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引 言

第 390 次香山科学会将道地药材定义为在特定地域

下，通过特定生产的方式，生产处优质、疗效好的产品。

道地药材本身历史悠久，在传承与发展的过程中，道地药

材本身具有特定地域、质量及疗效好等特征，所以，为保

证道地药材的质量，从道地药材质量监督体系建设与应

用的角度进行分析，通过质量监督与生产过程中，实现

道地药材的质量、疗效进一步提升 [1]。从地理标志制度的

角度，针对道地药材的质量监督展开讨论，以识别道地药

材的地域特性为基础，并将道地药材的质量与产地联系到

一起，这对区别道地药材与普通药材的质量差异有积极作

用。基于此，研究与分析地理标志制度下的道地药材质

量监督，对提高道地药材的质量监督效果方面有积极作用
[2]。

1　道地药材的质量分析

截止 2019 年 12 月，有 170 余种道地药材被纳入到地

理标志制度之内，道地药材之所以知名度比较高，疗效显

著，其本质是因为道地药材的质量远远高于普通中药草，

但是，随着道地药材产业的多元化发展，道地药材的质量

也出现下滑的情况。从地理标志的角度，针对道地药材的

产品与发展等方面进行控制，可以利用地理标志制度的规

制，实现道地药材的质量标准、区域性更加明显。所以，

从地理标志制度的角度，对道地药材的质量问题展开研

究，这是优化道地药材质量监督体系的基础 [3]。

在对道地药材的有效成分进行分析的过程中，其有效

成分含量相对比较高，毒副作用相对较小，例如，古怀庆

府的怀地黄，其梓醇的含量为 2.453%，明显高于其他产

地地黄样品的梓醇含量。而且，水浸出物以及糖含量为最

高，分别可以达到 89.33%、80.24%，总灰成分与酸不溶

性灰分的含量相对比较低，其含量分别为 3.78%、1.12%。

之所以出现道地药材毒副作用小的情况，因为道地药材在

农药以及化学肥料残留量相对比较小，道地产区的气候环

境、种植环境等对道地药材的生长与繁殖等方面都会起到

促进作用，因此，道地药材的生长繁殖并不需要大量的农

药、肥料，即便用到农药或者肥料，其剂量也相对微乎其

微，对国家标准以及地方标准等方面仍然存在一定的差

距。从普通中药材与道地药材对比的角度进行分析，两者

之间最大的差别在于普通药材与道地药材的生长环境存在

差异，因此，需要利用农药、肥料等辅助手段提高产量。

道地药材本身的疗效比较高，其市场价格也相对提高，但

是，随着市场竞争以及道地药材生长发展等方面的综合发

展，道地药材质量出现了恶化的趋势，道地药材在种植过

程中，出现抗旱性、耐寒性减弱，抗病虫害能力降低、早

熟等问题，这地道地药材的质量以及发展等方面都会产生

直接的影响。之所以会出现道地药材质量下滑的情况，与
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种植采收加工缺少监督之间有直接关系，导致道地药材失

去“道地性”，其质量也会逐渐退化 [4]。

在对道地药材的质量问题进行研究与分析的过程中，

其关键性原因如下：

（1）在道地药材的生长种植过程中，生产者为追求利

益，重视道地药材的产量，过量使用肥料以及植物激素，

这导致道地药材违背自然规律进行生长繁殖，从而出现道

地药材质量退化的情况。

（2）将普通药材的栽培技术应用到道地药材的栽培 

上，由于缺少道地药材的种植经验，药农对于道地药材栽

培技术的应用方面仍然存在盲目使用的情况，例如，为实

现道地药材的快速生长，利用薄膜插秧技术培养道地药

材，这导致道地药材在生长期阶段中，其耐寒能力会相对

降低。

（3）道地药材的品质与培养对道地药材的质量方面会

产生直接的影响，这导致道地药材的优秀品种并不能一代

一代的延续下去，导致道地药材逐渐恶化。

在对道地药材的质量发展进行研究与分析的过程中，

农药残留与重金属超标对道地药材的质量方面会产生直接

的影响。道地产区为实现道地药材的增产增收，在土壤条

件不适宜的土地上开始种植，而且，滥用化学肥料、植物

激素以及农药。而且，在生产加工方面，为控制成本以及

提高加工效率，摒弃传统加工生产方法，以简单、机械化

的方式进行生产，这导致无法对道地药材的有害物质进行

有效的清除，导致道地药材的农药材料以及重金属元素含

量超出国家标准。例如，浙白术传统加工方法将木头做成

白术囱，火道还需要制作成弯道，一面防止火过大的情况

出现，但是，在现有的生产炮制的过程中，为达到节约成

本的目的，将弯囱改为直囱，导致浙白术的品质出现下滑

的情况。

此外，道地药材是本草中的优质药材，其本身具有很

高的品牌效应。但是，由于道地药材的产区比较小，种植

炮制的工艺相对复杂，产量也相对较低，这对道地药材

的质量监督与质量信誉等方面都会产生直接的影响。基

于此，在对道地药材的质量问题进行研究的过程中，种植

环境改变、道地药材种植退化、滥用化学肥料及农药、不

按照传统方法进行种植、采收、炮制与加工、道地药材标

志被盗用等问题，对道地药材的质量都会产生直接的影响
[5]。

2　地理标志模式下道地药材的质量监管分析

地理标志制度是道地药材管理与保护中的关键性制度

手段，在现有的地理标志制度中，以原国家质量监督检验

疫总局的地理标志产品制度、原农业部农产品地理标志制

度与商标地理标志制度。将上述制度应用于道地药材的管

理与保护中，以地理标志制度的规制为基础，以此作为道

地药材质量监管标准的基础 [6]。

第一，原国家质量监督检验检疫总局在对道地药材进

行监管的过程中，则是通过政府机关通过原产地名称登记

与生产过程中质量、标准的行政监督管理为中心，并根据

《地理标志产品保护规定》针对道地药材的产地范围、名

称、原材料、种植、采收、加工炮制技术等方面进行综合

控制，其中，针对道地药材产品生产环境、生产设备、产

品标准等方面进行日常化监督与管理 [7]。

第二，原农业部农产品地理标志制度则需要以道地药

材的标志保护为基础，并从地域与环境发生变化时要求相

关人员进行变更申请。农产品地理标志的范围、标志使用

等需要从行政监管、监督检查等角度进行控制，并以道地

药材的质量控制追溯体系，实现对道地药材质量、信誉的

综合控制。截止到 2019 年，通过注册原农业部农产品地

理标志的道地药材总量为 75 种。

第三，商标地理标志制度，从现有《商标法》的角度，

针对地理标志的定义与控制等方面进行控制，则需要对道

地药材的商标注册流程、监督管理等方面进行控制，在对

地理标志的使用条件、义务等方面进行明确与控制的过程

中，则需要结合道地药材的商标注册，以此实现道地药材

的商标质量控制。以文山三七为例，文山壮族苗族自治州

三七特产局在 2003 年 12 月 10 日申请了“文山三七”证

明商标，2004 年证明商标通过初审并通报，在通过的过

程中，以马关县、广南县、富宁县的行政区域为主要范

围，并对文山三七的黄褐色、个大、外形饱满、体重、光

滑、自然色泽等方面进行明确的规定，在此基础上，还针

对文山三七的多糖、铁、钢等元素进行检验与分析。截止

到 2019 年 5 月，通过注册集体商标、证明商标地理标志

的道地药材数量有 116 种。

3　地理标志模式下道地药材的质量监管策略

道地药材质量监管是针对道地药材的“道地性”方面

进行分析，而且，需要对道地药材的产品质量方面进行检

验与分析，但是，在实际应用的过程中，则需要从质量监

管方法、质量监管标准等角度进行优化，以此实现道地药

材的质量监管效果提升。

3.1 协调地理标志制度对道地药材的质量监管职权

在对地理标志制度的实际应用进行研究与分析的过程

中，需要从道地药材地理标志、质量监管等角度进行分

析。在这一条件下，需要以国家药品监督以及地方的药

品监督管理机构负责针对道地药材的质量监管，在各个相

关部门协调监督与管理的前提下，针对道地药材的地理标

志使用进行监管，防止道地药材地理标志被盗用的情况

出现。2018 年，组建了国家市场监督管理总局，在对道
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地药材质量监管方面进行控制的过程中，重点对道地药材

的商标专利、地理标志等方面进行监督与控制。在此基础

上，国家药品监督管理局需要对道地药材质量监管的相关

法律进行授权，履行监管职责。道地药材本身属于中药材

的管理范畴，其经营与监管需要以《药品管理法》为基本

准则，并结合《药品管理法》针对各级药品监督管理机构

的道地药材监督与检查进行明确要求，并对道地药材的经

营活动方面进行有效的监管与控制好。在对道地药材生产

质量管理规定方面进行完善与落实的过程中，需要根据基

层分支机构，设立派出机构，针对乡镇的道地药材产区进

行检验，例如，派驻检查人员，对道地药材的农药残留、

添加剂等方面进行抽样检验，方便道地药材的种植、炮制

与加工等环节的监督与管理控制。

在具体的质量监管职责中，则需要以道地药材的质量

标准为依据，针对辖区内等级的地里标志道地药材种植、

炮制、加工等产品生产环节进行监督与检查。在检查方式

方面，可以以抽样、定期或投诉检查等方式总额和应用的

方式，实现道地药材质量监督效果提升。根据道地药材出

现的质量问题，根据严重情况，可以采用撤销道地药材地

理标志的使用资格。对撤销地理标志使用资格的主体，以

公告形式进行公布，另外，地方各级药品监督管理部门需

要对地理标志道地药材的生产、经营等方面进行系统化监

管，以建立质量控制追溯体系的方式，针对生产数据方面

进行监督与管理。由于道地药材质量监管需要针对不同道

地药材的质量要求进行监督与管理，并强调道地药材质量

监管的专业化、准确化，所以，在实现道地药材质量监管

的过程中，可以建立以重要相关专家与道地药材产区龙头

企业合作的方式，为道地药材的质量监管提供针对性的专

业支持，并定期开展联合执法、专家抽检等方式，实现对

道地药材的高压监管。在道地药材地理标志使用方面，则

需要以地理标志（商标属性）为中心，并针对地理标志的

实际使用与监管等方面进行控制，以此实现道地药材质量

监管效果提升。

3.2 完善道地药材的质量标准

道地药材质量标准设定，对道地药材地理标志应用、

质量监督与管理等方面有直接的影响，所以，结合地理标

志制度，明确道地药材的质量标准，并明确“道地性”的

统一标准，道地药材需要以《中华人民共和国药典》为基

础标准，并通过市场管理部门、中医药部门，组建道地药

材质量标准的制定委员会，并对道地药材的地理标志使用

方面进行审查与管理。道地药材地理标志申请人在提交申

请时，需要以道地药材的质量技术为核心要求，并对道地

药材的质量技术方面进行审查，审查通过后，以道地药材

地理标志产品质量标准的名义进行公布，以此实现统一标

准的落实。在提交地理标志申请的过程中，需要从产品质

量、技术要求、道地药材名称、产区范围、道地药材的生

长环境等角度进行综合控制，而且，需要避免使用那以量

化的词语进行描述。在此基础上，道地药材质量标准的完

善，需要以专用标准以及管理规范为基础，并从地理标志

产品质量技术要求的角度，针对道地药材的质量进行审

查。委员会在对道地药材质量进行修订或落实的过程中，

需要以《中国药典》、《中国中药协会标准道地药材》等相

关标准为基础，并综合考虑道地药材疗效、品质、采收、

炮制、生产加工等方面的要求，这对道地药材质量监管与

控制效果提升方面有积极作用。审查通过的道地药材则需

要从质量标准控制的角度进行优化，惩罚措施以罚款、停

产整顿、取消地理标志使用等多种方式进行处罚，这对保

证道地药材地理标志使用、道地药材质量监管等方面有积

极作用。

结 语

综上所述，从地理标志制度的角度，对道地药材的质

量监管、监督执行、惩罚措施等方面展开讨论，对进一步

优化道地药材质量与疗效等方面有积极作用。从地理标志

制度的角度，对道地药材的质量监管标准、质量监督与控

制等方面进行控制，则需要从道地药材培育、生长、炮

制、生产等角度进行综合监管，在优化道地药材质量监管

体系的前提下，实现道地药材的质量提升。此外，按照重

要质量标准，针对道地药材质量标准方面进行控制，这是

提高道地药材质量与疗效的有效途径。
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