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1、 标准制定的必要性
中药饮片作为中医药的物质基础，其质量直接影响到中医临床疗效和用药安全。2019年新修订的《中华人民共和国药品管理法》的正式实施，加大了对药品生产、销售假药、劣药的处罚力度，从法规层面筑牢药品尤其是中药材及中药饮片的监管盾牌。《医院中药饮片管理规范》中指出医院应当建立健全中药饮片采购制度，并对中药饮片采购过程中各环节提出相应的管理制度，以保证中药饮片的质量。2017年国家中医药管理局《关于进一步加强医疗机构中药饮片管理的通知》中提出建立完善采购、验收工作制度，严把供货渠道关，保证中药饮片质量，坚决杜绝不合格中药饮片进入医疗机构。《关于加强中药饮片监督管理的通知》要求各级卫生行政和中医药管理部门应加强对中药饮片使用环节的监管，进一步规范医疗机构对饮片的。另外，《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》等法律法规均对中药饮片的采购及质量管理做出了全方位的监管。虽然国家及各省相关部门在中药饮片质量控制方面加大了监控和处罚力度，但对医疗机构中药饮片的采购质量和流程，我国现行的政策法规中并没有明确提及和规定。
随着西药品种集中采购第五批的落实以及中成药带量采购的报量开始，带量采购覆盖范围越来越广。目前，药品、医疗器械、医用耗材已实现阳光集中采购或带量采购，而中药材、中药饮片、中药配方颗粒仍处于“空白地带”。2021年12月，三明采购联盟（全国）省际中药（材）采购联盟成立，以更大范围内建立优质优价的联采交易机制为目标，帮助中医药发展提质增效。此次采购品种包括黄芪、党参片、金银花、当归、红花、天麻、麦冬、黄连片、太子参、白芍、甘草片、地龙、丹参、黄芩片、山药、蒲公英、牡丹皮、桔梗等21种常见的饮片，品种数量远远小于各级医疗机构常用中药饮片品种数量，难于满足医疗需求。
另外，带量采购中药饮片来自哪个产地，是否道地，炮制方法是否适应当地需求等问题，仍是集中带量采购面临的难题。以2020年国内城市医疗机构使用超860吨的附子为例，天地云图大数据显示，仅从产地来看，云南丽江产供应均价45元/公斤，陕西汉中、太白产供应均价50元/公斤，但与此同时，道地产区四川江油中坝供应均价高达260元/公斤，四川江油其他区域供应价也达120元/公斤，可见种源道地性的差异对价格影响较大。带量采购低价中标的形式是否能满足各级医院对地道药材及优质药材的需求有待商榷。
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“中药饮片采购规范”，以指导医疗机构中药饮片采购质量及流程，提升医院药学管理质量，保证购进中药饮片质量，为患者提供更为优质、安全的中医药服务。
2、 标准编制原则及依据
1.按照GB/T 1.1－2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》要求进行编制；
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《中药饮片采购规范》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）、河南省中医药研究院附属医院、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中药饮片采购的流程方法等相关内容进行了调研，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或线下的形式组织专家评审会。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
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。
正文部分分为三个部分，内容包括：中药饮片采购相关条件与要求、中药饮片的采购流程，以及特殊中药饮片的采购。
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》
《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）
《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）
《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》
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中药饮片采购规范项目的质量和效益，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。
《中药饮片采购规范》标准编制组
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