宁夏回族自治区规范中药材产地加工

趁鲜切制指导意见（试行）（征求意见稿）
为提高我区中药材、中药饮片质量，从源头管控中药质量，将质量管理体系向种植和产地加工环节延伸，规范中药材产地趁鲜加工行为，推动中药材规范化种植，推动中药信息化追溯体系建设，按照国家药监局《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）（以下简称国家局复函）的文件精神，根据《中华人民共和国药品管理法》《中医药法》等有关规定，制定本指导意见。

一、指导思想

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，坚持以人民健康为中心，促进中药传承创新发展，全面贯彻落实《中共中央国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》（中发〔2019〕43号）、《国务院办公厅关于印发加快中医药特色发展的若干政策措施的通知》（国办发〔2021〕3号）、《国家药品监督管理局关于促进中药传承创新发展的实施意见》（国药监药注〔2020〕27号），提升我区中药质量，确保人民群众用药安全。

二、适用范围

（一）产地加工属于中药材来源范畴，趁鲜切制是产地加工的方式之一，是按照传统加工方法将采收的新鲜中药材切制成片、块、段、瓣等，虽改变了中药材形态，但未改变中药材性质，且减少了中药材经干燥、浸润、切制、再干燥的加工环节，一定程度上有利于保障中药材质量。

（二）中药材产地趁鲜加工是药品生产加工过程向产地的前端延伸，药品生产企业是购进、使用鲜切药材的质量责任主体。
（三）本指导意见适用于宁夏回族自治区鲜切药材产地加工、采购、使用、监督管理等行为。
三、工作任务

（一）建立鲜切药材目录

宁夏回族自治区药品监督管理局（以下简称自治区药监局）在《中国药典》等标准收载产地趁鲜切制中药材品种目录的基础上，依申请发布宁夏产地趁鲜切制中药材品种，并及时更新和调整，向社会公开。列入宁夏产地趁鲜切制中药材品种目录的中药材，应当以宁夏道地、大宗种植中药材为主，有产地加工传统，适宜趁鲜切制，且对质量无不良影响的优势品种。

（二）健全鲜切药材质量标准
药品生产企业（含中成药、中药饮片、中药配方颗粒生产企业，下同）应制定与中药饮片质量标准相适应的鲜切药材质量标准，作为企业标准试行。鲜切药材质量指标（除形态外）应不低于国家药品标准或省级中药饮片炮制规范的相应规定。鼓励中药材产地趁鲜加工企业（以下简称产地加工企业）、药品生产企业根据鲜切药材的特性研究并制定高于法定标准的内控质量标准。

（三）规范产地加工行为

1.在宁夏境内开展中药材产地趁鲜加工活动的企业应当填写《宁夏中药材产地加工企业备案表》连同鲜切药材品种等信息向所在地县级药品监管部门进行备案。

2.鲜切药材的种植、采收、加工等应当符合《中药材生产质量管理规范》和《药品生产质量管理规范》的基本要求。

3.产地加工企业应当按品种制定趁鲜切制加工工艺流程，应当建立并保留完整的生产加工记录，保证中药材趁鲜加工过程可追溯。

4.产地加工企业应当配备适当的生产、储存、运输、养护等设施设备，保证鲜切药材质量符合药品生产要求，应当符合《宁夏中药材产地趁鲜切制加工企业质量管理要求（试行）》的规定。

（四）规范鲜切药材采购和使用行为

1.药品生产企业可以自建产地加工点（企业），自行加工，也可以从具备健全质量管理体系的产地加工企业采购鲜切药材用于药品生产。采购鲜切药材的，应当签订质量保证协议，应当严格审核产地加工企业的质量管理体系。 

2.药品生产企业不得从各类中药材市场或个人等处购进鲜切药材用于药品生产；不得从质量管理体系不健全或者不具备质量管理体系的产地加工企业购进鲜切药材用于药品生产；不得将采购的鲜切药材直接包装作为中药饮片销售。

3.药品生产企业应当建立鲜切药材采购、入库验收、检验、储存等管理规程，严格按照规程执行，各项记录应当真

实、准确；应当按照药品GMP要求和法定药品标准生产、检验，产品经检验合格后，方可放行。
4. 药品生产企业应当持续完善药品信息化追溯体系，向中药材种植基地延伸，逐步实现采购的鲜切药材在种植、采收、加工、干燥、包装、仓储及中药饮片炮制、销售等全过程可追溯。
5. 药品生产企业购进外省生产的鲜切药材，应当是省级药监部门公布的鲜切药材品种；应当将鲜切药材的采购、检验、使用等情况纳入年度报告中。

6.中药材产地趁鲜加工是药品生产企业中药饮片生产过程向产地的前端延伸。药品生产企业是中药材产地趁鲜加工的质量管理责任主体，应当强化对产地加工企业的质量管理体系审核，切实做好鲜切药材质量评估、检验和监测，应当将质量管理体系延伸至该药材的规范化种植、采收、加工、干燥等环节的管理。
四、监督管理

（一）各级药品监督管理部门应当加强对鲜切药材和以其为原料生产药品的监督检查和质量抽检，积极探索中药材产地趁鲜加工的监管方式，加强对中药材产地趁鲜加工质量监管，严防不符合要求或假冒伪劣的产品流入药用渠道。发现有质量安全隐患的，依法采取风险控制措施，必要时开展延伸检查，检查产地加工企业质量保证体系、生产工艺和质量标准的执行情况，确保中药材产地趁鲜切制加工行为依法合规。

（二）药品生产企业违反相关规定采购或使用鲜切药材的，自治区药监局依据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》等法律法规的有关规定处理，发现存在药品质量安全风险隐患的，应当依法采取暂停生产、销售等风险控制措施；发现制售假劣药品的，依法依规严厉查处。

五、宁夏回族自治区境内生产的鲜切药材的种植、加工、流通等管理以本指导意见为准，国家药品监督管理局制定有关鲜切药材管理规定的，按照规定执行。

 六、本指导意见自发布之日起实施，有效期三年。

 

