
道地药材认证实施规则
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1 适用范围

本规则适用于中药材和中药饮片的道地药材认证。

道地药材认证场所范围为组织申请认证产品覆盖的所有生产场所和处理场所。

2 认证类别

根据道地药材认证产品分为两类：道地药材认证与道地药材饮片认证。

3 认证范围

道地药材认证申请对象为从事道地药材种植、加工、销售的企业组织。

4 认证依据

申请道地药材认证的产品应符合《道地药材评价通用要求》的要求；

5 认证模式

文件审核+现场检查 + 抽样检测 +获证后监督

6 认证程序

认证申请 → 认证受理 → 签订合同 → 文件审核 →现场检查 → 抽样检测→认证决

定 → 颁发证书 → 获证后监督

7 认证申请

具备相应资质的申请组织按照要求提交申请文件和资料。

8 认证受理

对符合要求的申请组织，双方签订合同，确定各自的权利与义务。认证机构自收到书 面

申请之日起 10个工作日内，根据认证依据和程序，对申请材料进行评审，并保存评审记录。
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9 初始检查

认证机构成立检查组，对企业进行文件审查，然后进行现场检查并出具报告。

10 产品抽样检测

检测依据和检测项目按照《中国药典》（2020版）的要求执行，详见：《道地药材认证

抽样检测方案》。检测方法参照《样品的选择和产品检测控制程序》。

检测机构依据检测的样品结果出具检测报告，认证机构依据检测报告对申请组织作出 认

证是否通过的决定。

11 认证决定

经评定合格的申请组织，认证机构应在做出认证决定后 10个工作日内颁发认证证书，

准予使用认证证书和认证标志，认证证书和认证标志的使用应符合认证机构的要求。获证 组

织名单将在认证机构的网站上公布。

12 获证后监督

为确保获证组织生产活动和产品质量持续满足认证要求，在证书有效期内，认证机构 应

在颁证后对 5%的获证组织进行监督检查，对不能符合认证要求的应采取适当的措施。获

证后监督应严格执行《道地药材评价通用要求》、认证实施规则和监督检查方案。

13 再认证

获证组织应至少在认证证书有效期届满前 3个月内向认证机构提出再认证申请。获证

组织的质量管理体系和生产、加工过程未发生变更时，认证机构可适当简化申请评审和文 件

审查程序。

认证机构应当在认证证书有效期内进行再认证检查。对超过 3 个月仍不能完成再认证

的获证组织，应当重新申请认证。

14 认证证书

认证证书的使用应符合国家质量监督检验检疫总局颁布的《认证证书和认证标志管理 办

法》的规定。认证证书的有效期、内容和使用规则等其它具体事项参照《认证证书和认
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证标志管理程序》和《认证证书的授予、保持、扩大、缩小、暂停、恢复、撤销、注销和 终

止管理程序》执行。

15 认证标志

认证标志的使用应符合《认证证书和认证标志管理办法》（国家质检总局 2004年第 63

号令）的规定。

道地药材标志，上半部为中国汉字“道”的篆体演化而来，颇具印章效果，中间的绿叶 象

征中草药，圆形和绿叶组成了中国文化的太极图形；下半部为中文道地药材（或英文道 地药

材的缩写）。整个标志既体现了中国传统文化的精髓，将中医药博大精深的理念巧妙地加以

融合，又体现了现代设计元素的简洁大气，使人耳目一新。

16 防伪标签的使用

获证产品在销售前应向认证机构申请防伪标签。认证机构对其颁发的防伪标签的正确 使

用负有监督管理的责任。

17 信息报告

申请组织需严格执行认证机构的信息通报制度，及时向认证机构通报有关信息。

18 认证费用

认证费用由认证机构参照国家计委、国家技术监督局 1999年 10月 14日发布的《关于

印发产品质量认证收费管理办法和收费标准的通知》（计价格[1999]1610号）和国家发展和

改革委员会《国家发展改革委关于放开部分专业服务收费标准有关问题的通知》（发改价格

[2014]1437号）有关规定进行收取。


	1适用范围
	2认证类别
	3认证范围
	4认证依据
	5认证模式
	6认证程序
	7认证申请
	8认证受理
	9初始检查
	10产品抽样检测
	11认证决定
	12获证后监督
	13再认证
	14认证证书
	15认证标志
	16防伪标签的使用
	17信息报告
	18认证费用

