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摘要   目的：对进口药材管理沿革进行梳理归纳，为相关人员提供参考。方法：分析进口药材的情况、

进口药材监管历史以及进口药材标准，比较《进口药材管理办法（试行）》（2005 年）与《进口药材管

理办法》（2019 年）的异同点。结果与结论：修订后的《进口药材管理办法》，使得进口程序大大简

化，将会让境外的优质药材更好地为中医药所用，满足临床需求。
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Abstract   Objective:   To sort out and summarize the evolution of administration of imported medicinal 
materials in order to provide references for relevant personnels. Methods: Situation, regulatory history and 
standards of imported herbal materials were analyzed. The similarities and differences between Provisions for the 
Administration of Imported Herbal Materials (Interim) (2005) and Provisions for the Administration of Imported 
Herbal Materials (2019) were compared. Results and Conclusion: The implementation of the revised Provisions 
for the Administration of Imported Herbal Materials has greatly simplified the import procedures and will enable 
the better use of high-quality imported herbal materials for traditional Chinese medicine to meet the clinical needs.
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新版《进口药材管理办法》解读
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为加强对进口药材的监督管理，保障进口

药材质量，国家药品监管部门组织对2005年发

布并于2006年施行的《进口药材管理办法（试

行）》[1]（以下简称《试行办法》）进行修订和

完善。2019年5月16日，国家市场监督管理总局

发布了修订后的《进口药材管理办法》 [2]（以

下简称《办法》），并将自2020年1月1日起施

行。新发布的《办法》全文共七章35条，对进

口药材申请、审批、备案、口岸检验以及监督管

理等各方面予以规范，在进口药材管理上，在便
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利进口单位进口药材的同时，落实“四个最严”

要求，严格药材执行的标准，加强溯源管理。本

文对《办法》及《试行办法》进行对比分析，以

期为相关人员提供参考。

1   进口药材情况简介
我国常用中药材近600种，约有十分之一需要

进口。进口药材是我国中药材资源的重要组成部

分，也是我国中药制药工业的重要支撑，在充实

国内药材资源、保证人民用药方面发挥了重要作

用[3]。目前，进口药材可大致分为四部分：第一部

分属于我国没有药用植物资源分布或分布量较少，

历史上一直依赖进口（如乳香、没药、血竭、苏合

香、胖大海等）；第二部分为我国传统使用的中药

材，但近年来国内资源日益减少，从周边国家大量

进口以补充临床用药和制药工业的需求（如甘草、

石斛、肉苁蓉、北豆根、穿山龙、防风等）；第三

部分为各少数民族习用药材，其进口数量较少，但

品种复杂，基础研究薄弱（如藏紫草、大托叶云

实、印度獐牙菜、司卡摩尼亚脂、破布木果等）；

第四部分为我国已批准的新药制剂中需从国外进口

的植物药材原料（如狭叶金光菊、蓝棕果、弗朗鼠

李皮等）。

近些年，人口增长、工业发展以及由此带来

的自然与社会发展的不和谐因素，使许多在我国原

本是大宗、常用的资源变成了短缺资源，因此，进

口药材成为短缺中药材资源的有效补充。尤其近

年来，受野生资源枯竭的影响，部分进口品种从某

种程度上形成了中药资源的补充或替代，典型如沉

香、檀香等，迄今，临床使用仍以外来输入为主[4]。

此外，近年来，由于我国自然环境以及农业

生产结构的变化，致使我国部分自产药材资源急剧

减少；生活水平的提高，也扩大了医药保健品的消

费规模，从而使中药材市场供求矛盾不断加剧。中

国医药保健品进出口商会数据[5]显示，自2004年以

来，中药饮片行业整体增长率保持在30%以上，大

大超过了医药加工行业的平均增长速度。据调查了

解，现不但通过越南、老挝、缅甸、土库斯曼、塔

吉克斯坦、尼泊尔等周边国家大量进口传统药材，

非传统进口药材，如西洋参、甘草、人参、石斛、

番红花、肉苁蓉等品种的进口量也排在进口药材前

列。商务部发布的《2017年中药材流通市场分析报

告》[6]显示，参类药材如高丽红参、朝鲜红参、西

洋参数量最多，金额最大；另外，石斛、甘草、乳

香、没药、血竭等也为常见品种，亦为大宗的药材

品种。

鉴于进口药材在我国中医药体系中的重要作

用，国家药品监督管理部门一直十分重视对进口药

材的监管。

2   进口药材标准
药品标准是检测药品质量是否达到用药要

求，并衡量其质量是否稳定均一的技术规定[7]。确

定进口药材质量标准也是监管的一项重要研究内

容。自1960年由原卫生部签署印发《进口药材标准

规格资料》，终结了进口药材无质量标准、不进行

检验的历史后，原卫生部和国家药品监管部门先后

颁布了多项进口药材标准，历年颁布的进口药材标

准详见表1。

表 1   历年颁布的进口药材标准

标准名称 颁布时间 收载品种数

《进口药材标准规格资料》 1960 年 49

《进口药材暂行标准（试行本）》 1973 年 44

《进口药材暂行标准》及说明部分 1975 年 43

《进口药材质量暂行标准》 1977 年 43

《进口药材质量暂行标准补充稿》 1979 年 4

《中华人民共和国卫生部进口药材标准》（WS4-31-87） 1986-1987 年 31  

《进口朝鲜红参暂行质量标准》 1988 年 1
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标准名称 颁布时间 收载品种数

《洋参丸胶囊质量标准》（WS4-32-92） 1992 年 1

《母丁香》（WS4-33-93） 1993 年 1

《海狗肾》（WS4-35-93） 1993 年 1

《泰国安息香》（WS4-36-93） 1993 年 1

《儿茶等 43 种进口药材质量标准》 2004 年 43

续表1

3   进口药材监管历史
20世纪90年代以来，国务院药品监督管理

部门对进口药材不断加强监管，取得了积极的成

效。自1999年5月1日起，按照原《进口药品管理

办法》，以办理批文方式对进口药材进行审批管

理。2001年11月7日，原国家药品监督管理局发布

了《关于加强进口药材管理有关事宜的通知》[8]，

对进口药材的申报资料及通关检验等提出了初步要

求，进一步规范了进口药材的监督管理。由于当时

批准的药品进口口岸均为城市口岸，边疆地区进口

药材存在通关难等问题，2005年3月25日，原国家

食品药品监督管理局允许黑河等20个边境口岸作为

中药材进口通关口岸[9]。同年11月，原国家食品药

品监督管理局颁布了《试行办法》，并于2006年2

月1日起施行[1]。《试行办法》中，将进口药材分

为首次进口药材和非首次进口药材两类，实施分类

管理。《试行办法》试行期间，国家药品监管部门

先后发布2批《非首次进口药材品种目录》[10-11]，

包括73个品种，目录中涉及药材名称、执行标准以

及药材的产地，如加拿大、美国的甘草，马来西亚

产的西洋参，印度、尼泊尔的决明子。新发布的

《办法》对首次进口药材和非首次进口药材进行了

明确：列入目录的品种且从相应产地进口的药材，

以及申请人、药材基原以及国家（地区）均未发生

变更的，均按非首次进口药材管理；首次进口药

材，是指非同一国家（地区）、非同一申请人、非

同一药材基原的进口药材。首次进口药材和非首次

进口药材的分类管理，在中药材进口监管中发挥了

重要作用。

4   进口药材管理办法解读
即将实施的《办法》全面落实“放、管、

服”改革要求，推进进口药材的管理，保证进口药

材质量，缩短进口审批时间，促进药材贸易便利

化，惠及广大制药企业和老百姓。下面对《办法》

中首次进口药材申请与审批、备案与口岸检验几部

分进行梳理，形成流程图，见图1，方便相关人员

查阅。

4.1   审批下沉，简化程序

首次进口药材，应当取得进口药材批件后，

向相关部门办理备案。非首次进口药材，可直接向

相关部门办理备案。

《办法》将首次进口药材的审批，通过委

托，由《试行办法》的国家食品药品监督管理局下

沉至申请人所在地省级药品监督管理部门，原来由

中国食品药品检定研究院承担的样品检验，相应地

调整至省级药品检验机构。此外，根据风险级别，

对非首次进口药材的进口管理进行了简化，由原来

的国家食品药品监督管理局进行技术审评和行政审

查，颁发《进口药材批件》，调整到口岸或者边境

口岸所在地负责药品监督管理的部门进行备案，办

理进口药品通关单。《办法》实施后，预计首次进

口药材的审批时间将会缩短至20个工作日，非首次

进口药材则免去了审批手续，只需备案即可。大量

进口药材都是通过边境口岸进口，审批下沉后，相

关企业无需专程到北京办理进口审批手续，大大

方便了中药材进口企业，也大大缩短了药材进口

周期。
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注：资料1. 药品生产许可证或者药品经营许可证或药品批准证明文件复印件；资料2. 出口商主体登记证明文件复印

件；资料3. 购货合同及其公证文书复印件；资料4. 药材产地生态环境、资源储量、野生或者种植养殖情况、采收及产地初

加工等信息；资料5. 药材标准及标准来源；资料6. 基原鉴定证明原件；资料7. 产地证明复印件；资料8. 药材标准及标准来

源；资料9. 装箱单、提运单和货运发票复印件；资料10. 转口的进口药材，应提交产地到转口地的全部购货合同、装箱单、

提运单和货运发票复印件；资料11. 若为濒危野生动植物，应提供允许进出口证明书复印件。

图1   进口药材管理办法图解

4.2   鼓励进口，体现互联互通

为鼓励药材进口，《办法》取消了“允许药

材进口的边境口岸，只能进口该口岸周边国家或者

地区所产药材”的限定，落实“一带一路”倡议，

体现“互联互通”精神。中药材进口额较大的品种

主要有西洋参、乳香、没药及血竭等，这几类品种

占进口总额的70%以上。据了解，进口药材的输出

国多为“一带一路”沿线国家和地区，90%以上的

进口药材都来自亚洲[5]。药材进口程序的简化将会

让境外的优质药材更快、更便捷地进入我国市场，

服务于中医药。

4.3   落实“四个最严”要求，严格药材执行标准

《办法》规定申请进口的药材应当符合国家

药品标准，明确了申请进口的药材应当是《中华

人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）现行

版、进口药材标准及部颁标准等收载的品种。同

时，考虑维药、藏药等少数民族药传统上多依赖进

口药材，为保障少数民族地区用药，规定少数民族

地区进口当地习用的少数民族药药材，尚无国家药

品标准的，应当符合相应的省、自治区药材标准。

《办法》中标准执行顺序为现行版《中国药典》标

准、进口药材标准、其他国家药品标准、省或自治

区药材标准。

目前，执行的进口药材质量标准汇编发布于

2004年[12]，国家食品药品监督管理局委托中国食品

药品检定研究院组织口岸药检所，在2012-2015年
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对部分进口药材标准开展了标准提高研究工作。目

前，已明确我国药品标准是以《中国药典》为核心

的标准体系，对《中国药典》已收录，且进口药材

基原与《中国药典》相同的品种，不再单列进口药

材标准，已完成的标准提高工作，由国家药典委员

会按照工作程序进行审评，收入《中国药典》2020

年版。《中国药典》未收载，或者药典收载的基原

与进口药材不同的品种，继续保留进口药材标准。

同时，针对无法定标准的进口药材，《办法》取

消了“无法定标准的进口药材，自拟药材质量标

准”，应按照新药材进行注册申报。

4.4   加强事中事后监管，强化溯源管理

针对监管实践中存在的问题，进一步明确进

口药材须经口岸检验合格后，方可上市销售使用的

要求；明确药品使用、生产方采购进口药材时，应

当查验口岸药品检验机构出具的进口药材检验报告

书复印件和注明“已抽样”并加盖公章的进口药品

通关单复印件，严格执行药品追溯管理的有关规

定。同时，提高信息化水平，通过建立统一的信

息平台，药材进口申请受理、审批结果、口岸检验

情况、有关违法违规的情形及其处罚结果在国家药

品监督管理部门网站公开，实现数据共享、社会

共治。

由于药材储存有特殊的要求，应避免发霉、

虫蛀，为保证药材质量，《办法》进一步规范了进

口药材进口单位资格，生产经营范围与中药无关的

企业将不能申请进口中药材。按照《试行办法》，

进口药材单位，只要是中国境内取得《药品生产许

可证》或者《药品经营许可证》的药品生产企业或

者药品经营企业即可。而《办法》则规定，进口单

位应当是中国境内的中成药上市许可持有人、中药

生产企业，以及具有中药材或者中药饮片经营范围

的药品经营企业。

此外，在《试行办法》中规定：国家食品药

品监督管理局根据需要，可以对进口药材的生产现

场进行考察。但是，在《办法》中，明确国家药品

监督管理局可根据需要，对进口药材的产地、初加

工等生产现场组织实施境外检查；同时，明确药材

进口单位应当协调出口商配合检查。该规定对于强

化溯源管理具有重要意义。

5   结语
《办法》的实施，使得进口程序大大简化，

将会让境外的优质药材更好地为中医药所用，满

足临床需求。同时，严格执行药品追溯管理，避

免了不合格中药材的上市流通，有效保障了药材质

量，并可进一步促进进口药材贸易的良性、规范化

发展。
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