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基于“延伸检查”实施新版中药材GAP各方职责
与机遇探讨
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［摘要］ 为有助于理解新发布的《中药材生产质量管理规范》（以下简称新版中药材 GAP）实施的“延伸检查”

方式、促进各方建设规范化生产基地、推动中药高质量发展，探讨按“延伸检查”实施新版中药材 GAP 中药生产

企业、中药材生产企业及各相关管理部门的职责，及其带来的挑战和机遇等。新版中药材 GAP 既没有采取《中药

材生产质量管理规范（试行）》采用的认证方式，也没有采用备案管理方式，而是采用了“延伸检查”的新方式。

中药生产企业药品标签标示“药材符合 GAP 要求”，有责任开展原料供应商审核，省级药品监督管理部门对中药生

产企业监管时可按需要延伸检查中药材生产企业，地方政府和各部门鼓励指导中药生产企业和中药材生产企业建设

GAP 基地。采用延伸检查实施新版中药材 GAP 可使中药材生产企业走上发展壮大之路，成为中药生产企业保障原

料质量、生产优质药品的重要抓手，成为地方政府和中药行业管理部门发展中药材生产的有效手段，也将成为药品

监督管理部门药材质量监管的有效方式。
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[Abstract] The paper aims to help understanding the extended inspection mode in the recently released Good

Agricultural Practice for Traditional Chinese Medicinal Materials (new version GAP, nGAP), and encourage related parties

to build GAP production bases and promote the high-quality development of traditional Chinese medicine (TCM). The

responsibilities of TCM producers, traditional Chinese medicinal materials (TCMM) producers and other related
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administrative departments are discussed in accordance with the extended inspection mode of nGAP, and the resulting

challenges and opportunities are also explored. nGAP adopts a novel mode, i. e., extended inspection, and abandons the

authentication mode in the trial version GAP and the filing management mode. For drugs labeling "TCMM meets GAP

requirements", TCM producers are required to carry out the audit of raw material suppliers. Provincial drug regulatory

departments, when supervising TCM producers, can extend inspection to TCMM producers if necessary. Local government

and related departments should encourage or guide TCM producers and TCMM producers to build GAP bases. The extended

inspection in nGAP is expected to enhance the strength for TCMM producers and help TCM producers to safeguard raw

materials quality and produce high-quality drugs. Moreover, this novel mode is a reliable measure for local governments or

TCM administrative departments to develop the production of TCMM, and may be an effective way for drug regulatory

departments to supervise the quality of TCMM.

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

inspection"; traditional Chinese medicine producers; traditional Chinese medicinal materials producers; authentication;

filing management

2022年 3月 17日，经修订后的《中药材生产质

量管理规范》（以下简称新版中药材 GAP） 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

（2022年第 22号，以下简称 2022 GAP 公告） 中，

明确了新版中药材 GAP 的实施方式既不是认证制，

也不是备案制，而是“延伸检查”制[1]，即中药生

产企业使用了符合新版中药材 GAP 要求基地生产

的药材，可在药品标签适当位置标示“药材符合

GAP 要求”，药品监督管理部门在对中药生产企业

监督检查时，如有必要，可对中药材生产企业和符

合 GAP 的基地 （以下简称 GAP 基地） 开展“延伸

检查”。国家和地方药品监督管理部门正在研究制

定具体的延伸检查方案，但新版中药材 GAP 从

2022年 3月 1日起施行。基于“延伸检查”的新版

中药材 GAP 实施，中药生产企业、中药材生产企

业及各相关管理部门的职责是什么，会带来什么

挑战和机遇？笔者一直参与新版中药材 GAP 的起

草工作，基于四部局发布的 2022 GAP 公告，在此

谈一些粗浅认识，以期引起更多探讨，推动新版中

药材GAP落地实施，促进中药高质量发展。

1 2022 GAP公告明确了新版中药材GAP实施的新

方式

此次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新版中

药材GAP的同时，采用公告的方式明确了新版中药

材 GAP 的实施方式为“延伸检查”。这是一种新的

方式，既不同于 《中药材生产质量管理规范 （试

行）》（以下简称试行版中药材 GAP） 实施采用的

认证检查方式（“认证制”），也没有采用 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”） [2]。

1. 1 试行版中药材 GAP实施方式采用的是国家药

监部门组织的认证管理方式

试行版中药材 GAP 于 2002年 3月 18日经国家

药品监督管理局局务会审议通过，2002年 4月 17日
以国家药品监督管理局令第 32号发布，并于 2002
年 6月 1日起施行[3]。为推动规范的落地，基于当时

的国家行政事项管理许可特点及 GAP 的非强制性，

国家药品监督管理部门经研究决定采取认证管理的

方式实施 GAP。为此，2003年 9月 19日，原国家

食品药品监督管理局以国食药监安 〔2003〕 251号
文印发了《关于印发〈中药材生产质量管理规范认

证管理办法 （试行）〉 及 〈中药材 GAP 认证检查

评定标准 （试行）〉的通知》 [4]。自 2003年 11月 1
日起，由原国家食品药品监督管理局正式受理中药

材 GAP 的认证申请，并组织认证试点工作。认证

通过的基地在国家药品监督管理部门的网站上进行

公布，同时也开展了一些基地复认证工作。截至

2016年认证工作取消，先后共认证中药材 GAP 基

地 177个，涉及全国 26个省份的 110家企业 71种中

药材。因此，2003—2016年，试行版中药材 GAP

的实施方式采用的是行政气息较浓厚的“认证制”，

且由国家药品监督管理部门直接认证，地方药品监

督管理部门给予配合。

1. 2 新版中药材GAP曾考虑采用备案管理的实施方式

2016年 2月 3日，国务院印发《关于取消 13项
国务院部门行政许可事项的决定》，取消了 GAP 认
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证[5]。基于此，2016年 3月 18日，为适应国家政府

职能转变的改革、落实国务院要求，原国家食品药

品监督管理总局发布了《关于取消中药材生产质量

管理规范认证有关事宜的公告》（2016年第 72号），

公告“一、自公告发布之日起，国家食品药品监督

管理总局不再开展中药材 GAP 认证工作，不再审

理相关申请。二、国家食品药品监督管理总局将继

续做好取消认证后中药材 GAP 的监督实施工作，

对中药材 GAP 实施备案管理，具体办法另行制定。

三、已经通过认证的中药材生产企业应继续按照中

药材 GAP 规定，切实加强全过程质量管理，保证

持续合规。食品药品监督管理部门要加强中药材

GAP的监督检查，发现问题依法依规处理，保证中

药材质量” [2]。该公告明确的 3点，一是正式取消

了中药材 GAP 的认证工作；二是中药材 GAP 实施

方式拟改为备案管理，但未出台相应的具体办法；

三是并没有废止试行版中药材 GAP，原有认证的基

地继续管理。该公告发布后，很多人认为中药材

GAP被取消了。实际上，这是一种误解，取消的是

中药材GAP基地的认证工作，而不是GAP本身。

在 2018年，国家市场监督管理总局发布《中药

材 生 产 质 量 管 理 规 范 （修 订 草 案 征 求 意 见

稿）》 [6] ，在其同时发布的“起草说明”中也提及

修订的 GAP 拟采用备案管理的方式。因此，在取

消了 GAP 认证工作后，国家监督管理部门研究过

GAP的实施方式拟采用备案管理方式，但当时正在

修订的新版中药材 GAP 尚未定稿发布，因此实施

方式也未确定。

1. 3 新版中药材 GAP采用新的实施方式——“延

伸检查”

此次在发布新版中药材GAP同时，国家药品监

督管理局等通过公告方式同步明确了新版中药材

GAP 的实施方式为“延伸检查”。2022 GAP 公告中

有 2处提及“延伸检查”：一是“省级药品监督管

理部门……必要时对相应的中药材生产企业开展延

伸检查，重点检查是否符合本规范。发现不符合

的，应当依法严厉查处，责令中药生产企业限期改

正、取消标示等，并公开相应的中药材生产企业及

其中药材品种，通报中药材产地人民政府”；二是

“药品监督管理部门对相应的中药材生产企业开展延

伸检查，做好药用要求、产地加工、质量检验等

指导”[1]。

2022 GAP公告明确延伸检查由省级药品监督管

理部门实施而不是直接由国家药品监督管理部门实

施。“延伸检查”的对象是中药生产企业药品标示了

“药材符合 GAP 要求”来源的中药材生产企业。延

伸检查的主要目的是检查中药材生产企业及其基地

的管理是否符合新版中药材GAP的要求。

目前，国家药品监督管理局等依据新版中药材

GAP 条款主要内容，尤其是禁止性条款和“应当”

达到要求的条款，正研究具体的延伸检查管理办法。

新版中药材GAP及延伸检查管理办法是中药材生产

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。

2 基于“延伸检查”实施新版中药材GAP各方职

责与挑战

“延伸检查”是一种市场导向的监管方式，将有

可能解决长期以来中药材生产质量监管的难题，也

有可能克服之前“认证制”带来的一些被诟病的问

题。“延伸检查”的中药材 GAP 实施新方式既为中

药生产企业、中药材生产企业带来了良好发展机遇，

也带来了新的挑战。

根据 2022 GAP 公告内容，总结了新版中药材

GAP 推进各方的职责 （图 1）。2022 GAP 公告较清

晰地区分了国家相关部门与地方政府、地方各相关

部门的职责与权益，也明确了中药生产企业、中药

材生产企业的职责与权益。

2. 1 国家相关部门

国家相关部门是推动中药材 GAP 的主导力量。

制定和修订中药材 GAP，制定推动规范实施的各项

监管和鼓励性的政策措施，明确各方的职责。后续

将制定延伸检查管理办法，指导制定新版中药材

GAP实施技术指南。根据基地建设进展和符合GAP

的药材（以下简称GAP药材）供应情况，研究制定

鼓励性或强制性的可促使中药生产企业使用GAP药

材的相关措施。

2. 2 中药生产企业

中药生产企业是使用GAP药材的主体，也是带

动GAP基地建设的核心力量。只有中药生产企业大

量需求和使用 GAP药材，才能带动 GAP基地建设。

为此，2022 GAP 公告明确如果原料药材来自 GAP
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基地，中药生产企业可以在相应饮片、配方颗粒的

包装上标示“药材符合 GAP 要求”；如果中药复方

制剂所有“处方成份”均来自 GAP 基地，也可标

示；如果只有部分“处方成份”来自GAP基地，尚

不能标示。中药生产企业需接受药品监督管理部门

的监督检查，药品如标示了“药材符合GAP要求”，

需要对相应的中药材生产企业进行“供应商审核”，

保证符合要求，同时积极协助药品监督管理部门开

展延伸检查。国家鼓励中药生产企业采取各种方式

自建、共建、共享中药材GAP基地。

2. 3 中药材生产企业

中药材生产企业是实施新版中药材 GAP、建设

中药材GAP基地的主体。中药材生产企业供应GAP

药材时，需接受中药生产企业的“供应商审核”，也

需要接受相应的省级药品监督管理部门的“延伸检

查”。中药材生产企业采用的组织方式可以灵活多

样，如公司+基地、合作社、农场、林场方式。中药

材生产企业按照新版中药材GAP的要求，建设规范

化生产基地，生产出GAP药材，供应给中药生产企

业，既可只供应1家也可供应多家。

2. 4 省级药品监督管理部门

根据 2022 GAP公告，省级药品监督管理部门是

“延伸检查”的主体，对应当使用或标示了“药材符

合 GAP 要求”的中药生产企业，要加强“监督检

查”，必要时对相应的中药材生产企业开展“延伸检

查”，重点检查是否符合新版中药材 GAP。发现不

符合的，应当依法严厉查处，责令中药生产企业限

期改正、取消标示等，并公开相应的中药材生产企

业及其中药材品种，通报中药材产地人民政府。除

了做好“监督检查”和“延伸检查”外，也要做好

药用要求、产地加工、质量检验等指导。

2. 5 地方人民政府各相关管理部门

2022 GAP公告明确，各省相关管理部门应做好

2件工作：一是在省委、省政府领导下，配合和协助

中药材产地人民政府做好中药材规范化发展工作，如

完善中药材产业高质量发展工作机制、制定中药材产

业发展规划、细化推进中药材规范化发展的激励政

策、建立中药材生产企业及其生产基地台账和信用档

案、实施动态监管、建立中药材规范化生产追溯信息

化平台等，鼓励中药材规范化、集约化生产基础较好

的省份结合本辖区中药材发展实际，研究制定实施细

则，积极探索推进。二是依职责对新版中药材 GAP

的实施和推进进行检查和技术指导。农业农村行政主

管部门牵头做好中药材种子种苗及种源提供、田间管

理、农药和肥料使用、病虫害防治等指导；林业和草

原行政主管部门牵头做好中药材生态种植、野生抚

育、仿野生栽培，以及属于濒危管理范畴的中药材种

植、养殖等指导；中医药行政主管部门协同做好中药

材种子种苗、规范种植、采收加工及生态种植等指

导。2022 GAP公告还提出，各部门要协作，形成合

力，强化宣传培训，如发现有重大问题或重大政策建

议，及时报国家相应部门。

3 基于“延伸检查”实施新版中药材GAP各方的

发展机遇

新版中药材 GAP 实施采用“延伸检查”方式，

在带来各种挑战的同时，也带来管理调整和产业发

展的新机遇（图2）。

3. 1 中药材生产企业发展壮大之路

建设中药材GAP基地将成为中药材生产企业优

选之路。如果建成符合新版中药材GAP要求的规范

化生产基地，且建有持续稳定的质量管理体系，保

图1 基于“延伸检查”实施新版中药材GAP各方职责
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证基地药材价格和质量可控，则中药材生产企业基

地的GAP药材将广受饮片企业、配方颗粒企业和中

成药企业等欢迎。使用GAP药材作为原料，中药生

产企业的药品标签可标示“药材符合 GAP 要求”，

这是象征质量和品牌的“标签”。新的“延伸检

查”+“标示”方式，为“优质优先”提供了路径，

也为将来的“优质优价”提供了可能。

3. 2 中药生产企业保证原料质量、生产优质药品的

抓手

药品标签标示“药材符合 GAP 要求”，将助推

一批中药生产企业和中药产品脱颖而出。中药生产

企业通过自己或合作建设中药材GAP基地，或采购

GAP 基地的药材，通过建立“供应商审核”机制，

确保来自GAP基地的药材生产与质量均符合新版中

药材GAP的要求；药品标签可标示“药材符合GAP

要求”，可将其产品与其他企业的同类产品区分，成

为质量和品牌的象征。

3. 3 地方政府发展中药材产业的抓手

建成GAP基地可成为地方发展中药材产业的可

行之路。GAP基地的药材将有中药生产企业优先采

购，有中药生产企业指导生产和质量控制管理，还

有国家的“延伸检查”督促基地质量建设管理，因

此，地方政府按新版中药材GAP发展中药材生产可

作为推动地方产业发展、乡村振兴的重要举措。

3. 4 中药行业管理部门发展中药材生产的抓手

基于“延伸检查”的实施方式，基地建设的质

量管理体系将在中药材生产企业和中药生产企业之

间形成良好的互动和制约模式。中药生产企业和中

药材生产企业均有发展中药材规范化生产基地的内

在驱动力，因此，国家和地方的管理部门发展中药

材生产的成效会更加显著，也可超脱于基地发展本

身，更多关注制定可以促使中药生产企业使用 GAP

药材的强制性或鼓励性措施，以及降低中药材生产

企业生产成本的措施。

3. 5 药品监督管理部门间接管理药材生产的有效

方式

药品监督管理部门一直面临药材生产质量监管

的“两难”境地。一方面，中药材质量是影响中药

饮片和中成药质量的关键因素之一，因此，药品质

量监管必须关注中药材生产质量；另一方面，数百

种常用中药材的生产主体较为分散，药品监督管理

部门现有力量难以实现全面监管。试行版中药材

GAP采用“认证”实施方式，认证后的GAP基地相

当于得到了国家监督管理部门的认可，监管力量必

须保证基地生产符合GAP要求，责任重大。

新版中药材 GAP 采用“延伸检查”的实施方

式，为破解中药材生产质量监管难题提供了解决方

案。药品监督管理部门重点工作可放在监管中药生

产企业原料情况，通过对其监督检查，可督促中药

生产企业审计药材供应商的原料质量、指导中药材

生产企业的GAP基地建设。而对中药材生产基地的

监管，则可以根据中药生产企业原料质量监管情况，

适当延伸检查中药材生产企业。中药材生产企业为

了给中药生产企业持续供应符合GAP要求的原料药

材，会自觉按照新版中药材GAP管理生产基地；地

方政府为了地方中药农业能有机地融入中药工业，

也会强化措施促进GAP基地的建设。通过“延伸检

查”这一新的实施方式，可充分调动各方的“内生”

动力，极大缓解监管压力。

4 总结与展望

新版中药材GAP采用了新的实施方式——“延

伸检查”，有别于业界熟悉的“认证”方式，也不是

“备案管理”。“延伸检查”对中药材生产企业而言较

陌生，对中药生产企业而言责任更大。但该方式符

合我国中药材生产的现实情况，也符合当前我国药

品监管和行业发展的特点。对中药材基地、中药材

生产企业和中药生产企业而言，实施新版中药材

GAP、建设规范化生产基地更多的不是挑战，而是

重大发展机遇，是树立“质量品牌”的可行抓手；

对致力于发展中药材产业、助力乡村振兴的地方政

府而言，建设GAP基地也是切实可行的抓手；对行

业和监督管理部门而言，探索管理模式转变、强有

力地推进GAP基地建设，是中药高质量发展的有力

抓手。

图2 基于“延伸检查”实施新版中药材GAP各方机遇
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