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1、 标准制定的必要性
中药饮片采购验收是保障医疗机构中药饮片供应与安全有效的重要环节。中药的基源、产地、加工多样性都导致不同厂家、不同批次中药饮片的质量不同。完善的中药饮片采购验收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安全，确保临床用药安全的有效举措之一。
目前，我国现行的中药饮片政策法规是由法律、法规、部门规章和规范性文件等组成。即以《中华人民共和国药品管理法》为核心，由药品监督管理部门、卫生管理部门制定的一系列法律法规及规范性文件对中药饮片监管形成的法规体系。中药饮片需要遵循的法律主要有《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医药法》等。前者指出将建立中药饮片追溯体系引入体系，明确了对中药饮片生产、销售实行全过程监管；后者第二十一条明确规定了对中药材生产流通全过程的质量监督管理等内容，第五十六条明确规定了中药饮片相关法律责任。
另外，《中华人民共和国药品管理法实施条例》《中药材生产质量管理规范》《关于加强地方药材标准管理有关事宜的通知》《关于进一步加强中药饮片生产经营监管的通知》《药品零售企业中药饮片质量管理办法》《药品生产质量管理规范》《药品经营质量管理规范》《医院中药饮片管理规范》《药品生产监督管理办法》以及《药品流通监督管理办法》《关于加强中药饮片监督管理的通知》等法规和中药饮片管理部门的通知要求均对中药饮片的质量管理进行了多角度、全方位的监管。例如，在《医院中药饮片管理规范》的第九条、第十三至十七条中明确了医疗机构中药饮片管理的人员要求、验收等要求；在《关于加强中药饮片监督管理的通知（国食药监安〔2011〕25号）》中，单独设章节明确“加强医疗机构中药饮片监管”的要求等。
现阶段，我国对中药饮片的验收还没有一个规范、合理、统一的要求。各医疗机构多根据实际情况，在满足相关法律法规的基础上自行制定验收制度。由于中药饮片质量控制能力和验收流程规范化程度不一，造成不同医疗机构中药饮片质量差异较大，影响了临床疗效和医疗机构声誉。
《医院中药饮片管理规范》明确规定，医院对所购的中药饮片，应当按照国家药品标准和省、自治区、直辖市药品监督管理部门制定的标准和规范进行验收，验收不合格的不得入库或者销毁；有条件的医院，可以设置中药饮片检验室、标本室，并能掌握《中华人民共和国药典》收载的中药饮片常规检验方法。但在实际验收工作中，除一些规模较大的中医医院可以采用一些现代化手段辅助进行质量检验外，多数医疗机构仍使用传统的眼看、手摸、口尝、鼻闻等传统方法进行中药饮片的验收鉴定。中药基源多样性和中药炮制的规模性不足，导致中药饮片质量差异较大，这对验收人员的责任心和专业能力提出更高的要求，导致现实中对一些假药、劣药的甄别效果不甚显著，也由此引发一系列中药饮片质量问题。因此，制定一个简便、有效、规范的医疗机构中药饮片验收规范是医疗机构中药管理的急迫需要，也是医院药学研究急需解决的问题。通过规范中药饮片验收，对提升医院药学管理水平，保证购进中药饮片质量，为患者提供更为优质、安全的中医药服务具有重要的意义。
[bookmark: _Hlk106313355]《中药饮片验收规范》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，以《中药饮片处方用名规范》中686味中药饮片为范围，起草组起草了“中药饮片验收规范”，规定了中药饮片验收的主要内容和流程。
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《中药饮片验收规范》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医疗机构中药饮片验收情况进行了调研，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12位医疗机构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
[bookmark: _Toc459724775][bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc459720144]本文件规定了中药饮片、中药饮片验收等术语定义，验收的相关条件与要求，验收内容和流程。
正文部分分为五个部分，内容包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、验收相关条件与要求（环境设施、人员资质）、验收内容和流程（单据验收、质量检查、数量验收、结果判定与处理，验收记录）。
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：
《中华人民共和国药品管理法》
《中华人民共和国中医药法》
《中华人民共和国药典》
《中华人民共和国药品管理法实施条例》
《全国中药饮片炮制规范》
《中药饮片质量标准通则（试行）》
《河南省中药饮片炮制规范》
《北京市中药饮片炮制规范》
《甘肃省中药饮片炮制规范》
《湖北省中药饮片炮制规范》
《山东省中药饮片炮制规范》
《天津市中药饮片炮制规范》
《上海市中药饮片炮制规范》
《安徽省中药饮片炮制规范》
《浙江省中药饮片炮制规范》
《广西壮族自治区中药饮片炮制规范》
《山东省中药饮片炮制规范》
《医疗用毒性药品管理办法》
《药品生产质量管理规范》
《药品经营质量管理规范》
《医院中药饮片管理规范》
《医疗机构中药煎药室管理规范》
《中药饮片包装管理办法》
《药品流通监督管理办法》
《医疗机构药品监督管理办法》
《麻醉药品和精神药品管理条例》
《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)
《国家中医药管理局办公室关于印发小包装 中药饮片规格和色标的通知》（国中医药办发﹝2011﹞18号）
《国家中医药管理局办公室关于进一步加强中药饮片处方质量强化合理使用的通知》（国中医药医政发﹝2015﹞29号）
《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验收的质量和效率，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。
《中药饮片验收规范》标准编制组
                                                           2022年6月

