附件2

趁鲜切制中药材龙头企业应具备的

质量管理体系及要求

一、适用范围

适用于申报重庆市趁鲜切制中药材的龙头企业（以下简称企业）。

二、制定依据

《国家药监局综合司关于中药饮片生产企业采购产地加工（趁鲜切制）中药材有关问题的复函》（药监综药管函〔2021〕367号）《重庆市药品监督管理局办公室关于印发〈重庆市规范产地加工（趁鲜切制）中药材管理工作指导原则〉的通知》（渝药监〔2022〕38号）制定。

三、有关条件

（一）总体要求
1.企业应具备健全的质量管理体系及配合中药饮片生产企业落实药品质量管理的能力。

2.企业应当具备与其加工规模相适应的专业技术人员及加工、干燥、包装、仓储等设施设备。

（二）基地、厂房、设施与设备

1.生产基地选址和建设应符合国家和地方生态环境保护要求，生产基地周围无污染源。

2.企业加工车间厂房布局合理，有与其加工规模相适应的设施、设备、仓储环境，工艺流程应合理。

（三）机构与人员

1.企业应建立相适应的生产和质量管理部门，并明确各级机构和人员职责，应具备能够行使质量保证和质量控制职能的能力。

2.企业负责人应对趁鲜切制的中药材质量负责；企业应配备足够数量并具有与岗位职责相对应资质和经验的生产和质量管理人员。

3.企业应制定培训计划，对有关人员进行培训。

4.企业应对工作人员的健康进行管理，进入生产区的工作人员须有健康证明，无恶性传染病、皮肤病等。

（四）生产和质量管理

1.企业应结合鲜切药材特点和实际，制定具体品种的质量标准。其基原和质量（形态除外）应当符合《中国药典》等国家药品标准或者省（自治区、直辖市）中药饮片炮制规范中的相应规定。

2.企业应根据传统经验或研究验证数据，制定具体品种的加工工艺规程。

3.企业应根据鲜切药材的产品特性、包装形式、质量检验等因素，确定贮藏条件和保质期。

4.种植、加工、干燥、包装、仓储等应当参照《中药材生产质量管理规范》《药品生产质量管理规范》及其中药饮片附录有关规定实施，应有完整准确的审批记录。

5.鲜切药材应有规范的包装和标签，并附质量合格标识。直接接触鲜切药材的包装材料至少符合食品包装材料标准。标签内容包括：品名（品名项下应括号备注“鲜切药材”）、规格、数量、产地（应标注到区〈县〉）、采收日期、生产日期、生产批号、贮藏条件、保质期、企业名称等。

6.企业应建立包括采收与产地加工、包装、放行与储运等关键环节的生产技术规程。鼓励建立种子种苗或其它繁殖材料要求、种植或养殖环节的生产技术规程。

7.企业应保证从生产地块、种子种苗或者其它繁殖材料、种植、采收和产地初加工、包装、储运到发运全过程关键环节可追溯。应明确中药材生产批次，保证每批中药材质量的一致性和可追溯。

（五）包装、放行与储运

1.企业应制定适宜的包装、放行和储运技术规程；包装材料和包装方式、方法应符合国家相关标准和药材特点，能够保持中药材质量，防止混淆和差错。

2.有特殊包装、放行与储运要求的中药材应符合国家相关规定。

3.企业应按有关规定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；不合格药材应单独处理，并有记录。

4.企业应按要求开展养护工作，防止虫蛀、霉变、腐烂、泛油等影响产品质量情况；应有产品发运的记录，可追查每批产品销售情况。

