
甘肃省中药材GAP基地建设指南

为进一步贯彻落实国家药监局、农业农村部、国家林

草局、国家中医药局发布的《中药材生产质量管理规范》

（2022年第22号）（简称中药材GAP），推动中药材规范化生

产，省药监局联合省农业农村厅，结合我省中药材种植实

际，依据《中药材生产质量管理规范》《中药材GAP实施技

术指导原则》和《甘肃省<中药材生产质量管理规范>监督

实施示范建设实施方案》等，制定了《甘肃省中药材GAP

基地建设指南》，请结合实际参照执行。

一、机构与人员
11..明确中药材生产基地组织建设方式明确中药材生产基地组织建设方式。。

同时，应具有基地组织建设协议、或土地流转协议、

或合作协议等证明。

22..建立相应的生产和质量管理部门建立相应的生产和质量管理部门，，并配备能够行使质并配备能够行使质

量保证和控制职能的条件量保证和控制职能的条件。。

企业应当建立相应的生产和质量管理部门，生产和管理

部门要紧密围绕“六统一”（统一规划生产基地，统一供应种

子种苗或其它繁殖材料，统一肥料和农药等投入品管理措
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施，统一种植技术规程，统一采收与产地加工技术规程，统

一包装与贮存技术规程），质量检验，内审，投诉、退货与召

回，以及文件记录。生产和管理部门应设立种植生产部、

质量检验部、销售部以及综合管理部等职能部门，并安排

专人负责，尤其是建立“龙头企业+加工车间+合作社+党支

部+种植基地”管理架构团队，特别是合作社应要有管理章

程、制度和管理台账等。比如，针对统一供应种子种苗，

设立一名长期从事某一中药材种子种苗繁育的负责人，同

时，设立一名相应的管理人员。

33..开展人员培训工作开展人员培训工作，，制定培训计划制定培训计划、、建立培训档案建立培训档案。。

企业每年应当开展人员培训工作，建立培训档案；对

直接从事中药材生产活动的人员应当培训至熟练掌握中药

材的生长发育习性、对环境条件的要求，田间管理、肥料

和农药等使用，采收、产地加工、贮存养护等要求。同时

对企业管理人员、生产人员以及农户等组织培训。比如，

企业管理人员和生产人员应接受国家或省级专业技术人才

培训；参与种植和生产的农户，应接受专家或企业专业人

员培训，并进行考核。
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图1 中药材GAP基地组织架构图

二、统一生产基地规划
企业（具有企业性质的种植、养殖专业合作社或联合

社）是建设中药材GAP基地的主体。一要稳定供应关系，

企业应按照新版中药材 GAP的要求，建设规范化生产基

地，生产出符合要求的GAP药材，供应给中药生产企业，
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既可只供应 1家也可供应多家；二要双重监管，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

要接受省级药品监督管理部门的“延伸检查”；三要良好

指导，中药生产企业和地方人民政府各相关管理部门应

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。

44..制定生产基地选址标准制定生产基地选址标准。。

企业应当按照GAP要求，根据种植中药材的生长发育

习性和对环境条件的要求，并结合自身生产实践经验，制

定符合企业实际情况的生产基地的选址标准。比如，选址

首选道地产区、基地满足种子种苗繁育、药材生长、轮作

倒茬、规模化实施、周围无污染源等。另外，基地可以是

集中连片、或者是某一区域内相对集中的地块。

55、、基地为道地产区基地为道地产区。。若非道地产区若非道地产区，，应提供充分文献应提供充分文献

或者科学数据证明其适宜性或者科学数据证明其适宜性。。

中药材生产基地一般应当选址于道地产区，在非道地

产区选址，应当提供充分文献或者科学数据证明其适宜

性，应提供公开发表的科研论文或成果报告等资料。比

如，当归的道地产区在我省主要为岷县、漳县、渭源县、

宕昌县、卓尼县、临潭县、迭部县等；而民乐县并非记载

道地产区，但是有文献报道，部分地区（如南丰镇）也适
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宜当归种植。

66..基地满足中药材对气候基地满足中药材对气候、、土壤土壤、、光照光照、、水分水分、、前茬作前茬作

物物、、轮作等要求轮作等要求。。

企业在制定生产基地选址标准时，应明确种植地块所

具备的气候、土壤、光照、水分、前茬作物、轮作等条

件，并与种植中药材所需条件基本一致。此部分，要严格

明确前茬作物、轮作模式，避免连作障碍造成土传病害发

生，农药过度施用。

77..基地周围无污染源基地周围无污染源；；基地环境评估基地环境评估。。

生产基地空气符合国家《环境空气质量标准》二类区

要求、土壤符合国家《土壤环境质量农用地污染风险管控

标准（试行）》的要求、灌溉水符合国家《农田灌溉水质

标准》、产地加工用水和药用动物饮用水符合国家《生活饮

用水卫生标准》。企业应当按照生产基地选址标准进行环境

评估，针对中药材生长旺盛期，每年至少提供一次县级及

以上环保部门出具的环评报告。

88..基地至少完成一个生产周期中药材种植基地至少完成一个生产周期中药材种植，，并有两个收并有两个收

获期中药材质量检测数据且符合企业内控质量标准获期中药材质量检测数据且符合企业内控质量标准。。

基地选址范围内，企业至少完成一个生产周期中药材

种植，并有两个收获期中药材质量检测数据且符合企业内

控质量标准。应提供至少一个生产周期和两个收获期种植
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中药材质量检测报告。质量检测报告应来自具备 CMA或

CNAS资质机构。

99..明确生产基地规模明确生产基地规模，，生产基地规模化生产基地规模化。。

企业应当按照生产基地选址标准明确生产基地规模、

种植地块或者养殖场所布局，生产基地应当规模化，企业

应提供每年种植基地规模数据和种植规划图，其中，包括

轮作倒茬的区域规划。比如，基地的具体建设位置 （海

拔、经纬度）、面积（每小块具体面积）、规模（集中连片

的面积）等。

表1 中药材GAP基地选址标准

选选
址址
标标
准准

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

是否道地产区

是否对生态
环境负面影响

是否非粮化区域

区域气候

海拔高度

环境质量

地块条件

土壤类型

周边环境

前茬作物

必须选址于有文献记载的传统道地产区

生产基地选址和建设应当符合国家和地方生态环境保护
要求。

基地需选址国家或地方政府明文规定的非粮化种植区域

适宜生长的气候环境

适宜高度

大气环境质量应符合GB3095中的二级标准

灌溉水质量应符合GB5084中的二级标准

土壤环境质量应符合GB15618中的二级标准

优先选择能够实现机械化耕作的大面积集中连片土地，
根据生产单元对象，具体选择。

适宜的土壤（土壤为风沙土、灌淤土、灰钙土、灰漠
土、黄绵土、红粘土、黑垆土、盐渍土等）。

应远离工矿厂区和城镇，周围 500m以内没有企事业单
位和居民区，3km之内没有污染源。

不得与同科作物连作。

评
估
与
审
批

评
估
与
审
批
（（
自
我
评
估
和
专
家
评
估

自
我
评
估
和
专
家
评
估
））
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三、统一种子种苗供应
1010..制定种子种苗生产技术规程制定种子种苗生产技术规程。。

企业应根据自身生产实践经验，制定符合企业实际情

况的种子种苗生产技术规程。种子种苗生产技术规程可参

考地方标准、团体标准、国家标准等，可以进行适当的修

改或调整。

1111..明确使用种子种苗或其它繁殖材料的基原及种质明确使用种子种苗或其它繁殖材料的基原及种质。。

企业应当明确使用种子种苗或其它繁殖材料的基原及

种质，包括种、亚种、变种或者变型、农家品种或者选育

品种；使用的种植基原应当符合相关标准、法规，企业应

提供所选用基原及种质的鉴定材料。种子种苗的基原应符

合中华人民共和国药典要求，同时，应当有行业专家或专

业机构进行鉴定，并出具鉴定报告。若能制作种子、种

苗、不同生长期植株、药材等标本更佳。

1212..种子种苗符合国家种子种苗符合国家、、行业或者地方标准行业或者地方标准。。

中药材种子种苗或其它繁殖材料应当符合国家、行业

或者地方标准。企业应提供所选用种子种苗的来源、生产

方式及加工贮藏等信息材料。比如，所选用种子种苗是自

繁自育，还是购置；若自繁自育，应记录种子的采集时间

和保存方式、育苗地块、育苗用种量、育苗管理、育苗

量、种苗贮藏等具体信息。
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1313..明确使用种子种苗的等级明确使用种子种苗的等级，，并建立相应检测方法并建立相应检测方法。。

企业应明确生产基地使用种子种苗或其它繁殖材料的

等级，种子种苗的等级应严格按照企业制定的种子种苗生

产技术规程，建立检测方法。购进种子种苗时应索取检验

报告。

1414..确定种子种苗运输确定种子种苗运输、、长期或者短期保存的适宜条长期或者短期保存的适宜条

件件，，保证种子种苗的质量可控保证种子种苗的质量可控。。

企业应当确定种子种苗或其它繁殖材料运输、长期或

者短期保存的适宜条件，保证种子种苗或其它繁殖材料的

质量可控。若企业自繁自育种子种苗，应具有长期贮藏种

子种苗条件的库或相应设施；若购置种子种苗，应具备短

期临时贮藏条件、设施。

1515..使用产地明确使用产地明确、、固定的种子种苗固定的种子种苗。。

企业应当使用产地明确、固定的种子种苗或其它繁殖

材料；企业可建设良种繁育基地，繁殖地块应有相应的隔

离措施，防止自然杂交。企业应提供所选用种子种苗的产

地、来源以及生产方式等的信息材料。

1616..种子种苗基地规模与生产基地规模相匹配种子种苗基地规模与生产基地规模相匹配。。

种子种苗或其它繁殖材料基地规模应当与中药材生产

基地规模相匹配；种子种苗或其它繁殖材料应当由供应商

或者企业检测达到质量标准后，方可使用。若自繁自育，
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企业应提供种子种苗基地规模及种植生产基地规模数据等

资料；若购置种子种苗，应提供购置证明，确保与生产基

地相匹配。

1717..县域之外调运种子种苗县域之外调运种子种苗，，按国家要求实施检疫按国家要求实施检疫。。

从县域之外调运种子种苗或其它繁殖材料，应当按国

家要求实施检疫；企业应提供县域之外调运种子种苗或其

它繁殖材料的检疫报告或相应证明材料。

表2 种子种苗标准、来源

四、统一种植
1818..制定种植技术规程制定种植技术规程。。

企业应当根据药用植物生长发育习性和对环境条件的

要求等制定种植技术规程，需明确中药材种植生产的关键

控制点，如种植制度要求、基础设施建设与维护要求、土

地整理要求、繁殖方法要求、田间管理要求、病虫草害等

的防治要求以及肥料、农药使用要求等。企业应提供相应

种
子
种
苗
标
准

种
子
种
苗
标
准
，，
来
源
来
源

专业公司提供

自繁自育

集市购买

跨县检疫

基源鉴定

验收及其标准

种子控制

苗龄控制

仓储条件环境

推荐和鼓励

不推荐
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的种植技术规程文件材料。

1919..明确种植制度要求明确种植制度要求：：前茬前茬、、间套种间套种、、轮作等轮作等。。

企业应明确所种植中药材的前茬、间套种、轮作等种

植制度要求。企业应提供种植基地的种植制度相关材料，

如前茬、间套种、轮作等信息。

2020..明确土地整理要求明确土地整理要求：：土地平整土地平整、、耕地耕地、、做畦等做畦等。。

企业应明确所用种植基地土地平整、耕地、做畦等土

地整理要求。企业应提供种植基地的土地整理相关材料，

如土地平整、耕地、做畦等信息。

2121..明确繁殖方法要求明确繁殖方法要求：：繁殖方式繁殖方式、、种子种苗处理种子种苗处理、、

育苗定植等育苗定植等。。

企业应明确所种植中药材繁殖方式、种子种苗处理、

育苗定植等繁殖方法要求。企业需提供种植中药材繁殖

方法相关材料，如繁殖方式、种子种苗处理、育苗定植

等信息。

2222..明确田间管理要求明确田间管理要求：：间苗间苗、、中耕除草中耕除草、、灌排水等灌排水等。。

企业应明确所种植中药材间苗、中耕除草、灌排水等

田间管理要求。企业需提供种植中药材田间管理相关材

料，如间苗、中耕除草、灌排水等信息。

2323..明确病虫草害等的防治要求明确病虫草害等的防治要求：：针对主要病虫草害等针对主要病虫草害等

的种类的种类、、危害规律等采取的防治方法危害规律等采取的防治方法。。
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企业应明确所种植中药材针对主要病虫草害等的种

类、危害规律等采取的防治方法等病虫草害等的防治要

求。企业需提供种植中药材病虫草害防治等相关材料，如

针对主要病虫草害等的种类、危害规律等采取的防治方法

等信息。

2424..配套完善灌溉配套完善灌溉、、排水排水、、遮阴等田间基础设施遮阴等田间基础设施，，及及

时维护更新时维护更新。。

企业应当配套完善灌溉、排水、遮阴等田间基础设

施，及时维护更新。企业应提供配套基础设施及维护更新

的记录及相关影像资料。

2525..及时整地及时整地、、播种播种、、移栽定植移栽定植，，并做好多年生药材冬并做好多年生药材冬

季越冬田地清理季越冬田地清理。。

企业及时整地、播种、移栽定植；及时做好多年生药

材冬季越冬田地清理。企业应提供整地、播种、移栽

定植以及多年生药材冬季越冬田地清理记录及相关影

像资料。

表3 田间管理

田间管理田间管理

1

2

3

4

常规巡查

病虫草害爆发巡查

施肥、用药后巡查

墒情水涝巡查

巡查结论
防治建议
防治措施
防治效果
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五、统一肥料、农药等投入品
2626..制定肥料使用技术规程制定肥料使用技术规程。。

企业应当根据种植中药材营养需求特性和土壤肥力，

科学制定肥料使用技术规程，并根据田间病虫草害等的发

生情况，依据技术规程及时防治。企业应提供相应的肥料

使用技术规程文件材料及相关防治记录。

2727..制定突发性病制定突发性病、、虫虫、、草害等的防治方法草害等的防治方法。。

防治病虫害等应当遵循“预防为主、综合防治”原

则，优先采用生物、物理等绿色防控技术；应制定突发性

病虫害等的防治预案。企业应提供病、虫、草害防治方法

等相关的文件材料。

2828..明确肥料品种明确肥料品种、、用量用量、、施肥时期和施用方法施肥时期和施用方法；；以有以有

机肥为主机肥为主，，化学肥料有限度使用化学肥料有限度使用。。

合理确定肥料品种、用量、施肥时期和施用方法，避

免过量施用化肥造成土壤退化，施肥中以有机肥为主，化

学肥料有限度使用，鼓励使用经国家批准的微生物肥料及

中药材专用肥。企业应提供肥料品种、用量、施肥时期和

施用方法等的记录资料；如使用有机肥，需提供有机肥生

产厂家资质、产品检验报告等材料。

2929..明确农药使用要求明确农药使用要求：：农药使用符合国家有关规定农药使用符合国家有关规定；；

剂量剂量、、次数次数、、时间时间、、使用防护措施等使用防护措施等。。
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企业应当根据种植的中药材实际情况，结合基地的管

理模式，明确农药使用要求：具体包括农药使用应当符合

国家有关规定；优先选用高效、低毒生物农药；尽量减少

或避免使用除草剂、杀虫剂和杀菌剂等化学农药；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；使用农药品种的剂量、次数、时间等，使用安全间隔

期，使用防护措施等，尽可能使用最低剂量、降低使用次

数。企业应提供农药生产厂家资质、产品检验报告等文

件，并需要使用农药品种的剂量、次数、时间、使用安全

间隔期、使用防护措施等记录材料。

3030..自积自用的有机肥须充分腐熟自积自用的有机肥须充分腐熟，，达到无害化标准达到无害化标准。。

企业如使用自积自用的有机肥，须经充分腐熟达到无

害化标准，避免掺入杂草、有害物质等，至少每年进行一

次自积自用有机肥的检验检测。

3131..农药农药、、肥料等农业投入品核验供应商资质和产品肥料等农业投入品核验供应商资质和产品

质量质量。。

采购农药、肥料等农业投入品应当核验供应商资质和

产品质量；使用应当符合技术规程要求。企业应提供农

药、肥料生产厂家资质、产品检验报告等文件资料。

3232..农药农药、、肥料等接收肥料等接收、、贮存贮存、、发放发放、、运输应当保证其运输应当保证其

质量稳定和安全质量稳定和安全。。
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采购农药、肥料等农业投入品在接收、贮存、发放、

运输过程中应保证其质量稳定和安全；使用应当符合技术

规程要求。企业应提供农药、肥料等农业投入品接收、贮

存、发放、运输的记录及相关影像材料。

表4 不能使用的投入品

六、统一采收与产地加工
3333..制定采收与产地加工技术规程制定采收与产地加工技术规程。。

企业应当制定种植、养殖、野生抚育或仿野生栽培中

药材的采收与产地加工技术规程，明确采收的部位、采收

过程中需除去的部分、采收规格等质量要求。企业应提供

不
能
使
用
的
投
入
品

不
能
使
用
的
投
入
品

1

2

3

4

药典规定
检测33项

农残

禁用农药
50种

中药材限
用农药
19种

其他不能
使用物品

甲胺磷、甲基对硫磷、对硫磷、久效磷、磷胺、六六六、滴滴
涕、杀虫脒、除草醚、艾氏剂、狄氏剂、苯线磷、地虫硫磷、
硫线磷、蝇毒磷、治螟磷、特丁硫磷、氯磺隆、胺苯磺隆、甲
磺隆、甲拌磷、甲基异柳磷、内吸磷、克百威、涕灭威、灭线
磷、氯唑磷、水胺硫磷、硫丹、氟虫腈、三氯杀螨醇、硫环
磷、甲基硫环磷

六六六、滴滴涕、毒杀芬、二溴氯丙烷、杀虫脒、二溴乙烷、
除草醚、艾氏剂、狄氏剂、汞制剂、砷类、铅类、敌枯双、氟
乙酰胺、甘氟、毒鼠强、氟乙酸钠、毒鼠硅、甲胺磷、对硫
磷、甲基对硫磷、久效磷、磷胺、苯线磷、地虫硫磷、甲基硫
环磷、磷化钙、磷化镁、磷化锌、硫线磷、蝇毒磷、治螟磷、
特丁硫磷、氯磺隆、胺苯磺隆、甲磺隆、福美胂、福美甲胂、
三氯杀螨醇、林丹、硫丹、溴甲烷、氟虫胺、杀扑磷、百草
枯、2,4-滴丁酯、甲拌磷、甲基异柳磷、水胺硫磷、灭线磷

甲胺磷、甲基对硫磷、对硫磷、久效磷、磷胺、甲拌磷、甲基异
柳磷、特丁硫磷、甲基硫环磷、治螟磷、内吸磷、克百威、涕灭
威、灭线磷、硫环磷、蝇毒磷、地虫硫磷、氯唑磷、苯线磷

成分不明确的肥料、农药；壮根灵、膨大素等生长调节剂

注
意
除
草
剂

注
意
除
草
剂
，，
肥
料
肥
料
，，
特
别
是
生
长
调
节
剂

特
别
是
生
长
调
节
剂
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种植中药材采收与产地加工技术规程文件材料。

3434..明确采收期要求明确采收期要求：：采收年限采收年限、、采收时间等采收时间等。。

企业应明确所种植中药材采收年限、采收时间等采收

期要求。企业需提供种植中药材采收期要求相关材料，如

采收年限、采收时间等信息。

3535..明确采收方法要求明确采收方法要求：：采收器具采收器具、、具体采收方法等具体采收方法等。。

企业应明确所种植中药材采收器具、具体采收方法等

采收方法要求。企业需提供种植中药材采收方法要求相关

材料，如采收器具、具体采收方法等信息。

3636..明确采收后中药材临时保存方法明确采收后中药材临时保存方法。。

企业应明确所种植中药材临时保存方法。企业需提供

种植中药材临时保存相关资料及影像记录等材料。

3737..明确产地加工要求明确产地加工要求：：拣选拣选、、清洗清洗、、去除非药用部去除非药用部

位位、、干燥或保鲜干燥或保鲜，，以及其它特殊加工的流程和方法以及其它特殊加工的流程和方法。。

企业应明确所种植中药材拣选、清洗、去除非药用部

位、干燥或保鲜，以及其它特殊加工的流程和方法等产地

加工要求。企业需提供种植中药材产地加工技术规程文件

及相关记录材料。

3838..明确适宜干燥方法明确适宜干燥方法，，晾晒干燥有专门的场所或场地晾晒干燥有专门的场所或场地。。

企业应当在保证中药材质量前提下，借鉴优良的传统

方法，确定适宜的中药材干燥方法；晾晒干燥应当有专门
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的场所或场地，避免污染或混淆的风险；鼓励采用有科学

依据的高效干燥技术以及集约化干燥技术。企业需提供种

植中药材干燥方法相关技术规程文件和晾晒干燥场所或场

地影响资料。

3939..明确适宜保存鲜用药材方法明确适宜保存鲜用药材方法，，并明确保存条件和保并明确保存条件和保

存时限存时限。。

应当采用适宜方法保存鲜用药材，如冷藏、砂藏、罐

贮、生物保鲜等，并明确保存条件和保存时限；原则上不

使用保鲜剂和防腐剂，如必须使用应当符合国家相关规

定。企业需提供保存鲜用药材相关技术规程文件和保存记

录等资料。

4040..单独采收单独采收、、处置受病虫草害等或者气象灾害等影响处置受病虫草害等或者气象灾害等影响

严重严重、、生长发育不正常的中药材生长发育不正常的中药材。。

企业应当单独采收、处置受病虫草害等或者气象灾害

等影响严重、生长发育不正常的中药材。企业需提供受病

虫草害等或者气象灾害等影响严重、生长发育不正常的中

药材单独采收记录材料。

4141..采收过程除去非药用部位和异物采收过程除去非药用部位和异物，，及时剔除破损及时剔除破损、、

腐烂变质部分腐烂变质部分。。

企业在采收过程中应当除去非药用部位和异物，及时

剔除破损、腐烂变质部分。企业需提供种植中药材采收加
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工技术规程文件及采收记录影像资料。

4242..不清洗直接干燥使用的中药材不清洗直接干燥使用的中药材，，采收过程中保证清采收过程中保证清

洁洁，，不受外源物质的污染或者破坏不受外源物质的污染或者破坏。。

企业应明确不清洗直接干燥使用的中药材，采收过程

中应当保证清洁，不受外源物质的污染或者破坏。企业需

提供种质中药材采收加工技术规程文件及加工采收过程记

录影像资料。

4343..中药材采收后及时运输到加工场地中药材采收后及时运输到加工场地，，及时清洁装载及时清洁装载

容器和运输工具容器和运输工具。。

企业应明确中药材采收后应当及时运输到加工场地，

及时清洁装载容器和运输工具；运输和临时存放措施不应

当导致中药材品质下降，不产生新污染及杂物混入，严防

淋雨、泡水等。企业需提供种植中药材采收加工技术规程

文件及运输过程等相关影像资料。

七、统一包装与贮存

4444..制定包装制定包装、、放行和储运技术规程放行和储运技术规程。。

企业应当制定包装、放行和储运技术规程，明确包装

材料及包装方法要求、标签要求、放行制度、贮存场所及

要求、运输及装卸要求以及发运要求等。企业需提供种植

中药材包装、放行和储运技术规程文件。
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4545..明确包装材料及包装方法要求明确包装材料及包装方法要求：：包括采收包括采收、、加工加工、、

贮存各阶段的包装材料要求及包装方法贮存各阶段的包装材料要求及包装方法。。包装材料应当符包装材料应当符

合国家相关标准和药材特点合国家相关标准和药材特点。。采用可较好保持中药材质量采用可较好保持中药材质量

稳定的包装方法稳定的包装方法。。

企业应明确包装材料及包装方法要求：包括采收、加

工、贮存各阶段的包装材料要求及包装方法；包装材料应

当符合国家相关标准和药材特点，能够保持中药材质量；

禁止采用肥料、农药等包装袋包装药材；毒性、易制

毒、按麻醉药品管理中药材应当使用有专门标记的特殊

包装；采用可较好保持中药材质量稳定的包装方法。企

业需提供种植中药材包装材料及包装方法相关记录及影

响资料。

4646..明确标签要求明确标签要求：：标签的样式标签的样式，，标识的内容等标识的内容等。。

包装袋应当有清晰标签包装袋应当有清晰标签，，不易脱落或者损坏不易脱落或者损坏；；标示内标示内

容包括容包括品名品名、、基原基原、、批号批号、、规格规格、、产地产地、、数量或重量数量或重量、、

采收日期采收日期、、包装日期包装日期、、保质期保质期、、追溯标志追溯标志、、企业名称等企业名称等

信息信息。。

企业应明确标签要求：标签的样式，标识的内容等；

包装袋应当有清晰标签，不易脱落或者损坏；标示内容包

括品名、基原、批号、规格、产地、数量或重量、采收日

期、包装日期、保质期、追溯标志、企业名称等信息。企
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业需提供中药材包装标签详细信息资料，如品名、基原、

批号、规格、产地、数量或重量、采收日期、包装日期、

保质期、追溯标志、企业名称等信息。

4747..明确放行制度明确放行制度：：放行检查内容放行检查内容，，放行程序放行程序，，放行人放行人

等等。。对每批药材进行质量评价对每批药材进行质量评价，，审核生产审核生产、、检验等相关记检验等相关记

录录；；由质量管理负责人签名批准放行由质量管理负责人签名批准放行，，确保每批中药材生确保每批中药材生

产产、、检验符合标准和技术规程要求检验符合标准和技术规程要求；；不合格药材应当单独不合格药材应当单独

处理处理，，并有记录并有记录。。

企业应明确放行制度：放行检查内容，放行程序，放

行人等。应当执行中药材放行制度，对每批药材进行质量

评价，审核生产、检验等相关记录；由质量管理负责人签

名批准放行，确保每批中药材生产、检验符合标准和技术

规程要求；不合格药材应当单独处理，并有记录。企业需

提供每批中药材放行及检验记录材料。

4848..明确贮存场所及要求明确贮存场所及要求：：包括采收后临时存放包括采收后临时存放、、加工加工

过程中存放过程中存放、、成品存放等对环境条件的要求成品存放等对环境条件的要求。。应当分区存应当分区存

放中药材放中药材；；保证贮存所需要的条件保证贮存所需要的条件，，如洁净度如洁净度、、温度温度、、湿湿

度度、、光照和通风等光照和通风等。。

企业应明确贮存场所及要求：包括采收后临时存放、

加工过程中存放、成品存放等对环境条件的要求；应当分

区存放中药材，不同品种、不同批中药材不得混乱交叉存
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放；保证贮存所需要的条件，如洁净度、温度、湿度、光

照和通风等。企业需提供中药材临时存放、加工过程中存

放、成品存放场所洁净度、温度、湿度、光照和通风等检

测记录数据等相关材料。

4949..明确运输及装卸要求明确运输及装卸要求：：车辆车辆、、工具工具、、覆盖等的要求覆盖等的要求

及操作要求及操作要求。。按照技术规程装卸按照技术规程装卸、、运输运输；；防止发生混淆防止发生混淆、、

污染污染、、异物混入异物混入、、包装破损包装破损、、雨雪淋湿等雨雪淋湿等。。

企业应明确运输及装卸要求：车辆、工具、覆盖等的

要求及操作要求；应当按照技术规程装卸、运输；防止发

生混淆、污染、异物混入、包装破损、雨雪淋湿等。企业

需提供中药材运输及装卸记录及影像资料。

5050..明确发运要求明确发运要求。。有产品发运的记录有产品发运的记录，，可追查每批产可追查每批产

品销售情况品销售情况；；防止发运过程中的破损防止发运过程中的破损、、混淆和差错等混淆和差错等。。

企业应明确发运要求。应当有产品发运的记录，可追

查每批产品销售情况；防止发运过程中的破损、混淆和差

错等。企业需提供每批中药材发运记录。

5151..建立中药材贮存定期检查制度建立中药材贮存定期检查制度。。

企业应当建立中药材贮存定期检查制度，防止虫蛀、

霉变、腐烂、泛油等的发生。企业需提供中药材贮存定期

检查制度文件和检查记录。
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八、质量检验
5252..建立质量控制系统建立质量控制系统，，确保中药材质量符合要求确保中药材质量符合要求。。

企业应当建立质量控制系统，包括相应的组织机构、

文件系统以及取样、检验等，确保中药材质量符合要求。

企业需提供质量控制部门组织机构等文件以及中药材检验

报告等资料。

5353..质量检测实验室人员质量检测实验室人员、、设施设施、、设备与产品性质和生设备与产品性质和生

产规模相适应产规模相适应；；用于质量检验的主要设备用于质量检验的主要设备、、仪器仪器，，按规定按规定

要求进行性能确认和校验要求进行性能确认和校验。。

企业应明确质量检测实验室人员、设施、仪器设备应

当与产品性质和生产规模相适应；用于质量检验的主要设

备、仪器，应当按规定要求进行性能确认和校验。企业需

提供质量检测实验室人员、设施、仪器设备信息，并附有

仪器设备维护检验及相应的检测检验记录。

5454..用于检验用的中药材用于检验用的中药材、、种子种苗或其它繁殖材料种子种苗或其它繁殖材料，，

按批取样和留样按批取样和留样。。

企业应明确用于检验用的中药材、种子种苗或其它繁

殖材料，应当按批取样和留样：中药材留样包装和存放环

境应当与中药材贮存条件一致，并保存至该批中药材保质

期届满后三年；中药材种子留样环境应当能够保持其活

力，保存至生产基地中药材收获后三年；检验记录应当保
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留至该批中药材保质期届满后三年。企业需提供符合要求

的用于中药材、种子种苗或其它繁殖材料检验的取样及检

验记录。

表5 质量管理

九、内审
5555..制定内审计划制定内审计划，，对质量管理对质量管理、、机构与人员机构与人员、、设施设设施设

备与工具备与工具、、生产基地生产基地、、种子种苗或其它繁殖材料种子种苗或其它繁殖材料、、种植种植、、

质
量
管
理

质
量
管
理

质量管控工作流：控制节点制定——设置审批人员——审批流程配置——质量报告归档

1

2

3

4

5

质量标准制定

标准执行

质量抽检

内审

投诉召回

质量标准制定

设置质量控制点

质量审核流程

设定质量控制人

环境监控

投入品监管

种源审核

生产、加工、贮藏、运输操作规范审核

计划审核

质量检测

取样、留样管理

定期抽检

质量追溯

质量趋势

内审计划、报告

预防和措施管理

投诉处理

退货渠道

召回管控
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采收与产地加工采收与产地加工、、包装放行与储运包装放行与储运、、文件文件、、质量检验等项质量检验等项

目进行检查目进行检查。。

企业应当制定内审计划，对质量管理、机构与人员、

设施设备与工具、生产基地、种子种苗或其它繁殖材料、

种植与养殖、采收与产地加工、包装放行与储运、文件、

质量检验等项目进行检查。企业需提供内审计划、内审制

度文件材料。

5656..指定人员定期进行独立指定人员定期进行独立、、系统系统、、全面的内审全面的内审，，或者或者

由第三方依据本规范进行独立审核由第三方依据本规范进行独立审核。。

企业应当指定人员定期进行独立、系统、全面的内

审，或者由第三方依据本规范进行独立审核。企业需提供

独立、系统、全面的内审记录。

5757..内审有记录和内审报告内审有记录和内审报告；；针对影响中药材质量的重针对影响中药材质量的重

大偏差大偏差，，提出必要的纠正和预防措施提出必要的纠正和预防措施。。确认是否符合本规确认是否符合本规

范要求范要求，，采取必要改进措施采取必要改进措施。。

企业应当定期组织对本规范实施情况的内审，对影响

中药材质量的关键数据定期进行趋势分析和风险评估，确

认是否符合本规范要求，采取必要改进措施。内审应当有

记录和内审报告；针对影响中药材质量的重大偏差，提出

必要的纠正和预防措施。企业需提供独立、系统、全面的

内审记录和内审报告。
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十、投诉、退货与召回
5858..建立投诉处理建立投诉处理、、退货处理和召回制度退货处理和召回制度。。

企业应当建立投诉处理、退货处理和召回制度。企业

需提供投诉处理、退货处理和召回制度文件资料。

5959..建立标准操作规程建立标准操作规程，，规定投诉登记规定投诉登记、、评价评价、、调查和调查和

处理的程序处理的程序；；规定因中药材缺陷发生投诉时所采取的措规定因中药材缺陷发生投诉时所采取的措

施施，，包括从市场召回中药材等包括从市场召回中药材等。。

企业应当建立标准操作规程，规定投诉登记、评价、

调查和处理的程序；规定因中药材缺陷发生投诉时所采取

的措施，包括从市场召回中药材等。企业需提供投诉处

理、退货处理和召回标准操作规程文件及相关记录资料。

6060..指定专人负责组织协调召回工作指定专人负责组织协调召回工作；；投诉调查和处投诉调查和处

理理、、召回召回、、评估等记录评估等记录。。

企业应当具有完整的投诉调查和处理应当有记录，并

注明所调查批次中药材的信息；指定专人负责组织协调召回

工作，确保召回工作有效实施；应当有召回记录，并有最终

报告；报告应对产品发运数量、已召回数量以及数量平衡情

况予以说明；因质量原因退货或者召回的中药材，应当清晰

标识，由质量部门评估，记录处理结果；存在质量问题和安

全隐患的，不得再作为中药材销售。企业需提供详细的投诉

调查和处理、召回及召回批次药材的检验报告等记录材料。
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图2 中药材GAP基地质量追溯图

十一、文件记录
6161..机构与人员设置与变动等记录机构与人员设置与变动等记录。。

企业需提供组织机构、人员设置及相关变动记录。

6262..设施设施、、设备与工具数量设备与工具数量、、维护等记录维护等记录。。

企业需提供用于中药材种植生产、采收加工及检测检

验等相关设施、设备与工具数量、维护等记录。

6363..规程规程、、标准标准、、记录等制定记录等制定、、规整规整、、变更等记录变更等记录。。

企业需提供中药材“六统一+可追溯”全过程的规程、

标准、记录等制定、规整、变更等记录。

6464..基地选址记录基地选址记录。。

    60.指定专人负责组织协调召回工作；投诉调查和处理、召回、评估等记录。 

企业应当具有完整的投诉调查和处理应当有记录，并注明所调查批次中药材的信息；指

定专人负责组织协调召回工作，确保召回工作有效实施；应当有召回记录，并有最终报告；

报告应对产品发运数量、已召回数量以及数量平衡情况予以说明；因质量原因退货或者召回

的中药材，应当清晰标识，由质量部门评估，记录处理结果；存在质量问题和安全隐患的，

不得再作为中药材销售。企业需提供详细的投诉调查和处理、召回及召回批次药材的检验报

告等记录材料。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2 中药材 GAP 基地质量追溯图 

 

十一、文件记录 

    61.机构与人员设置与变动等记录。 

企业需提供组织机构、人员设置及相关变动记录。 

    62.设施、设备与工具数量、维护等记录。 

企业需提供用于中药材种植生产、采收加工及检测检验等相关施、设备与工具数量、维

①基础信息 ②种植管理 中药材生产企业情况 
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中药材批号 

 

种植与养殖过程情况 

种子种苗情况 
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生产技术规程 
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加工规程 
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企业需提供种植中药材基地选址记录，包括种植地

块所具备的气候、土壤、光照、水分、前茬作物、轮作

等信息。

6565..种子种苗记录种子种苗记录。。

企业需提供种子种苗采购或繁育记录。

6666..种植过程记录种植过程记录。。

企业需提供中药材种植时间、种植地块、种植方式以

及种植人员等种植过程记录。

6767..肥料肥料、、农药等投入品购置农药等投入品购置、、使用等记录使用等记录。。

企业需提供农药、肥料生产厂家资质、产品检验报告

等文件以及肥料、农药等投入品的品种、用量、使用时期

以及使用方法等的记录。

6868..采收与产地加工记录采收与产地加工记录。。

企业需提供种植中药材采收年限、采收时间、采收器

具、采收方法、产地加工方法以及加工设备等记录。

6969..包装与贮存记录包装与贮存记录。。

企业需提供中药材包装材料、品名、基原、批号、规

格、产地、数量或重量、采收日期、包装日期、保质期、

追溯标志、企业名称等包装标签、包装方法以及贮存记录。

7070..质量检验质量检验，，内审内审，，投诉投诉、、退回与召回等记录退回与召回等记录。。

企业需提供中药材质量检验，内审，投诉、退回与召
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回等制度文件及相关处理记录。

十二、鼓励中药材GAP基地建设措施
7171..鼓励企业运用现代信息技术建设追溯体系鼓励企业运用现代信息技术建设追溯体系。。

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。企业需提供中药材

现代信息技术追溯系统及相关中药材追溯运行记录。

7272..鼓励集约化生产鼓励集约化生产。。

企业需提供种植基地集约化生产规划图，明确生产基

地规模，并具有详细的集约化种植生产记录。

7373..鼓励企业开展中药材优良品种选育鼓励企业开展中药材优良品种选育。。

企业需提供优良品种选育规程，并具有品种选育过程

性参数及数据记录。

7474..鼓励企业制定种子种苗标准鼓励企业制定种子种苗标准。。

企业需提供种子种苗标准文件，文件中需明确生产基

地使用种子种苗的等级，并具有种子种苗的相应检测记录。

7575..鼓励企业提纯复壮种质鼓励企业提纯复壮种质。。

企业需提供种质提纯复壮记录，包括种质主要性状和

生长参数等数据信息。
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7676..鼓励企业建设良种繁育基地鼓励企业建设良种繁育基地。。

企业需提供种子种苗良种繁育基地规划、繁育记录及

相关影像资料。

7777..鼓励使用经国家批准的微生物肥料及中药材专用肥鼓励使用经国家批准的微生物肥料及中药材专用肥。。

企业需提供微生物肥料及中药材专用肥的产品使用说

明及相应质量检测报告。

7878..鼓励测土配方施肥鼓励测土配方施肥。。

企业需提供测土配方相关检测报告及肥料使用记录。

7979..鼓励采用不影响药材质量和产量的机械化采收方法鼓励采用不影响药材质量和产量的机械化采收方法。。

企业需提供机械化采收设备的调试维护记录，机械采

收的采收记录及相应影像资料。

8080..鼓励采用有科学依据的高效干燥技术以及集约化干鼓励采用有科学依据的高效干燥技术以及集约化干

燥技术燥技术。。

企业需提供高效干燥及集约化干燥设备的设备运行记

录、中药材干燥记录及相关影像资料。

8181..鼓励使用绿色循环可追溯周转筐鼓励使用绿色循环可追溯周转筐。。

企业需提供所有中药材周转筐合格证明及其他绿色循

环可追溯的说明材料。

8282..鼓励采用现代包装方法和器具鼓励采用现代包装方法和器具。。

企业需提供中药材现代包装方法及器具包装记录及相

关影像资料。
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8383..鼓励采用有利于中药材质量稳定冷藏鼓励采用有利于中药材质量稳定冷藏、、气调等现代气调等现代

贮存保管新技术贮存保管新技术、、新设备新设备。。

企业需提供冷藏、气调等现代贮存保管新技术、新设

备运行记录及相关影像资料。

8484..优先采用经国家有关部门鉴定优先采用经国家有关部门鉴定，，性状整齐性状整齐、、稳定稳定、、

优良的选育新品种优良的选育新品种。。

企业需提供种植所选用新品种的相关鉴定材料。

8585..优先采用生物优先采用生物、、物理等绿色防控技术物理等绿色防控技术。。

企业需提供中药材种植过程中生物、物理等绿色防控

技术的防控记录。

8686..优先选用高效优先选用高效、、低毒生物农药低毒生物农药。。

企业需提供所使用生物农药的效率和毒性的相关证明

材料，如产品使用说明或产品检验报告等。

（内部资料，仅供参考）
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