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前	言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。本文件由中南民族大学提出。 
本文件由湖北省农业农村厅归口。 
本文件起草单位：中南民族大学、湖北省道地中药材标准化工作组、湖北中医药大学、湖北省农业科学院中药材研究所、湖北省果茶办公室。 
本文件主要起草人：万定荣、李涛、黄必胜、林先明、陈科力、宗庆波、李小军、杨新洲、陈家春、吴和珍、翁端阳、王学奎、张燕君、游景茂、徐智斌、徐燃、武娟、马毅平、陈盛虎、郭双喜、潘巧云、梅光和。 
本文件实施应用中的疑问，可咨询湖北省农业农村厅，联系电话： 027-87665821 ， 邮箱： hbsnab@126.com。对本文件的有关修改意见建议请反馈至湖北省市场监督管理局标准化处，联系电话： 027-87710317，邮箱：hbbzhc@163.com；中南民族大学，电话：027-67841196，邮箱：wandr666@163.com。 
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[image: ]
引	言

湖北省中药资源种类数目及中药材产量均居全国各省份前列，众多道地中药材和大宗地产中药材 品种在国内外久负盛名，如艾叶（蕲艾）、黄连（利川黄连）、茯苓（九资河茯苓）、半夏（荆半夏）、苍术、厚朴（紫油厚朴）、木瓜（资丘木瓜）、龟甲、鳖甲、菊花（福白菊）、天麻、黄精、野菊花、玄参（巴东玄参）、独活（资丘独活）、银杏叶、大黄（马蹄大黄）、续断（五鹤续断）、虎杖、射干等等，这些中药材品种在国内市场上占有重要地位。为配合做好国家《中药材生产质量管理规范》（GAP， 2022）的实施工作，促进湖北省中药材定制药园建设，保障全省种植和养殖中药材的质量与安全性，促进道地、优质中药材的产销对接，为市场提供品质优良的中药材原材料，从而带动全省中药材品质提升， 促进中药材产业高质量发展与乡村振兴，在新版GAP基本原则指导下，特制定本文件。 
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湖北省中药材定制药园建设规范


1 范围

本文件规定了湖北省中药材定制药园建设的总体要求、人员、设备设施与场所、园址与品种选择、种子种苗、种植养殖管理、采收与产地加工、包装及储运、质量管控、记录与文件管理等要求。 
本文件适用于湖北省中药材定制药园的建设。 

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件， 仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 
GB 3095-2012  环境空气质量标准GB 5084 农田灌溉水质标准  
GB 5749 生活饮用水卫生标准  
GB/T 8321（所有部分） 农药合理使用准则 
[image: ]GB 15618-2018 土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准（试行） NY/T 391-2021 绿色食品 产地环境质量 
SB/T 11183中药材产地加工技术规范  

3 术语和定义

[image: ]下列术语和定义适用于本文件。 
道地药材 genuine regional materia medica
经过中医临床长期应用优选出来的，产在特定地域，与其他地区所产同种中药材相比，品质和疗效更好，且质量稳定，具有较高知名度的中药材。
[image: ]
定制药园 customized production base of materia medica
具有独立法人资格的中药材种植养殖及初加工企业、合作社、家庭农场或药品生产企业、中药饮片生产企业自建或共建的，所产药材因品质优良、质量稳定，被需求方订购的中药材生产基地。

4 总体要求 

[image: ]定制药园的建设主体为中药材种植养殖企业、合作社、农场、林场或药品生产企业（含中药饮片加工企业）；药品生产企业或中药饮片企业可采用“公司+基地”的组织方式，若参与中药材种植养殖企业共建定制药园时，应签订正规协议明确主体责任方。 
[image: ]定制药园应与药品生产企业或中药饮片企业签署药材订购协议，所产药材应符合国家标准、地方中药材标准及企业内控质量标准，或满足客户特定需求的标准。 
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[image: ]定制药园建设应以不破坏资源与环境为原则，制定环境保护措施与可持续发展规划。 
[image: ]定制药园应具备一定的面积规模，与订购的或年预定销售的药材数量相匹配。除小宗特色品种外， 单品种植物类药材的种植面积不应低于 200 亩；单品种动物类药材的养殖规模至少应与订购方年订购量相匹配。 
[image: ]    定制药园建设应以提升中药材质量、兼顾产量为原则，制订包括园址选择、种子种苗或其他繁殖材料、种植养殖、野生抚育或仿野生栽培、病虫草害防治或疾病防控、采收与产地加工、包装与储运等关键环节的技术规程，并制定相关标准操作规程和种子种苗及中药材的质量标准，按标准与规程开展中药材生产管理。 
[image: ]    定制药园应在全园区范围内，统一规划中药材的生产地块或场所，统一供应种子种苗或其它繁殖材料，统一肥料、农药或者饲料、兽药等投入品管理措施，统一种植或养殖技术规程，统一采收与产地加工技术规程，统一包装与储运技术规程。 
[image: ]定制药园应建立质量追溯体系，保证每一批药材从生产地块（场所）、种子种苗或其他繁殖材料、种植养殖、采收和产地加工、质量检测、包装、储运及销售等全过程关键环节可追溯。 
[image: ]定制药园应明确影响中药材品种质量的关键因素，从选择品种的道地性或产地及环境的适宜性、生产技术的成熟性、突发病虫害或疾病疫病的防治预案等方面，开展质量风险评估，制定有效的管理措施及风险管控措施。 
[image: ]定制药园宜与相关高校、科研院所建立技术依托和合作关系，开展药材品质提升技术研究与应用， 支撑药园可持续发展。 

5 人员

[image: ][image: ]     人员与职责

5.1.1 定制药园应具有与其生产规模相适应的管理、技术及作业人员，各司其职。 
5.1.2 药园负责人对中药材质量负责，并配备有生产管理和质量管理负责人。生产管理负责人负责对种子种苗、种植或养殖管理、采收加工到包装储存等中药材生产的全过程进行管理；质量管理负责人负责质量标准与技术规程的制修订及监督执行，负责种子种苗与中药材的质量检测与质量追溯。 
5.1.3 生产管理、质量管理的负责人应有中药学、药学或农学等相关专业大专及以上学历并有三年以上中药材生产、质量管理实践经验，或有五年以上中药材生产、质量管理实践经验，且均须经过《中药材生产质量管理规范》（2022 年）的培训。 
[image: ]    培训管理

建立培训制度，对直接从事中药材生产管理和作业的人员进行培训，使其掌握相关中药材的生长发育习性、对环境条件的要求，以及田间管理或饲养管理、肥料农药或饲料兽药的使用、采收、产地加工、储存养护等的基本要求。做好培训考核，对于考核不合格的，暂时不应从事相关生产活动。 
[image: ]    健康管理

对人员进行健康管理，患有可能污染药材疾病的人员不应直接从事养殖、产地加工、包装等工作。 

6 设备设施与场所

[image: ]     应具备与所生产药材的品种及规模相适应的种植养殖、产地加工、包装储运等设备设施及场所； 药用动物养殖还应具备安全防护、污染处理等特殊设施。 

2 
 (
DB42/T 2197
—
2024
)
 (
DB42/T 2197
—
2024
)


[image: ]    存放农药、肥料、种子种苗或兽药、饲料、饲料添加剂，以及药材包装及标签等的设施，应能够保持存放物品的质量稳定和安全。 
[image: ]    采收加工的设备工具和干燥的设施、晒场均应卫生洁净，对中药材不产生污染或质量影响。[image: ]采收加工中暂存药材的场所、加工后贮存药材的仓库均应符合储存条件要求，保证药材质量。应根据需要建设控温、避光、通风、防潮和防虫、防鼠等设施。 
[image: ]    生产设备、工具的配置应符合预定用途，便于操作、清洁、维护。肥料、农药施用的设备工具在使用后应及时清洁；大型生产设备应有准用、维修中、停用以及正在生产中、待清洁、试机等明显的状态标识，并有维护保养措施。 
[image: ]    质检室的功能布局应满足相关中药材的检验条件要求，应设置检验、仪器、标本、留样等工作室
（柜）；如委托检验，应对被委托单位的相应检测条件进行评估。 

7 园址与品种选择

[image: ]园址选择

7.1.1 园址应为药材的道地产区或传统主产区，如在非传统产区选址，应提供充分的文献或科学数据证明其适宜性。选址范围应明确至乡镇级行政区划，记录经纬度数据；种植地块或养殖场所应有明确的边界定位。 
7.1.2 园址应远离化工厂、污水或生活垃圾处理场所等污染源，且不应紧邻居（村）民生活区和交通主干道。 
7.1.3 [image: ]园区环境应当持续符合国家标准。空气应符合GB 3095-2012 二类区要求；土壤应符合GB 15618 的要求；灌溉水应符合GB 5084，产地加工用水和药用动物饮用水应符合GB 5749，水生药用动物养殖水质应符合NY/T 391 中有关水产养殖的有关规定。 
7.1.4 园区选址需实施环境评估，对空气、灌溉水质、土壤的检测，应委托具有 CMA 资质的检测机构进行。 
[image: ]品种选择

7.2.1 应首选道地药材进行种植养殖，且基原（亚种、变种、农家品种、选育品种）明确，符合《中国药典》等法定标准；如有市场需求，也可选择品质优良的地产药材或特色药材品种（参见附录 A 和附录 B）。 
7.2.2 所选品种的种植地块或养殖场所，应能满足其基原植物或动物对环境条件的要求（参见附录 B）。即种植地块应满足该药用植物对气候、海拔、土壤（类型、有机质、pH 等）、光照（日照长短、遮阴等）、灌溉及排水、施肥处理、前茬作物、轮作等要求；养殖场所应满足该药用动物对环境条件、饲养管理以及对污染处理、排放等的各项要求。 
7.2.3 一个种植地块或养殖场所只能种植或饲养一个基原明确的药用物种。 

8 种子种苗

[image: ]基本要求

8.1.1 应明确使用种子种苗或其它繁殖材料的基原及种质，其基原应符合相关法定标准或定制企业的质量要求。不应使用人工干预产生的多倍体或单倍体品种、种间杂交品种和转基因品种。 
8.1.2 种子种苗或其它繁殖材料的来源应明确，并经准确鉴定。由药园自建良种繁育基地提供的，应经过鉴定与检测，符合药园内控质量标准。如购自具有生产经营资质单位繁育的种子种苗，应向供给方索取检测报告，且符合国家、行业或地方标准的要求；从县域以外调运种子种苗的，应按国家要求实施
3 
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