
说明:本库所有资料均来源于网络、报刊等公开媒体，本文仅供参考。如需引用，请以正式文件为准。 

  【发布单位】国家食品药品监督管理局 
  【发布文号】国食药监办[2008]42号 
  【发布日期】2008-02-01 
  【生效日期】2008-02-01 
  【失效日期】----------- 
  【所属类别】政策参考 
  【文件来源】国家食品药品监督管理局  

国家食品药品监督管理局关于加强中药饮片生产监督管理的通知 

  
(国食药监办[2008]42号) 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）： 

  为加强中药饮片生产质量管理，国家局于2004年下发了《关于推进中药饮片等类别药品监督实施

GMP工作的通知》（国食药监安〔2004〕514号），要求“自2008年1月1日起，所有中药饮片生产企业

必须在符合GMP的条件下生产”。为做好该项工作，进一步加强中药饮片生产、流通、使用的监督管

理，现将有关事宜通知如下： 

  一、自2008年1月1日起，未获得《药品GMP证书》的中药饮片生产企业一律不得从事中药饮片的生

产经营活动。中药饮片经营企业、使用单位（药品生产企业、医疗机构）必须从具有《药品GMP证书》

的中药饮片生产企业或具有中药饮片经营资质（批发）的药品经营企业购进饮片。 

  二、使用单位从经营企业购进中药饮片的，必须要求经营企业提供中药饮片生产企业的《药品GMP

证书》复印件。 

  经营企业和使用单位在2007年12月31日前已经购进的未获得药品GMP认证企业生产的中药饮片，可

以继续销售使用。 

  三、凡持有《药品GMP证书》的中药饮片生产企业，必须严格按照工艺规程自行炮制生产，且只能

生产销售认证范围内的品种。 

  四、对违反本通知要求的中药饮片生产企业、经营企业和使用单位，按照《药品管理法》第七十

四条查处。 

  五、各地药品监督管理部门应严格执行上述规定。执行过程中如有问题，应及时上报。 

                            国家食品药品监督管理局 

                             二○○八年二月一日 
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