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四川省药品监督管理局
关于持续推进《中药材生产质量管理规范》
实施有关事项的通知
（征求意见稿）

各相关单位:
为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法实施条例》的要求，鼓励实施中药材生产质量管理规范（以下简称中药材GAP），推动中药材规范化种植养殖，从源头提升中药质量，助力我省中药传承创新和高质量发展，在前期示范建设的基础上，现就持续推进中药材GAP工作有关要求通知如下。
一、总体原则
（一）鼓励各地根据当地实际制定相关规划，发展中药材规范化种植养殖，鼓励使用道地中药材。
（二）鼓励中药上市许可持有人、中药生产企业按照规划实施中药材GAP，支持林草中药材实施GAP，支持中药注射剂、中成药大品种、中药配方颗粒使用符合中药材GAP的中药材。
二、规范种植养殖
（三）开展中药材GAP建设的中药上市许可持有人、中药生产企业和种养殖单位，应严格按照中药材GAP、《中药材GAP实施技术指导原则》《中药材GAP检查指南》等要求，开展中药材规范化种植养殖。
（四）加强中药材追溯，健全种植养殖、采收、加工、包装、贮存、运输等全链条管理制度，开展岗位人员关于中药材GAP的专题培训，确保关键岗位人员熟练掌握规范要求。
三、加强实施评估
（五）中药上市许可持有人、中药生产企业要对中药材是否符合中药材GAP开展评估，确保药材的产量和质量。自评估符合要求的，应当通过省药监局企业服务平台上传企业中药材GAP自评报告（见附件）。
四、规范标识使用
（六）评估符合要求、完成自评报告上传的，中药生产中所有植物、动物来源药材均符合GAP后，中药上市许可持有人、中药生产企业可以在相应批次中药的标签中标示“药材符合GAP要求”：
中药上市许可持有人、中药生产企业，可以依据《已上市中药变更事项及申报资料要求》等要求，按程序申请标签变更。取得备案后，在药品标签中标示。
中药饮片及中药配方颗粒生产企业自行开展标签变更。
（七）严格标识管理。严禁未使用或未完全使用符合GAP中药材生产的中药在药品标签中标示“药材符合GAP要求”。
五、强化监管检查
（八）省药监局各监管单位综合企业自评估和中药材生产实际等情况，商省检查中心对使用标识的中药组织开展GAP延伸检查。
（九）对通过延伸检查的药品生产企业和品种，省药监局组织跟踪评估，监督其持续符合GAP要求，严禁虚假标示、超范围超量标示。对于发现提供虚假材料或存在重大质量安全隐患的，将依法严肃处理并予以公开。
六、加强信息公开
（十）省药监局将在官网设置GAP专栏，公布工作政策，公开工作信息。
（十一）延伸检查结果均在省药监局官网公开。检查结论为不符合要求的，省药监局应当将检查结果抄送中药材产地市级药品监督管理部门。
七、其他
（十二）持续强化农业农村、医疗保障、中医药管理等部门协作及中药材产地市县级人民政府联动，共同推动中药材GAP实施。
（十三）企业按照“三标准、五规范、二体系”要求取得川产道地药材备案的品种，可以直接按照上述要求进行标示。
国家药监局对推进中药材GAP实施管理工作有新规定的，应从其规定。

附件：中药材GAP自评报告材料清单
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10．追溯体系建设情况
11．申报品种生产质量管理文件目录
12．自评估材料真实性承诺书
13．附件（生产企业营业执照、中药材GAP生产企业营业执照、联建协议、第三方检验报告等）



中药材GAP建设企业信息表

	企业信息

	企业名称
	

	注册地址
	

	统一社会信用代码
	

	药品生产许可证编号
	

	生产类别（剂型）
	

	联系人
	
	电话
	

	品种信息、中药材生产企业信息

	中药材生产企业名称
	
	地址
	

	统一社会信用代码
	

	联系人
	
	电话
	

	品种名称
	
	药用部位
	

	基原
	
	成药周期
	

	播种、采收时间
	

	生产基地所在地 
	

	基地种植模式
	野生抚育；仿野生栽培；    人工种植；

	繁育材料来源
	自繁自育；外购，公司名称/供货人姓名：

	基地面积（亩）
	
	在地面积（亩）
	

	
	
	年允收面积（亩）
	

	年平均产量（公斤/亩）
	
	上年产量（公斤）
	

	基地种植/养殖历史
	

	自评合格的批次及对应产量
	


注：产量按干品计算
 (
- 1 -
)
 (
- 2 -
)
