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生产是基础 中药材生产作为中药产业发展的基础部分，直接

制约着中药其他产业的发展。中药材是中药饮片和中成药生

产的原料，中药材生产关系到中药材的供应、质量和临床疗

效，关系到整个产业现代化的基础建设，也关系到对外贸易

。因此搞好中药材生产和质量是中药产业发展的关键。 2．

中药材生产应以提高生产水平和药材质量为目标发展道地药

材 发展中药材生产必须依靠政策和现代科学技术，增加投入

，努力提高中药材质量。天然药材的生产多有一定的地域性

，且产地与产量、质量有密切关系，并逐渐形成了“道地药

材”的概念。长期的中医临床实践证明，重视中药产地与质

量的关系，强调道地药材的开发和利用，对保证中药疗效，

起着十分重要的作用。道地药材的确定，与药材产地、品种

、质量等多种因素有关，而临床疗效则是其关键因素。如四

川的黄连、川芎、附子；江苏的薄荷、苍术，广东的砂仁，

东北的人参、细辛、五味子，宁夏的枸杞，山东的阿胶等等

，都是著名的道地药材，受到人们的称道。因此，根据质量

好、技术强、产量高、成本低、领导重视的原则，并按照中

药产业政策，合理确定鼓励、限制、禁止发展的界线，择优

定点建立中药材优良品种基地，使中药材生产走“公司＋农

户”的路子，发展中药材已成为一种经济优势。中药材生产

基地建设要与农业生产结合起来，与天然林、野生资源保护

结合起来，与扶贫开发结合起来，与农业生产结构调整结合



起来，突出生态和经济两个效益，提高药材生产水平和药材

质量。 3．建立中药材生产内在质量规范管理标准 中药材作

为中药饮片、中成药生产的上游产品，是中药事业发展的基

础，是源头，提高药材质量是实现中药产业现代化的关键。

无论是传统制药还是现代制药，药材的质量都是制约临床效

果的决定性因素。随着国际天然药物贸易市场的发展和中药

材国际影响力的扩大，中药要适应并符合国际医药市场的标

准和要求。国外已对中药材内在质量提出了要求，诸如有效

成分标示量、重金属及农药残留量限制等。为了推动GLP

、GCP、GMP、GSP实施，集中解决中药材质量问题，对中

药材的科研工作和药材质量规范GAP的制定工作，已经引起

国家和行业主管部门的重视；种子提纯复壮、病虫害防治、

产品加工、储存养护、有效成分含量分析、产品质量定性、

定量控制等已列入国家科技发展重点支持项目，以推动中药

产业现代化，加快传统中药走向世界。 中药饮片生产 中药饮

片生产是以中医药理论为指导的我国特有的制药技术。中药

饮片既可根据中药处方直接调配煎汤（剂）服用，又可作为

中成药生产的原料供制药厂使用，其质量好坏，直接影响中

医临床疗效。 中药饮片的概念：“饮片入药，生熟异治”。

“饮片”是指在中医药理论指导下，根据辨证施治和调剂、

制剂的需要，对中药材进行特殊加工炮制后的制成品。中医

临床用以治病的药物是中药饮片和中成药，而中成药的原料

亦是中药饮片，并非中药材。所以，严格地讲，中药的性味

归经及功效实为中药饮片的属性。1963年版《中国药典》以

来，历版《中国药典》除在附录中有法定的炮制方法外，在

具体的中药和成方制剂中均有具体的炮制要求。此外，还有



《全国中药炮制规范》和各省、市、自治区的地方炮制规范

，初步形成了中药饮片质量的三级管理标准。中药饮片的炮

制工艺是在长期的医疗实践中不断总结形成的。中成药工业

生产“成药”一词的发明系晋代葛洪（公元261～312年），

他在《肘后备急方》中第一次提出“成药剂”的名词。主张

药物按处方配好，加工成一定剂型备临床急需。所以说，“

成药”是根据疗效确切、应用范围广泛的处方、验方或秘方

，具备一定质量规格，批量生产供应的药物。在“成药”生

产中，为有别于西药，故称之为“中成药”。 中成药生产历

史悠久，得到发展是在新中国成立之后，特别是改革开放20

年来取得了长足发展。中成药工业是在公私合营时前店后场

的基础上发展起来的，从手工操作逐步向机械化、自动化的

现代企业方向发展；从经验管理向现代化管理转变，至今已

初具工业规模，全国中药生产企业1059家，生产中成药品种

达8000种，年工业总产值250亿元左右。中成药已经成为医药

行业中具有广阔发展市场的重要领域。中成药销售额占药品

总销售额的比重近年来由13.7％猛增至24％，增幅高达75％以

上。在中药类消费中，中成药销售额及比重逐年上升，1984

年为20.16亿元人民币，所占比重为49.8％；1994年为156.1亿元

人民币，所占比重为64.4％；1996年为207.7亿元人民币，所占

比重为65.8％；1997年所占比重已达72％左有。据国家权威机

构对1998年全国中成药工业前50家企业统计的数字显示，1998

年全国中成药销售额前50家企业的产品销售总额占全部中成

药销售总额的54.36％，有三个企业销售额超过10亿元（北京

同仁堂、上海市医药公司、四川太极医药公司），其中同仁

堂创下了近20亿的销售业绩。在这50家销售领先的企业中，



国有大型企业33家（占66％），中型企业12家（占24％），

小型企业仅5家（占10％），充分显示出中成药国有大中型企

业在行业中的龙头地位与作用。 同时，必须看到中成药工业

在地区之间、企业之间的发展是不平衡的，药品质量标准特

别是安全有效指标和临床药理以及GMP制度实施与国际医药

市场要求存在着很大差距。中成药企业数量多，总体水平不

高，中医药研究基础相对薄弱，中药产品技术含量不高，参

与国际医药市场竞争实力不足，这些问题都有待于国家政策

的指导和依托科技创新，推行GMP认证，提高产品质量。通

过传统方法与现代科学方法的结合，继承、创新结合，可从

以下几方面推进中成药工业的发展：①大力开展标准化研究

，不断提高中成药的产品质量：制定科学的国际公认的质量

标准是中成药产品发展提高、走出国门的首要任务。国家在

“八五”、“九五”期间都安排了项目，对中药复方标准化

、中成药质量标准化开展研究。中药行业及药品监督管理部

门要按照世界卫生组织对传统医药必须“安全、有效、稳定

、均一、经济”的要求，加快对中成药的原料、半成品、成

品制定明确的定性、定量的标准，提高中成药产品在国际市

场上的竞争能力。②大力加强科研开发，不断提高新型的中

成药品种质量和数量：我国的中药行业要切实加大对新技术

、新设备、新工艺的投入力度，充分利用我国丰富的中药资

源，借鉴国外先进的技术和开发经验，加强对中药品种和剂

型的研究开发，提高新产品的高科技含量，推出适应国际潮

流的定向、定时、缓释、控释等新剂型和新产品。③大力推

进GMP规范生产，不断提高中药的生产管理水平：企业应按

照国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》（1998版



）规定的原则和实施规划，结合我国国情和中成药生产的特

点，有目标、分步骤地在中药企业全面实施GMP，将我国中

药生产企业的管理水平提高到新的台阶，实现中药产业现代

化。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请

访问 www.100test.com 


