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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_647762.htm 讲述了第五章中药管理的第二

节，第三节。 第五章 中药管理 第二节中药管理有关规定 一

、药品管理法对中药管理的规定 1.中药材：“国家保护野生

药材资源，鼓励培育中药材”“国家实行品种保护制度”“

新发现和从国外引种的药材必须经国家药品监督管理部门审

核批准后，方可销售”“地区性民间习用药材的管理方法，

由国务院中医药管理部门制定”“中药材的种植、采集和饲

养的管理办法，由国务院另行制定”“城乡集市贸易市场可

以出售中药材、国家另有规定的除外”“城乡集贸市场不得

出售中药材以外的药品”“药品经营企业销售中药材，必须

标明产地”“实行批准文号管理的中药材、中药饮片品种目

录由国务院药品监督管理部门会同国务院中医药管理部门制

定”“必须从具有药品生产、经营资格的企业购进药品，但

是，购进没有实施批准文号管理的中药材除外” 2.中药饮片

：“中药饮片的炮制，必须按照国家药品标准炮制，国家药

品标准没有规定的，必须按照省、自治区、直辖市药品监督

管理部门制定的炮制规范炮制”“生产新药或者已有国家标

准的药品，须经国家药品监督管理部门批准，并发给批准文

号.但是，生产没有实施批准文号管理的中药材和中药饮片除

外” 例：(A型题)依照《中华人民共和国药品管理法》，中药

饮片的炮制，国家药品标准没有规定的，必须按照(C) A. 县

级以上药品监督管理部门制定的炮制规范炮制 B. 地方药品标

准规定炮制 C. 省级人民政府药品监督管理部门制定的炮制规



范炮制 D. 国家中医药管理局制定的炮制规范炮制 E. 行业药品

标准规范炮制 二、《中华人民共和国药品管理法实施条例》

对中药管理的规定 1.国家鼓励培育中药材。 2.生产中药饮片

，应当选用与药品质量相适应的包装材料和容器.包装不符合

规定的中药饮片，不得销售。中药饮片包装必须印有或贴有

标签。 中药饮片的标签必须注明品名、规格、产地、生产企

业、产品批号、生产日期，实施批准文号管理的中药饮片还

必须注明药品批准文号。 例：( A型题)下列叙述中不符合我

国中药管理规定的是(C) A. 新发现的药材，必须经国务院药

品监督管理部门审核批准方可销售 B. 药品经营企业购进中药

材应标明产地 C. 城乡集市贸易市场可以销售中药材、中药饮

片、中成药 D. 实施批准文号管理的中药材，必须从具有药品

生产、经营资格的企业购进 E. 中药材和中药饮片应有包装，

并附有质量合格的标志 三、《中共中央、国务院关于卫生改

革与发展的决定》对中药管理的规定 积极发展中药产业，推

进中药生产现代化。改革、完善中药材生产组织管理形式，

实行优惠政策，保护和开发中药资源。积极进行中药生产企

业改革，逐步实现集约化、规模化。中药经营要按照少环节

、多形式、渠道清晰、行为规范的原则，逐步形成统一、开

放、竞争、有序的流通体制。加快制定中药的质量标准，促

进中药生产和质量的科学管理。 四、《中华人民共和国中医

药条例》对中药管理的规定 中药的研制、生产、经营、使用

和监督管理依照《药品管理法》执行。 发展中医药事业应当

遵循继承与创新相结合的原则，保持和发扬中医药特色和优

势，积极利用现代科学技术，促进中医药理论和实践的发展

，推进中医药现代化。 国家鼓励开展中医药专家学术经验和



技术专长继承工作，培养高层次的中医临床人才和中药技术

人才。 国家保护野生中药材资源，扶持濒危动植物中药材人

工代用品的研究和开发利用。 县级以上地方人民政府应当加

强中药材的合理开发和利用，鼓励建立中药材种植、培育基

地，促进短缺中药材的开发、生产。 五、《药品经营质量管

理规范》对中药材、中药饮片的管理规定 经营中药饮片还应

划分零货称取专库(区)，各库(区)应设有明显标志.分装中药

饮片应有符合规定的专门场所，其面积和设备应与分装要求

相适应.药品经营企业购进中药材应标明产地.中药材、中药饮

片应与其他药品分开存放.对中药材和中药饮片按其特性，采

取干燥、降氧、熏蒸等方法养护，对在库时间较长的中药材

，应抽样送检.药品零售企业经营中药饮片应配置所需的调配

处方和临方炮制的设备.中药饮片装斗前应做质量复核，不得

错斗、串斗，防止混药。饮片斗前应写正名正字。《药品经

营质量管理规范实施细则》规定：中药材和中药饮片应有包

装，并附有质量合格的标志。每件包装上，中药材标明品名

、产地、供货单位.中药饮片标明品名、生产企业、生产日期

等。实施文号管理的中药材和中药饮片，在包装上还应标明

批准文号。 更多信息请访问：#0000ff>执业药师课程免费试
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