
附件 3
重点品种遴选资料审核要点
	项目
	要求
	要点

	药材用途
	中药注射剂
	中药生产企业应明确药材用途

	
	中药配方颗粒
	

	
	中药饮片
	

	
	中成药
	

	基地类型
	自建
	鼓励中药生产企业自建基地

	
	共建、联建
	

	药材种植历史
	道地产区（百年种植历史）
	道地产区

	
	
	非道地产区选址，但应当提供充分文献或科学数据证明其适宜性

	种植面积
	规模化
	原则上面积 1000 亩（小宗品种除外） 以上或与企业产能相匹配

	
	集中化
	连片或相对连片

	质量控制
	企业内控质量标准情况
	药材性状、检查项、理化鉴别、浸出物、指纹或者特征图谱、指标或者有效成分的含量

	
	
	药材农药残留或者兽药残留、重金属及有害元素、真菌毒素等有毒有害物质的控制标准等

	
	企业内控质量情况
	质量情况；批次质量检测情况

	
	质量控制负责人情况
	生产、质量负责人情况

	种质来源与鉴
定
	来源明确、基原准确
	种质有明确的来源、在一个中药材生产基地应当只使用一种经鉴定符合要求的物种，防止与其它种质混杂


	质量管理体系文件
	质量标准
	企业应当制定种子种苗、 中药材质量标准， 中药材标准应高于现行法定标准

	
	生产技术规程
	制定包括生产基地选址、种子种苗、种植与养殖、采收与加工、包装、放行与储运等技术规程

	
	制度
	大型生产设备应当有明显的状态标识，应当建立维护保养制度。应当执行中药材放行制度，对每批药材 进行质量评价，审核生产、检验等相关记录； 由质量管理负责人签名批准放行，确保每批中药材生产、 检验符合标准和技术规程要求；不合格药材应当单独处理，并有记录。应当建立中药材贮存定期检查制 度，防止虫蛀、霉变、腐烂、泛油等的发生。企业应当建立投诉处理、退货处理和召回制度（根据 GAP相关要求制定相关制度）

	
	标准操作规程
	企业应当根据实际情况，在技术规程基础上，制定标准操作规程用于指导具体生产操作活动，如批的确定、设备操作、维护与清洁、环境控制、贮存养护、取样和检验等。企业应当制定质量检验规程，对自己繁育并在生产基地使用的种子种苗或其它繁殖材料、生产的中药材实行按批检验。企业应当建立标准操作规程，规定投诉登记、评价、调查和处理的程序；规定因中药材缺陷发生投诉时所采取的措施，包括从市场召回中药材等

	
	其他
	企业应当开展人员培训工作，制定培训计划、建立培训档案。如需使用非传统习惯使用的种间嫁接材料、诱变品种 （包括物理、化学、太空诱变等） 和其它生物技术选育品种等，企业应当提供充分的风险评估和实验数据证明新品种安全、有效和质量可控。企业应当制定内审计划，对质量管理、机构与人员、设施设备与工具、生产基地、种子种苗或其它繁殖材料、种植与养殖、采收与产地加工、包装放行与储运、文件、质量检验等项目进行检查

	“六统一”实施 情况
	统一规划生产基地
	对生产基地的规划，如产地选择、基地布局等需要进行统一的规划

	
	统一供应种子种苗或其它繁殖
材料
	对基地使用的种子、种苗或其他繁殖材料需统一供应


	
	统一肥料、农药或者饲料、兽药 等投入品管理措施
	对肥料、农药、饲料、兽药等投入品不要求统一供应，但要求统一管理措施

	
	统一种植或者养殖技术规程
	没有要求统一 由企业实施，但要求指导实施的技术规程必须是统一

	
	统一采收与产地加工技术规程
	

	
	统一包装与贮存技术规程
	

	追溯体系建设
	可追溯
	1.  中药材批号

	
	
	2.企业情况 （名称、生产负责人、质量负责人）

	
	
	3. 中药材生产技术规程和内控质量标准

	
	
	4.  基地基本情况 （位置、面积、环境检测报告、组织方式、典型图片）

	
	
	5.  种子种苗情况 （基原鉴定报告、来源、数量等）

	
	
	6.  使用的主要投入品情况 （主要肥料或饲料、平均用量、使用时间，主要农药或兽药名称及次数、量、
时间，是否使用生长调节剂等）

	
	
	7.  种植养殖过程情况 （开始时间、主要措施、主要生长阶段典型图片）

	
	
	8.  采收情况 （年限和季节、方法、完成的时间段、操作典型图片、产量等）

	
	
	9.  产地加工情况 （净选方法、干燥方法、其他特殊方法、加工现场典型图片等）

	
	
	10.  贮藏 （入库时间、仓储方式、仓储条件、仓储时长、仓库内部和外部典型图片等）

	
	
	11.  中药材生产主要环节的记录

	
	
	12.  中药材质量检测报告和药材放行单



