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[bookmark: _Toc106351029]前言
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。
本文件由河南省药学会、河南中医药大学第一附属医院提出。
本文件由河南省药学会归口。
本文件起草单位：河南中医药大学第一附属医院、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）、河南省中医药研究院附属医院、郑州大学第二附属医院。
本文件牵头起草人：陈天朝。
本文件主要起草人：陈天朝、王宏贤、薛昀、汪坤、孙玉锋、李学林、杨国营、唐进法、刘瑞新、李春晓、刘培、孟菲、马彦江、凌霄、沈启良、党全伟、孙志海、陈小菲、刘现磊、吴红展、韩红玉、桂新景、侯山岭、王盼盼、温瀑、侯莉伟、赵旭、赵素霞、彭磊、何广宏、有曼、王治阳、张峰、焦红军、陶明晖。



[bookmark: _Toc509933847][bookmark: _Toc106351030][bookmark: _Toc436205034][bookmark: _Toc510534526][bookmark: BKYY]引言
中药饮片采购是保障医疗机构中药饮片供应与安全有效的重要环节。中药饮片基源、产地、加工炮制的多样性导致了饮片质量的差异。完善的中药饮片采购规范是创建医疗机构中药饮片质量控制体系的重要组成部分，更是保证医疗机构中药饮片质量，确保临床用药安全的有效举措之一。由于国家对医疗机构中药饮片的采购管理没有统一的规定，各医疗机构的采购方式各有不同，给中药饮片的质量和稳定供应带来隐患。因此，规范医疗机构中药饮片采购制度势在必行。
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，围绕中药饮片生产（经营）企业资质审核及定期质量评估、中药饮片采购流程的具体实施要求及资料保存等内容，起草“中药饮片采购规范”，以提升医疗机构药学管理质量，有效保障医疗机构中药饮片质量和合法权益，为患者提供更为优质、安全的中医药服务。



[bookmark: _Toc106351031][bookmark: _Toc459704603][bookmark: _Toc459720143][bookmark: _Toc459724774][bookmark: _Toc510534528][bookmark: _Toc509933849]中药饮片采购规范
[bookmark: _Toc106351032]1 范围
[bookmark: _Toc459720145][bookmark: _Toc459724776]本文件规定了中药饮片采购、首营品种、首营企业等术语定义和中药饮片采购的内容及流程等。
本文件适用于河南省内外使用中药饮片的各级医疗机构及其相关人员。
本文件适用于医疗机构中药饮片的采购，保证中药饮片的质量及供应。
[bookmark: _Toc106351033]2 规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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。
《中华人民共和国药典》
《中华人民共和国中医药法》
《中华人民共和国药品管理法》
《中华人民共和国药品管理法实施条例》
《药品生产质量管理规范》
《药品经营质量管理规范》
《药品流通监督管理办法》
《医院中药饮片管理规范》
《医疗机构药事管理规定》
《医疗用毒性药品管理办法》
《麻醉药品和精神药品管理条例》
《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定》
《国家中医药管理局中药饮片包装管理办法》
《医疗机构药品监督管理办法》
《中药饮片质量标准通则（试行）》
《关于加强中药饮片监督管理的通知》（国食药监安〔2011〕25号）
《关于进一步加强中药饮片管理保证用药安全的通知》（国中医药办医政发〔2012〕22号）
[bookmark: _Hlk103244890]《关于加强中药饮片包装监督管理的通知》（国食药监办〔2003〕358号）
[bookmark: _Toc28469][bookmark: _Toc510534530][bookmark: _Toc509933851][bookmark: _Toc436205037]《关于印发小包装中药饮片规格和色标的通知》（国中医药办发〔2011〕18号）
《三级医院评审标准（2020年版）》
《国家三级公立医院绩效考核操作手册》
《小包装中药饮片医疗机构应用指南》
[bookmark: _Toc106351034]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc106351035]3.1 中药饮片  Chinese herbal piece
中药饮片是指中药材经过加工炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的药品。
注：其临床应用形式有散装中药饮片、小包装中药饮片等。
[bookmark: _Toc106351036]3.2 中药饮片采购  Purchase of Chinese herbal pieces
中药饮片采购是指医疗机构在合法合规的条件下从供货企业获取中药饮片，以满足制剂生产及临床医疗正常开展的一项经营活动。
[bookmark: _Toc106351037]3.3 医疗机构药品供应目录  Drug supply directory in medical institutions
医疗机构药品供应目录是指医疗机构所采购的全部药品制剂的目录，由医疗机构药事管理与药物治疗学委员会负责，根据该医疗机构的特点和实际情况编制而成，目录包含药品通用名称、剂型、剂量、规格、剂量单位等。
[bookmark: _Toc106351038]3.4 供货企业  Supplier
供货企业是指为医疗机构提供中药饮片的企业，可以是饮片生产企业，也可以是饮片经营企业。
[bookmark: _Toc106351039]3.5 首营企业  First marketing enterprise
首营企业是指与医疗机构首次发生供需关系的中药饮片生产企业或经营企业。
[bookmark: _Toc106351040]3.6 首营品种  First marketing varieties
首营品种是指医疗机构向某一中药饮片生产企业或经营企业首次购进的品种，包括中药饮片的新规格、新包装等。
[bookmark: _Toc103549815][bookmark: _Toc106351041]3.7 中药饮片样品  Sample of Chinese herbal pieces
中药饮片样品是指有中药饮片生产企业或经营企业提供的符合医疗机构要求和认可，并经采购人员、验收人员确认能够代表该批中药饮片品质、价格、规格或等级的少量实物饮片。
[bookmark: _Toc106351042]3.8 采购计划  Procurement Plan
采购计划是指医疗机构中药饮片采购部门或人员根据中药饮片市场供应情况和本医疗机构使用情况、消耗规律对计划期内中药饮片采购管理活动所做的预见性的安排和部署。
[bookmark: _Toc106351043]3.9 临时采购品种  Temporary drug purchase
临时采购品种是指临时性采购《医疗机构药品供应目录》中没有或同类品种无法替代的，临床紧急抢救、特殊病种、特殊需要的品种。
[bookmark: _Toc106351044]3.10 药品信息变更  Change of drug information
药品信息变更是记录采购过程中经采购部门审核同意的药品信息变更单据，主要内容包括药品名称、规格、生产企业、经营企业、价格等信息的变更及原因。
[bookmark: _Toc106351045][bookmark: _Toc103549811]3.11 中药饮片验收  Acceptance of Chinese herbal pieces
中药饮片验收指医疗机构中药饮片验收部门或人员按照一定标准对购进的中药饮片进行数量核对和质量检验，合格后入库的过程。
[bookmark: _Toc106351046]3.12 毒性中药  Toxic traditional Chinese Medicine
毒性中药是指药性峻猛，治疗剂量与中毒剂量接近，使用不当能对人体造成严重损害，甚至死亡的一类中药。
注：《医疗用毒性药品管理办法》中规定的中药品种有28种。
[bookmark: _Toc106351047]3.13 麻醉药品  Narcotic drugs
麻醉药品是指具有依赖性潜力，不合理使用或者滥用可以产生身体依赖性和精神依赖性（即成瘾性）的药品、药用原植物或者物质，包括天然、半合成、合成的阿片类、可卡因、大麻类等。
注：《麻醉药品品种目录》中，中药罂粟壳是唯一列入的中药品种，经蜜炙后蜜罂粟壳不纳入麻醉药品管理。
[bookmark: _Toc106351048]4采购相关条件与要求
[bookmark: _Toc106351049]4.1 人员资质
从事中药饮片采购的人员应当具有中药学专科以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称。
[bookmark: _Toc106351050]4.2 设备要求
中药饮片采购部门应具备信息化设备，包括电子计算机、网络信息系统、专业软件和终端设备等。
[bookmark: _Toc106351051][bookmark: _Toc25261]5 采购内容与流程
[bookmark: _Toc106351052]5.1 供货企业的资质审核与考核
5.1.1首营企业的资质审核与考察
[bookmark: _Hlk103724830]中药饮片采购人员应对首营企业的资质、销售人员的合法资格和质量保证能力进行审核。必要时对饮片生产企业进行现场考察，以确定首营企业的质量管理体系是否满足医疗机构的要求。审核考察合格的首营企业，由采购人员填写《首营企业审批表》，经药学部门负责人及主管领导审批同意后，方可作为供货企业向医疗机构提供中药饮片。
首营企业资质审核内容包括加盖首营企业公章原印章的以下资料：
1 《药品生产（经营）许可证》及《营业执照》复印件；
2 相关印章、随货同行单（票）、发票样式；
3 开户户名、开户银行及账号；
4 销售人员身份证复印件，及加盖法定代表人印章或签名的授权书，授权书应当载明被授权人姓名、身份证号码，以及授权销售的品种、地域、期限。
《首营企业审批表》详见附录A。
5.1.2供货企业的考核与考察
中药饮片采购部门负责定期对供货企业进行考核与考察，内容包括：企业规模、企业信誉、企业资质、供货能力、饮片质量、价格合理性、采购计划执行情况、配送情况、售后服务等。具体如下：
1 企业资质：加盖供货企业公章原印章的《药品生产（经营）许可证》、营业执照、有法人代表签章的企业法人授权委托书原件、销售人员身份证明等；
2 供应能力：供货企业所供应品种、品规、等级等应符合要求；
3 饮片质量：供货企业所供应饮片应符合药品质量标准，符合医疗机构对饮片规格、匀度、净度、色泽等要求。
4 饮片价格：中药饮片价格应合理。
5 配送情况：供货企业应在规定时间内保质、保量完成饮片配送。
6 售后服务：主动服务，积极对接，沟通顺畅。
[bookmark: _Toc106351053]5.2 中药品种的审核与遴选
5.2.1首营品种的资质审核
中药饮片采购人员应对首营品种的资质进行审核，审核内容包括：加盖供货企业公章原印章的中药饮片品种备案目录、质量标准、包装标签、说明书，及中药饮片样品等。审核合格的首营品种，由采购人员填写《首营品种审批表》，经药学部门负责人及主管领导审批同意后，方可作采购。
购进国家实行批准文号管理的中药饮片，应审核注册批件。
进口中药饮片需审核加盖供货单位公章原印章的《进口药品注册证》（或《进口药材批件》）复印件。
《首营品种审批表》详见附件B。
5.2.2中药饮片品种的遴选
中药饮片采购部门应成立中药饮片品种遴选小组，定期进行中药饮片品种的遴选。遴选小组根据《医疗机构药品供应目录》，向已在医疗机构备案的供货企业发布遴选品种目录。参与遴选的供货企业应按要求提交以下资料：
1 遴选品种目录，包括品种名称、规格、价格、包装、产地、生产企业、经营企业等；
2 遴选品种的样品，并注明产地、规格、价格、生产企业及经营企业。非贵重散装饮片不少于50克。
[bookmark: _Toc106351054]5.3 采购合同的签订
对供货企业的合法资格和质量信誉、所供品种的合法性和质量可靠性审核通过后，中药饮片采购人员应与供货企业中药饮片销售人员就购进药品的相关业务和质量要求进行协商，并签订有明细质量条款及期限的《中药饮片购销合同》、《饮片供应质量保证协议》及《廉洁购销合同》。质量保证协议至少包括以下内容：
1 明确双方质量责任；
2 供货企业应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；
3 供货企业应当按照国家规定开具发票；
4 药品质量符合药品标准等有关要求；
5 药品包装、标签、说明书符合有关规定；
6 药品运输的质量保证及责任。
[bookmark: _Toc106351055]5.4 采购计划的制定、审核与审批
中药饮片库房管理人员应按照《医疗机构药品供应目录》，结合临床实际使用数量及库存情况拟定采购计划。采购计划制定完成后，由中药饮片采购人员及库房负责人审核，经药学部门负责人及主管领导审批后，由中药饮片采购人员通知供货公司进行配送。
临时采购品种由临床医师提出用药申请，注明品名、规格、数量，经医生所在科室主任签字及药学部门负责人审批后一次性采购，一次发出。
《中药饮片采购计划表》详见附件C。
[bookmark: _Toc106351056]5.5 采购计划的执行
中药饮片供货企业收到饮片采购计划后，应在规定时间内完成饮片配送。到货后，采购人员需核对饮片数量、价格及随货单据等，符合规定后在发票上签字，交验收人员验收合格后，方可入库。随货单据包括：
1 发票应当列明中药饮片的品名、产地、规格、数量、价格、生产企业、经营企业等，并加盖供货企业发票专用章原印章、注明税票号码；
2 随货同行单（票）应包括中药饮片的品名、规格、数量、产地、批号、生产日期、生产企业、经营企业、收货单位、收货地址、发货日期等，并加盖供货企业药品出库专用章原印章。实行批准文号管理的或有失效期或保质期的中药饮片，还应包含批准文号及有效期；
3 质量检验报告；
4 进口中药饮片应提供该批号药品的《进口药品检验报告书》复印件和《进口药品通关单》复印件，并加盖供货企业质量管理机构原印章。
验收不合格者，应拒收，并记录。
[bookmark: _Toc106351057]5.6 中药饮片信息变更
已在医疗机构备案的中药饮片品种，若其规格、价格、产地、生产企业、经营企业等信息发生改变时，供货企业需提交变更申请，由采购人员填写《中药饮片信息变更表》，并注明原因报药学管理部门负责人审批后，方可进行信息变更。
《中药饮片信息变更表》见附表D。
[bookmark: _Toc106351058]6 特殊中药饮片的采购
[bookmark: _Toc106351059]6.1 麻醉药品
麻醉药品的采购，必须按照《麻醉药品和精神药品管理条例》要求，经所在地设区的市级人民政府卫生主管部门批准，取得《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》。医疗机构应当凭《印鉴卡》向本省、自治区、直辖市行政区域内的定点批发企业购进。
[bookmark: _Toc106351060]6.2 毒性中药
毒性中药的采购，必须按照《医疗用毒性药品管理办法》要求，从各级医药管理部门指定的药品经营企业购进。
毒性中药品种包括：砒石（红砒、白砒）、砒霜、水银、生马钱子、生川乌、生草乌、生白附子、生附子、生半夏、生天南星、生巴豆、斑蝥、青娘虫、红娘虫、生甘遂、生狼毒、生藤黄、生千金子、生天仙子、闹阳花、雪上一枝蒿、红升丹、白降丹、蟾酥、洋金花、红粉、轻粉、雄黄。




[bookmark: _Toc106351061]附录A  首营企业审批表
	编号：
	日期：

	企业名称：

	企业性质:生产/经营
	电话：

	企业地址：
	邮编：

	企业认证：

	许可证号：

	合格证号：

	营业执照：

	企业规模：

	市场信誉：

	经营品种数及特色品种：

	申请人意见或建议：


申请人：        

	审批人意见及建议：


审批人：        

	备注：


[bookmark: _Toc106351062]附录B  首营品种审批表
	编号：
	日期：

	品名：
	等级、规格：

	批准文号：
	参考价格：

	生产企业：
	电话：

	经营企业：
	电话：

	样品质量及性状：

	医疗机构意见(需要品种的规格、数量等信息)：

	申请人意见或建议：


申请人：        

	审批人意见及建议：


审批人：        

	备注：



[bookmark: _Toc106351063][bookmark: _Toc101392901]附录C  中药饮片采购计划表
部门：
	购进日期
	品种代码
	品名
	产地
	规格
	价格
	生产企业
	供应商
	消耗量
	库存量
	计划采购量
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


制表人：                                                                       审批人：


[bookmark: _Toc106351064]附录D  中药饮片信息变更表
	序号
	
	代码
	品种名称
	规格
	产地
	生产企业
	价格
	单位
	经营企业
	变更原因

	1
	原信息
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	变更后
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制表人：                                                                       审批人：
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