
附件1

四川省药品监督管理局

关于进一步完善趁鲜切制中药材管理

有关事宜的通知

（公开征求意见稿）

各市（州）市场监管局，省药监局各处室、检查分局、直属单位，各中药生产企业：
为促进中医药传承创新发展，提升中药质量，按照《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《复函》）要求，结合我省前期工作实际，现就执行《复函》要求、完善我省趁鲜切制中药材（以下简称鲜切药材）管理有关事宜通知如下。
一、科学制定品种目录
（一）本通知所称中药材，是指来源于药用植物、药用动物等资源，且用于生产中药饮片、中药配方颗粒、中成药及实施备案管理的中药提取物等的药用原料。
（二）国家药品标准、四川省中药饮片炮制规范和四川省中药材标准已收载，有趁鲜切制工序的产地加工（趁鲜切制）中药材，且趁鲜切制工序的产地加工（趁鲜切制）中药材规格与质量标准中性状规格符合的，直接纳入鲜切药材品种目录。
（三）国家药品标准、四川省中药饮片炮制规范和四川省中药材标准已收载的中药材，符合下列条件的，省药监局应当组织开展标准制修订，补充趁鲜切制信息、纳入鲜切药材品种目录。
1.具有产地加工传统、适宜趁鲜切制；
2.有依据支持趁鲜切制对质量无不良影响；
3.种植、采收、加工等应当符合《中药材生产质量管理规范》要求。
（四）鼓励企业、社会组织、检验机构、科研院校或者个人积极参与药品标准研究和提高，在鲜切药材的加工技术规范、信息化追溯、质量管理方面发挥积极作用。
（五）鲜切药材品种目录清单在省药监局门户网站进行公开。
二、完善产地加工管理
（六）产地加工企业应当具备与趁鲜切制相适应的质量管理体系：
1.具备与加工规模相适应的人员及设施设备。
2.根据《四川省中药材产地加工（趁鲜切制）质量管理指南（试行）》（2023年第14号公告）（以下简称《质量管理指南（试行）》），制定具体品种切制加工标准和规程。
3.切制加工参照《药品生产质量管理规范》及其中药饮片附录相关规定实施。
4.有规范的鲜切药材包装和标签，并附质量合格标识。
5.建立完整的中药材质量信息化追溯体系。
（七）支持产地市县级人民政府及相关机构制定中药材产业发展规划，建立产地加工企业遴选、退出机制，加强产地加工企业监管，公布产地加工企业名单。市县级人民政府及相关机构对遴选的产地加工企业实施动态管理（含已公示企业），依职责落实监管责任，对不满足第（六）项要求、鲜切药材无法保证质量安全的，应及时进行公告。
（八）原则上不得对未纳入产地加工企业所在市县级人民政府及相关机构制定的中药材产业发展规划、所在市县无规模化种植的品种开展趁鲜切制。
三、保障中药生产质量
（九）药品上市许可持有人、中药生产企业可以从质量管理体系健全的产地加工企业采购各省级药监部门公布的鲜切药材目录中的品种用于中药生产，并在药品年度报告中列明相关情况。
（十）首次采购、使用鲜切药材前，中药生产企业应当对产地加工企业的质量管理体系进行现场质量审计，做好鲜切药材质量评估和监测，切实承担鲜切药材质量管理责任。
四、加强中药质量监管
（十一）各级药品监管部门要加强政策指导，协调解决企业的困难和问题。发现存在重大问题或者有重大完善建议的，请及时报告省药监局。
（十二）省药监局相关处室、检查分局要加强对使用鲜切药材的中药生产企业加强检查和抽检，对未如实进行年度报告、存在药品质量安全风险隐患的，应当依法依规采取暂停生产销售等风险控制措施；发现生产销售假劣药品等违法违规行为的，要依法依规严厉查处。
国家药监局对鲜切药材管理有新规定的，应从其规定。本通知自发布之日起施行，《四川省药品监督管理局关于规范中药材产地趁鲜切制工作有关事项的通知》（川药监发〔2023〕40号）废止。




