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中药材生产质量管理规范
概述



中药材生产质量管理规范的定义和作用

定义：中药材生
产质量管理规范
是指对中药材生
产全过程进行质
量控制的一系列
规定和标准。

作用：确保中药
材的质量和安全
性，提高中药材
的疗效和稳定性，
促进中药材产业
的健康发展。

内容：包括中药
材的种植、采收、
加工、包装、储
存、运输等环节
的质量控制。

意义：有利于提
高中药材的国际
竞争力，推动中
药材产业的国际
化进程。



中药材生产质量管理规范的发展历程

1998年，国家药品监督
管理局发布《中药材生产
质量管理规范（试行）》

2002年，国家药品监督
管理局发布《中药材生产
质量管理规范（试行）》
修订版

2010年，国家食品药品
监督管理局发布《中药材
生产质量管理规范（试行）
》修订版

2015年，国家食品药品
监督管理总局发布《中药
材生产质量管理规范（试
行）》修订版

2020年，国家药品监督
管理局发布《中药材生产
质量管理规范（试行）》
修订版

2022年，国家药品监督
管理局发布《中药材生产
质量管理规范（试行）》
修订版
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中药材生产质量管理规范
的主要内容



中药材种植和养殖管理规范
种植环境：选择适宜的中药材种植环境，保证药材质量

种植技术：采用科学的种植技术，提高药材产量和质量

种植管理：加强中药材种植管理，确保药材生长良好

养殖管理：选择适宜的中药材养殖环境，保证药材质量

养殖技术：采用科学的养殖技术，提高药材产量和质量

养殖管理：加强中药材养殖管理，确保药材生长良好



中药材采收和加工管理规范

采收时间：
根据中药材
的生长周期
和药性确定

采收方法：
采用手工或
机械采收，
保证药材质

量

加工方法：
采用传统或
现代加工方
法，保证药
材药效

加工环境：
保证加工环
境清洁、卫
生，防止污

染

加工设备：
采用符合国
家规定的加
工设备，保
证加工质量

加工过程：
严格按照加
工工艺流程
进行，保证
药材质量



中药材包装和贮存管理规范

贮存期限：根据中药材的
特性确定合理的贮存期限

贮存管理：定期检查中药
材的贮存情况，发现问题
及时处理

包装材料：选择无毒、无
害、无污染的材料

包装方式：根据中药材的
特性选择合适的包装方式

贮存条件：保持适宜的温

度、湿度和通风条件
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