
附件 1
重点企业和品种申报相关要求
一、重点企业和品种应具备的基本条件
聚焦规范化、发展基础较好的中药材品种，优先选择我省道地药材、特色药材品种。

（ 一 ）申请示范建设的中药生产企业应满足以下要求
应有自建、共建、联建的符合GAP要求的中药材种植基地；应在《药品生产质量管理规范》体系下建立GAP相关专业机构和人员团队，将质量管理体系主动延伸到中药材产地；连续三年日常监管未出现严重缺陷，无重大违法违规行为，无不良信用记录。
（ 二）重点品种应满足以下要求
原则上示范建设期内能完成一个生长周期的中药材种 植（养殖），从生产地块、种子种苗或其它繁殖材料、种植 养殖、采收和产地加工、包装、储运到发运全过程关键环节 可追溯；种植（养殖）面积能够保持稳定、持续供应；以申报中药材为原料生产的重点品种近五年未出现过药品监管部门抽检不合格情况。
二、重点企业和品种申报资料要求
（一）示范建设重点企业和品种申请表。
（二）根据中药材 GAP 及相关技术要求，对相应中药 材符合 GAP 情况，对照重点品种遴选资料审核要点形成意向性申报资料。

