，有的企业在接受认证检查时，甚至展示

出几百项的“技术规程”，实际上是企业的标准操作

规程，不是技术规程。新版中药材GAP在第十四章

“附则”中对 2个术语的含义进行了阐述。技术规程

指为实现中药材生产顺利、有序开展，保证中药材

质量，对中药材生产的基地选址，种子种苗或其他

繁殖材料，种植、养殖，野生抚育或者仿野生栽培，

采收与产地加工，包装、放行与储运等所做的技术

规定和要求。标准操作规程也称标准操作程序，是

依据技术规程将某一操作的步骤和标准以统一的格

式描述出来，用以指导日常的生产工作[2]。因此，技

术规程是标准操作规程制定的依据，标准操作规程

是为达成技术规程的要求需要完成的一系列动作步

骤和要求。

新版中药材 GAP 中有近 1/3的内容是告知企业

如何制定技术规程。对同一种药材而言，即使是不

同的企业、不同的基地，技术规程大体是相似的。

但标准操作规程是企业按照技术规程实施个性化管

理的措施，因企业、基地的管理模式可能会有很大

不同。为了更好地指导企业制定技术规程，笔者组

织全国力量，基于新版中药材 GAP，已编制发布了

中华中医药学会团体标准——《中药材规范化生产

技术规程 植物药材》通则，以及 164种中药材的规

范化生产技术规程，可供企业参考使用。

4. 11 关于中药材生产质量追溯体系

近年来，国家高度重视药品追溯体系建设，《中

华人民共和国中医药法》《国家药监局关于药品信息

化追溯体系建设的指导意见》等均倡导建立追溯体

系。试行版中药材GAP没有生产质量追溯体系的相

关内容。新版中药材GAP明确提出，企业应当建立

中药材生产质量追溯体系，保证从生产地块、种子、

种苗或其他繁殖材料、种植养殖、采收和产地加工、

包装、储运到发运全过程关键环节可追溯，鼓励企

业运用现代信息技术建设追溯体系[2]。

“建立追溯体系”是继“六统一”之外，新版中

药材GAP另一个重要亮点和精髓，也是按新版中药

材GAP建设规范化生产基地的另一核心要点，是一

条将中药材生产全过程贯穿起来的主线。关于可追

溯，行业已具备较好基础，很多中药材生产基地、

中药材企业已建立全过程可追溯系统，国家发展和

改革委员会与国家中医药管理局在实施国家中药标

准化项目时，也要求企业建立中药材生产的可追溯

系统。

4. 12 关于批

试行版中药材GAP虽然有关于批包装记录、批

号等的规定，但按批管理的理念和相应措施偏弱。

新版中药材GAP着重强化了“批”的概念，在“质

量管理”一章非常明确地提出企业应当明确中药材

生产批次，保证每批中药材质量的一致性和可追溯，

并在第十四章对“批”定义为同一产地且种植地、

养殖地、野生抚育或者仿野生栽培地生态环境条件

基本一致，种子、种苗或其他繁殖材料来源相同，

生产周期相同，生产管理措施基本一致，采收期和

产地加工方法基本一致，质量基本均一的中药材[2]。

“批”是产品管理的最小单位，按批次管理是生产型

企业发展到科学管理阶段，在生产和质量管理及追

溯管理中常用的方法，“批”也是质量检验、退货与

召回等必须明确的产品管理单位。

5 需进一步在《新版中药材GAP实施技术指南》

（以下简称《指南》）中细化的内容及其说明

在新版中药材GAP起草同时，国家药品监督管

理局药品监督管理司已立项委托中国医学科学院药

用植物研究所组织全国力量，针对新版中药材 GAP

开展《指南》的编制工作。《指南》将对 GAP 条款

进行详细阐述，特别是关于质量管理体系、动物药

材、野生抚育和仿野生栽培、产地加工、追溯体系

建设等。

说明与致谢：

新版中药材GAP的起草是在国家药品监督管理局直接领

导、指导下开展的一项系统性工作，其相关部门及下属相关

单位的很多领导、专家，以及其他相关部委局的领导、专家

均直接参与。本文作者主要为通信作者GAP修订工作组中参

与人员。新版中药材GAP起草是在国家药品监督管理局等部
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局统筹下的工作，参与人员众多。未将全部参与人员列为作

者。技术层面上，一批大专院校和科研院所的学者们以专家

身份不同程度参与和指导新版中药材GAP的起草，如中国药

科大学周荣汉教授，中国医学科学院药用植物研究所肖培根

院士、程惠珍研究员，贵州省中药研究所冉懋雄研究员，天

津中医药大学张伯礼院士，中国中医科学院黄璐琦院士，中

国中医科学院中药研究所陈士林研究员，南京中医药大学段

金廒教授，北京大学医学部屠鹏飞教授，解放军总医院第五

医学中心全军中医药研究所肖小河研究员，国家药典委员会

钱忠直研究员，中国中药有限公司赵润怀研究员，长春中医

药大学张辉教授，福建农业大学张重义教授，南京农业大学

郭巧生教授，山东农业大学王建华教授，华中农业大学王沫

教授，长春中医药大学李宜平教授，中国中医科学院中药资

源中心郭兰萍研究员、杨光副研究员，浙江中药研究所王志

安研究员，重庆中药研究院李隆云研究员，中国医学科学院

药用植物研究所李先恩研究员、张本刚研究员、高微微研究

员、孙晓波研究员、杨美华研究员、郭宝林研究员、丁万隆

研究员、齐耀东副研究员，河南中医药大学董诚明教授，湖

南农业大学曾建国教授，云南农业大学杨生超教授，昆明理

工大学崔秀明教授，北京中医药大学魏胜利教授，承德旅游

职业学院李世教授，四川省医药保化品质量管理协会钟光德

会长等。一批企业如仲景宛西制药股份有限公司、中国北京

同仁堂(集团)有限责任公司、山西振东制药股份有限公司、

太极集团有限公司、上海上药华宇药业有限公司、云南白药

集团股份有限公司、漳州片仔癀药业股份有限公司、成都天

地网信息科技有限公司、北京园禾方圆植物科技股份有限公

司、盛实百草药业有限公司、中国中药有限公司、九信中药

集团有限公司、湖南补天药业股份有限公司等也提供了实施

参考资料。还有很多学者专家参加了多次的意见征集研讨，

不能一一列出，特此说明和致谢！特别致敬中药材GAP的倡

导者任德权先生。
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