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山丹县大宗地产中药材产地加工
（趁鲜切制）企业遴选验收标准
	项目
	评审内容
	分值
	验收
得分

	一、资质与合规性
（10分）
	1.主体资格：具备独立法人资格，营业执照经营范围明确包含“中药材产地加工”“食用农产品初加工”等相关内容。
	3分
	

	
	法定资质：依法持有有效《药品生产许可证》或《药品经营许可证》；若为仅从事趁鲜切制的初加工企业，需完成相关备案手续。
	2分
	

	
	3.人员要求：企业应配备相应的管理和技术人员，管理和技术人员应具有3年以上中药材加工经验具备鉴别中药材真伪优劣的能力；专人负责培训管理工作，培训内容应包括中药专业知识、岗位技能和法规知识。
	3分
	

	
	4.信用状况：近2年内无药品监管、市场监管等部门的违法违规处罚记录，无不良信用信息。
	1分
	

	二、规模与带动能力（10分）

	1.加工规模：总投资不低于100万元，或年加工本地大宗中药材不低于100吨。
	3分
	

	
	2.基地保障：自有或通过合作协议绑定的种植基地面积不低于500亩，合作方需包含专业合作社或家庭农场。
	3分
	

	
	3.产业带动：直接带动本地种植户不少于10户，助力中药材种植规范化发展。
	3分
	

	三、场地与设施（20分）

	1.选址布局：加工场地位于本地中药材种植集中区域，远离污染源；按净制、切制、干燥、仓储等流程合理划分功能区域。
	3分
	

	
	2.基础设施：配备必要的清洗、切制、干燥设备；具备通风、遮阳、防雨及防鼠、防虫、防禽畜污染的设施。
	5分
	

	
	3.设备合规：根据中药材的不同特性需要选用能满足加工工艺要求的设备；与药材直接接触的设备、工具、容器易于清洁消毒，无脱落物，不影响药材质量。
	5分
	

	四、包装与运输要求（10分）

	1.产地加工药材应当有规范的包装和标签，并附质量合格标识选用能保证其贮存和运输期间质量的包装材料或容器，包装必须印有或贴有标签，标签内容应当包括：品名、规格、数量、产地、采收日期、贮藏、保质期、企业名称等。直接接触药材的包装材料应当符合食用标准要求。
	5分
	

	
	2.运输过程应采取有效可靠的措施，保证其质量稳定，防止发生混淆、污染、异物混入、包装破损、雨雪淋湿。
	5分
	

	五、文件管理要求（10分）

	1.应具有相应的的产地加工产品质量标准和工艺文件以及包括人员管理、原料管理、加工过程管理、仓储管理等制度文件。
	5分
	

	
	2.应对中药材产地加工和包装全过程的管理和资料控制情况进行批生产记录，批生产记录至少应包括以下内容：中药材名称、批号、投料量、及投料记录；净制、切制、干燥工艺的设备编号；加工前的检查和核对记录；各工序的操作记录；清场记录。
	5分
	

	六、质量管理与追溯（20分）
	1.人员配备：配备与加工规模相适应的管理和技术人员，具备中药材鉴别及加工管理能力，定期开展质量培训。
	5分
	

	
	2.标准与记录：参照省定指导原则制定加工技术规范及内控质量标准；建立完整的批生产记录，涵盖采收、切制、干燥、检验等关键环节。
	5分
	

	
	3.检验放行：对每批产品进行自检或委托有资质机构检验，检验合格方可放行；按要求留样，留样时间不少于产品销售后一年。
	5分
	

	
	4.追溯体系：建立质量追溯系统，准确记录药材来源、加工过程、检验结果及销售去向，确保全程可追溯。
	5分
	

	七、加工管理要求（5分）

	1.进入加工区的工作人员应进行更衣、洗手。
	2分
	

	
	2.清洗后的中药材不得直接接触地面。晾晒过程应有有效的防虫、防雨等污染措施。
	3分
	

	
	3.应当使用流动的生活用水清洗中药材，用过的水不得用于清洗其他中药材，不同的中药材不得在同一容器中清洗、浸润。
	3分
	

	
	4.以中药材投料日期作为加工日期。可追溯且品质均的一定数量成品确定为同一个批次。
	3分
	

	
	5.在同一操作间内同时进行不同品种、规格的中药饮片加工操作应有防止交叉污染的隔离措施。
	3分
	

	八、质量控制管理要求（15）
	1.企业对产地加工的中药材质量和来源进行监督和控制。
	3分
	

	
	2.企业应制定加工工艺流程与技术要求，对产地加工过程进行工艺验证。工艺流程技术包括净制、切制和干燥。
	3分
	

	
	3.企业应制定产地加工产品的检验标准，该标准应不低于同品种中药材、中药饮片的法定检验标准得。
	3分
	

	
	4.企业应对每批产地加工产品进行留样。留样量至少应为两倍检验量。留样时间至少为放行后一年。
	3分
	

	
	5.企业应对所加工的品种进行年度质量回顾分析，对影响产品质量的变更应当进行备案管理，应当保存所有变更的文件和记录。
	3分
	



验收说明：
1.本标准总分100分，得分80分及以上为合格，遴选结果按得分高低按需排序。
2.验收工作由县级市场监督管理局牵头，联合农业农村、工信和商务局、环保局、科技局、教育局、医保局等相关部门组成审核小组，采取资料审核与现场查验相结合的方式进行。
3.加工品种须属于甘肃省公布的大宗地产中药材趁鲜切制目录范围内（当归、党参、黄芪、红芪、大黄、甘草、板蓝根）。
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