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1、 标准制定的必要性
[bookmark: _Hlk102140797]贵重中药饮片，指一些疗效独特、资源稀缺，或生产年限长、产量稀少、来之不易、价格昂贵、需要精细化和专业化管理的中药饮片。中国传统医学中的贵细中药自古有之，相沿成俗，沿用至今，是中药中的精品，在方药中发挥着难以替代的作用。
贵细中药饮片其主要特点就体现在“贵”和“细”，细又可解为“细”或“稀”，即贵细中药一方面价格较高，另一方面资源稀少，且需要精细化管理使用。但是“贵”和“稀”是相对的，在不同的历史时期、不同的年代的背景下，贵细饮片的种类也会相应改变，古今贵细中药饮片种类已发生变化。随着现代科学技术的发展，很多传统贵细中药品种已有较成熟的培育加工方法，故不再被当作贵细中药，而如今有些资源濒临枯竭或新兴的中药饮片，市场供应紧缺、价格较高且疗效独特临床使用难以缺失，成为了如今的贵细中药。
故贵细中药种类没有确定的定义与目录，其遴选原则、管理办法都有所缺失。如何使用好、管理好疗效独特、产量稀少、价格昂贵和市场紧缺的贵细中药品种，使其最大限度地发挥作用，防止因管理不善、操作不规范引发医疗责任事故，给国家集体财产造成重大损失，故制定“贵细中药饮片推荐目录及管理策略”迫在眉睫、意义重大。
本文件依托国家重点研发计划“中药饮片智能调剂与煎煮设备关键技术研究”项目（2017YFC1703400），由河南省药学会组织，河南中医药大学第一附属医院牵头，全省6家医疗机构共同起草。在中华中医药学会医院药学分会牵头制定的《中药饮片临床应用规范》等7个规范的基础上，起草组起草了“贵细中药饮片推荐目录及管理策略”，以适应新时代发展的要求，推动中医药标准化进程。
2、 标准编制原则及依据
1. 本文件按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则体例格式起草。
2.参照相关法律、法规和标准规范的规定，在编制过程中着重考虑条文的科学性、适用性和可操作性；
3、 项目背景及工作情况
（一）任务来源
根据《河南省药学会团体标准管理办法》的有关规定，经河南省药学会团体标准工作委员会及相关专家技术审核，批准《贵细中药饮片推荐目录及管理策略》团体标准立项。本标准由河南省药学会、河南中医药大学第一附属医院提出，河南省药学会归口。
根据立项申请书计划，本标准完成时限为12个月。
（二）标准起草单位
本标准的主要起草单位是河南中医药大学第一附属医院，负责标准文档起草及相关文件的编制。河南省中医院（河南中医药大学第二附属医院）、河南中医药大学第三附属医院、河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院）、河南省中医研究院附属医院、郑州大学第二附属医院为主要参与单位，负责标准中重要技术点的研究和建议，并参与标准内容的讨论。
（三）标准研制过程及相关工作计划
1.征求意见稿编制阶段：
任务下达后，项目承担单位河南中医药大学第一附属医院联合参与单位，于2022年3月成立标准编制组。编制组成员对省内外贵细中药饮片管理及应用情况分别进行了调研，经汇总讨论后，编制组确定了标准中需要规定的主要技术内容。于4月29日提交药学会立项，并组织起草组内征求意见，在不断完善的基础上，于5月18日在河南省药学会的组织下采取线上线下相结合的方式进行了立项评审并通过。立项通过后继续修改完善，于5月25日完成初步修订并针对具体问题在起草组内再次进行了组内专家征求意见，于6月5日完成了 组内专家征求意见。于6月7日向省内10位医院中药学专家发出了组外专家征求意见并回收，6月17日在专家反馈意见基础上，形成了标准征求意见稿并提交给河南省药学会。
2.标准论证阶段：
标准拟于2022年7月下旬由河南省药学会以视频会议的形式组织线上专家评审会。标准编制组将根据评审会与会专家的建议进行修改与完善。
4、 标准制定的基本原则
标准编制过程中，遵循了以下基本原则：
1.符合国家的政策，贯彻国家的法律法规。
[bookmark: _Hlk103197223]2.标准需要具有行业特点，指标及其对应的要求积极参照采用国家标准和行业标准。
3.标准能够体现出技术的先进性以及应用的经济性。
4.标准能够为技术的研发、改进指出明确的方向。
5.标准需要具有科学性、先进性和可操作性。 
6.标准要能够结合行业实际情况和技术特点。
7.与相关标准法规协调一致。
8.标准要从全局出发，考虑全社会的综合效益。
9.适时制定，适时复审。
5、 标准主要内容
[bookmark: _Toc459704605]本文件规定了贵细中药饮片的术语定义、推荐目录以及管理策略等内容。本文件适用于河南省内外使用中药饮片的各级医疗机构以及人员。
正文部分分为两个部分，内容包括：贵细中药饮片品种目录（推荐原则、推荐办法、品种目录）、管理策略（三专管理、标识管理、采购验收、贮藏养护、调剂管理）。
6、 与有关法律法规和强制性标准的关系
本标准的编制遵守和符合相关法律法规和强制性标准要求。规范性引用文件包括：
《中华人民共和国药典》
《医疗机构药事管理规定》
《医院中药饮片管理规范》
《医疗机构药品监督管理办法》
《医疗机构中药饮片质量管理办法》
《河南省中药饮片炮制规范》
7、 重大分歧意见的处理经过和依据
本标准起草过程中没有重大分歧意见。
8、 后续贯彻措施
编制组建议由河南省药学会团体标准工作委员会及相关行业标准化管理机构组织贯彻本标准的相关活动：
1.利用各种活动（如行业协会的管理和活动、专家培训、标准化技术刊物、网上信息等）尽可能向省内外各医疗机构宣贯该标准。
2.积极推进各起草单位对标准应用的试点示范，提高河南省医疗机构贵细中药饮片管理的质量，促进本标准在省内各医疗机构的实施。
建议本标准发布之日起半年内实施。
9、 其他应说明的事项
无。
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