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中药材、中药饮片与中成药共同形成中药的三大支柱[1]。

中药饮片是中医药疗效的基础，目前我国越来越重视中药饮

片的应用，国家基本药物目录和医疗保险目录都已将中药饮

片列入其中，并按处方药管理，其质量直接影响着中医临床用

药的安全性。2009年，国务院印发了《国务院关于扶持和促进

中医药事业发展的若干意见》，提出要加强中药管理，加强对

饮片生产质量和流通的监管[2]。2011年，原国家食品药品监督

管理局、原卫生部、国家中医药管理局联合印发了《关于加强

中药饮片监督管理的通知》，要求强化中药饮片生产、流通及

使用环节的日常监管工作，加大中药饮片抽验和检查力度，强

化中药饮片生产、经营企业和医疗机构药房饮片质量的监管，

强化医疗机构使用中药饮片的监督[3]。这些均充分说明中药

饮片已进入一个前所未有的高速发展时期。为了保证中药饮

片的质量，生产出质量合格的产品，自 2010年版《药品生产质

量管理规范》施行以来，中药饮片生产企业高度重视GMP工

作，争取到2015年底能顺利通过认证。但是，中药饮片生产不

同于西药和中成药，有其独特性，这使得中药饮片生产企业遇

到了比一般制药企业更为复杂与艰难的问题，由此面临着更

加严峻的考验。本文拟通过对2013年9月至2014年9月我国

被注销及收回的GMP证书的初步统计，分析中药饮片生产成

为GMP实施中“重灾区”的原因，为加强我国中药饮片的规范

化生产提供建议。

1 我国中药饮片生产企业GMP实施现状
目前，我国通过GMP认证的中药饮片企业有 900余家[4]。
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GMP规定不能完全适用于中药饮片生产是问题所在。只有实行批准文号管理、完善中药饮片GMP规范体系，才能生产出既符合

国情、又继承传统的中药饮片。
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但是随着时间的推移，一些企业对GMP的实质理解不透彻，个

别企业取得GMP证书后，便放松了对中药饮片质量的严格管

理；甚至由于中药材价格飙升，个别企业并不按GMP要求生

产，出现了外购散装饮片、加工包装等行为。这也就意味着，

GMP认证工作仅流于形式，并没有起到其应有的作用。

对此，笔者通过查阅各省、自治区、直辖市食品药品监督

管理局网站定期发布的关于注销及收回GMP证书的公告，对

2013年9月至2014年9月我国被注销及收回的GMP证书进行

了初步统计，结果发现自2013年9月以来，至少有44家中药饮

片生产企业的GMP证书被收回，其中1家被注销。这44家被

收回证书的企业主要分布在北京、广东、广西、吉林、内蒙古、

湖北和福建，其中广东最多23家，其次是吉林13家，广西3家，

北京2家，内蒙古、湖北和福建各1家，具体见表1。另外，GMP

证书被收回之后，该企业会有一段被要求整改的时间，这期间

将被暂停中药饮片生产，须经全面整改并通过检查合格后，药

品监督管理部门才会再次发回证书。但在上述几个省份的食

品药品监督管理局官方网站上，很少看到再次发回证书的公

告，这就意味着涉事企业可能一直处于停产状态，这对企业生

产经营的影响不言而喻。

表 1 2013年 9月至 2014年 9月我国中药饮片生产企业被收

回的GMP证书情况（张）

Tab 1 Repossessed GMP certificates of pieces of Chinese

medicine enterprises in our country from Sept. 2013

to Sept. 2014（piece）

省/自治区/
直辖市

北京
广东
广西
吉林
湖北
内蒙古
福建
合计

中药饮片（净制、切制、
炒制、蒸制、炙制等）

15

1

16

中药前处理
及提取等

2

3

2

10

1

18

原料药

1

1

2

医用氧

2

2

其他剂型（片剂、颗粒
剂、口服液等）

2

1

2

1

6

由表 1可见，在被收回的 44张GMP证书中，有 16家企业

的认证范围为中药饮片，占总数的36.4％，表明中药饮片生产

已成为GMP规范化生产的“重灾区”。对于原本发展基础相对

薄弱的中药饮片企业来说，怎样才能生产出符合实际要求且

具有中国特色的中药饮片，值得关注。

2 中药饮片生产成为GMP实施中“重灾区”的成因

分析
2.1 从企业角度分析

2.1.1 检验工作困难，不平衡的检验投入与产出比 检验问

题是中药饮片企业执行GMP面临的最大难题。首先，药品生

产实行全过程管理，GMP要求饮片生产从原料开始就必须进

行控制，对成品做到批批全检。但是，由于目前我国中药饮片

普遍存在生产的品种多、批号多、批量小的情况，检验的工作

量相当巨大。企业普遍感到如果要完全按照 2010年版《中国

药典》规定的项目实行全检将十分困难，不论从检验的时间上

还是费用上都很难做到。有专家指出，“一个药厂如能做几百

种药的检验，无疑是一个药检所了，难度太大，这是一个普遍

问题。”其次，质检仪器设备要求高，仪器投入成本太大。2010

年版《中国药典》规定的几种检测，如含量测定（液相、气相）、

蛋白质电泳、液质联用、农药残留、重金属检测等，需要企业配

备液相、气相检测仪器，还要有原子吸收、薄层扫描仪、质谱仪

等。但因检测品种少，仪器使用率低且设备价格昂贵，饮片生

产企业难以配备[5]。如果严格按照中药饮片GMP的要求进行

质量管理，按照2010年版《中国药典》质量要求进行检测，对于

大多缺乏现代化检测仪器的饮片企业来说，面临的将是检验

成本增加、投入与产出极不平衡的现实。

2.1.2 原料来源控制难，成分含量差别大 中药饮片生产有

其自身的特点，首先是原料来源复杂，不可控制因素较多。中

药材本身的质量会直接影响到中药饮片的质量，如果中药材

本身的质量就有问题，那么即使生产加工过程再规范、质量标

准再严格，也不可能生产出合格的中药饮片。针对当前道地

药材发展存在的主要问题，我国实施了《中药材生产质量管理

规范》（GAP）。尽管目前国家正在推行GAP，但还没有成为一

种强制行为，使得GAP药材的供应量不能满足市场需求。因

此，越来越多的野生药材被家种、道地药材被异地种植。有的

药农缺乏必要的种植技术，单纯追求经济利益，违背药材生长

习性和周期规律，种不择地、采不适时，随意施用化肥农药，影

响了药材质量，进而影响了饮片质量，使得饮片加工生产很难

达到GMP的要求。

2.2 从政府角度分析

2.2.1 中药饮片质量标准不完善，制定不甚合理 中药饮片

质量标准制定不合理，会导致企业在生产过程中觉得无标准

可依，甚至导致无药可用，这将直接影响GMP的实施。目前，

我国饮片标准由《中国药典》《全国中药材炮制规范》和省、自

治区、直辖市的地方炮制规范组成。《中国药典》作为我国药品

检验的最高标准，收载的饮片数目不断增加：2010年版收载中

药饮片 439种，总品种数 822种[6]；即将修订的 2015年版《中国

药典》计划新增 43％的品种[7]。尽管如此，《中国药典》收载的

品种还是不够，仍需参照省、自治区、直辖市的地方炮制规范，

但是各级标准在加工炮制方法、收载的品种数量、相同品种收

载内容的项目等方面均不统一，有许多地方差异很大，甚至有

些相互矛盾。这些情况直接导致了中药饮片的生产成为GMP

规范化生产的“重灾区”。

2.2.2 GMP的规定不能完全适用于中药饮片生产 作为配套

文件，GMP的5个附件分别就无菌药品、原料药、生物制品、血

液制品及中药制剂提出了规范要求，但没有专门针对中药饮

片提出具体要求。中药饮片加工生产有其自身的特点，如季

节性强、加工工序多样、手工操作多、加工过程产灰量大等。

这使得中药饮片生产不同于其他药品的生产，GMP管理难度

增大。如，煅制（明煅、煅淬）加工过程中温度可达到几千度，

根本不能在GMP车间进行；而初加工步骤的风选工艺，产灰量

太大，生产车间的空气净化系统根本无法承受[8]。因此，中药

饮片生产企业要完全达到新版GMP的要求还有一定难度。

3 对策及建议
3.1 道地药材就近加工，加大规模效应

对于生产品种太多、不能按要求逐批检验的问题，也就是

目前普遍存在的检验投入产出比不平衡的难题，其实就是一
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个量和品种的关系，可以采取道地药材就近加工的办法。即

每个企业尽量减少生产品种的数量，生产几十个甚至几个品

种，这样就加大了产品的产量，形成了规模效益。品种的选择

可根据各省、自治区、直辖市的道地药材品种和GAP基地品种

进行筛选，如辽宁省道地中药材品种有辽细辛、防风、酸枣仁、

山楂、北苍术、辽五味子等，通过认证的GAP基地有龙胆GAP

基地和五味子GAP基地。对此，辽宁省的中药饮片企业可选

择这几个品种进行加工生产。品种少了、产量大了、实行了专

业化的产品配送，就既可保证中药饮片的质量，也可解决企业

品种多、批量小、批号多、检测的工作量巨大的问题。

3.2 扩大GAP基地规模，整合产业链

用GAP标准规范道地药材的栽培，使重金属含量、农药残

留量符合标准，提高中药材质量，可直接带动中药饮片及中药

制剂质量的提升。截至 2014年底，国家食品药品监督管理总

局共颁布 GAP 认证 22批，全国通过检查合格的中药材有 71

种，这与 400余种中药饮片常用量还有一定差距。所以，现阶

段我国要增加GAP基地数量，扩大GAP基地规模，在政策上

扶持有条件的饮片生产企业自己进行药材规范化种植，争取

跟上市场需求的增长速度，以满足药材的供应量。鼓励基础

雄厚的中药材GAP基地开办中药饮片加工厂，或是有规模的

中药饮片加工厂就地就近与GAP基地达成合作或收购计划，

这样可省去很多初加工和储运环节，节省人力、物力和财力，

也可使中药产业链得到统筹规划、协调发展。另外，组建中药

饮片行业“共同体”，即由中药饮片生产企业、经营单位和使用

单位组成社会团体，构建中药饮片生产和临床一体化运营体

系和全过程的中药饮片质量保障体系[9]，最终推进中药现代化加

速发展。

3.3 实行批准文号管理，逐步完善中药饮片质量标准

由于现在中药饮片质量标准尚未完全统一，因此各生产

企业不明白什么等级中药饮片才可生产中成药、免煎颗粒，各

使用单位在现实应用中也不清楚什么等级的中药饮片可以使

用于临床，因此制订完善的中药饮片质量标准势在必行。要

想制订完善的中药饮片质量标准，实施和完善批准文号管理

是一条有效的途径。目前，实行批准文号管理的中药饮片有

人工牛黄、青黛、冰片、神曲、胆南星、阿胶等 39个品种[10]。据

了解，目前这些品种也未管理到位，没有批准文号的企业生产

阿胶等中药饮片的现象不胜枚举，中药饮片的质量根本得不

到保障。另外，目前如附子、乌头等中药毒性饮片以及某些如

阿胶、青黛等人工制造类饮片的安全事故频发，在社会上造成

了很坏的影响。针对上述现象，建议以中药毒性饮片和人工

制造类饮片为突破口，率先实行批准文号管理，进而逐步完善

中药饮片的质量标准。

3.4 加大政策倾斜力度，完善中药饮片的GMP规范体系

为了使我国生产的中药饮片走向世界，政府应加大政策

支持力度，发挥国家的宏观调控功能。一方面，对中药饮片全

产业链各类企业的资源进行整合，由政府出面牵头成立中药

饮片研究中心，发挥群策群力的作用；另一方面，在科研投入

方面加大力度，增强各大中医药院校的基础科研能力，培养各

级各类人才。另外，国家有关部门还应对现行的GMP规范作

出适当调整，将中药饮片生产管理作为今后的一项重点工作

来监管。建议 2015年版《中国药典》将中药饮片标准作为重

点，并逐步配套编制全国饮片炮制规范。

总之，中药饮片生产企业应抓住机遇，在政府监管部门和

企业的共同努力下，找出一条既继承传统加工方法，又具有现

代化生产管理规范的中药饮片生产道路。中药饮片的规范化

生产必将推动我国的医药卫生体制改革进程，强化基本药物

制度的实施，并最终推动中医药走向世界。
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