附件2

广西规范中药材产地趁鲜切制加工指导

意见（征求意见稿）起草说明

为贯彻落实国家药监局综合司《关于对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）等有关文件要求，规范我区中药材产地趁鲜切制加工行为，从源头上管控中药质量，推动中药材产地加工炮制一体化发展，推动我区中药产业高质量发展，根据《中华人民共和国药品管理法》《中药材生产质量管理规范》《药品生产质量管理规范》及其中药饮片附录等有关规定，结合广西实际，我局起草了《广西规范中药材产地趁鲜切制加工指导意见（征求意见稿）》，现说明如下：

一、起草背景

中药材质量的好坏将直接影响到中药饮片和中药制剂的质量，部分中药材有必要在产地进行趁鲜切制加工，以解决中药材加工过程中因“二次浸润”、切制加工造成成分流失和损耗增大等难题。在此背景下，2020年，安徽省、甘肃省药品监督管理局分别向国家局提交相关请示，以期促进中药材趁鲜切制政策落地；2021年6月，国家药监局印发《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），明确支持开展中药材产地趁鲜切制工作。

截止至2022年6月，全国共有10个省、市、自治区的省药品监督管理局印发了《规范中药材产地趁鲜加工指导意见/方案》，有4个省市区正处征求意见阶段。在新版GAP实施的背景下，通过结合GAP要求进一步规范我区中药材产地趁鲜切制工作，促进中药生产质量提升。

二、起草经过

     1. 2022年1-3月，我局组织学习国家药监局《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）并了解全国各省市区药监局制定《指导意见》《品种目录》等情况。

    2. 2022年4-5月，我局组织中药领域的专家深入部分中药生产企业、玉林中药材市场进行调研并深入讨论；并向全区部分中药生产企业发函进行调研（《关于组织填报<广西规范中药材产地趁鲜切制加工指导意见调研情况表>等有关事宜的函》（桂药监药生便函〔2022〕20号）），及时了解广西中药材产地趁鲜切制加工的情况和需求。

     3. 2022年6月，成立广西规范中药材产地趁鲜切制加工指导意见起草工作组，我局在国家局复函和新版GAP相关规定的基础上，结合《药品管理法》、《药品生产质量管理规范》及其中药饮片附录等政策法规，结合广西中药材产地趁鲜切制加工工作实际组织起草了《指导意见》《品种目录》等初稿。

    4. 在明确纳入《品种目录》基本条件和不宜纳入的情形后，2022年7月14日，我局委托自治区食品药品审评查验中心组织中药专家对广西中药材产地趁鲜切制加工推荐品种进行专家论证，最终遴选出广西区内有较大规模种植和产地加工传统、适宜产地趁鲜切制加工的25个中药材品种。

    5. 2022年7月20日，我局召开广西规范中药材产地趁鲜切制加工指导意见起草工作组会议，收集参会人员对《指导意见》正文和各附件内容的修改意见和建议，起草工作组办公室对收集的意见和建议进行整理、研究后，拟对部分意见予以采纳（详见附件1），并据此对初稿进行了修改、完善的基础上，形成《指导意见》（征求意见稿）。

6. 2022年8月，自治区药监局拟将《指导意见（征求意见稿）》面向社会公开征求意见，后续将组织相关部门、直属事业单位等对《指导意见》进行讨论并定稿发布。
三、主要内容

《指导意见》（征求意见稿）主要内容包括正文和附件两部分，其中正文包括指导思想、工作目标、工作任务以及工作要求等四项内容，具体如下：

（一）明确指导思想。说明《指导意见》（征求意见稿）的制定目的、法律依据、适用对象。

（二）确立工作目标。明确广西规范中药材产地趁鲜切制加工的目标是：达到产地加工与炮制一体化发展，提升中药全产业链质量控制水平。
（三）部署工作任务。明确四项工作任务，一是制定产地鲜切药材《品种目录》，确立纳入目录的基本条件和不宜纳入的情形，建立目录动态调整机制；二是规范产地趁鲜切制加工行为，明确趁鲜切制加工品种要求、加工条件工艺流程、质量标准、包装和标签、追溯体系建设的要求；三是规范鲜切药材采购行为，明确应从具备健全质量管理体系的产地加工点采购鲜切药材， 采购鲜切药材品种应符合要求，不得从中药材市场或个人、质量管理体系不健全的产地加工点购进鲜切药材等；四是加强鲜切药材质量管理。

（四）强调工作要求。提出四项工作要求，一是落实主体责任，产地趁鲜切制加工是中药生产企业中药饮片生产过程向产地的延伸，中药生产企业要加强对趁鲜切制加工的监督管理 ，确保鲜切药材质量符合要求；二是加强监督管理，药品监管部门应当加强中药生产企业的监督管理严防不符合要求产品、甚至假冒伪劣产品流入药用渠道；三是积极主动帮扶，药品监管部门要为企业营造良好营商环境，积极为企业提供政策咨询和技术指导；四是加强共治共享，要积极探索产地趁鲜切制加工 的管理模式，加强与农业农村、中管局等部门的沟通协调，实现信息共享，推动我区中药产业高质量发展。

四、编制相关附件

根据《指导意见》（征求意见稿）正文内容，编制和公布中药材产地趁鲜切制工作相关附件共4个，对正文内容进行补充，以便于中药生产企业对照要求开展相关工作。附件包括《广西中药材产地趁鲜切制加工品种目录》、《广西中药材产地趁鲜切制加工质量管理指南》、《广西中药材产地趁鲜切制加工报告表》以及《广西中药材产地趁鲜切制加工质量保证协议（参考样式）》。
    五、主要特点

    （一）限定品种。品种基原需符合《中国药典》等国家药品标准或者广西中药材标准或中药饮片炮制规范中的相应规定；产地趁鲜切制加工品种包括：一是国家和广西药品标准允许产地趁鲜切制加工的品种；二是《广西中药材产地趁鲜切制加工品种目录》的品种，且根据风险管理原则对品种目录进行动态调整。

   （二）规范管理。一是药材种植要规范，应基本符合GAP要求；二是产地加工要规范，应符合《广西中药材产地趁鲜切制加工质量管理指南》要求，并参照中药饮片GMP相关规定实施；三是采购行为要规范，鲜切药材品种应符合要求，不得从中药材市场或个人等处、也不得从质量管理体系不健全的产地加工点购买鲜切药材用于中药生产，也不得将采购的鲜切药材直接包装后作为中药饮片销售；四是过程管理要规范，中药生产企业需对中药材种植区域进行评估，在适宜种植区域自建趁鲜切制加工点或采购趁鲜切制药材；需有能力落实鲜切药材全过程追溯和质量管理要求并确保最终产品质量。
   （三）明确责任。一是明确主体责任。中药材产地趁鲜切制加工是中药饮片生产前端的延伸，中药生产企业应对鲜切药材的质量安全承担主体责任，应当将质量管理体系延伸到药材的种植、采收、加工等环节，并对鲜切药材进行质量评估和监测，加强对趁鲜切制加工的监督管理，充分履行质量管理职责，保证自产及采购鲜切药材质量符合要求。建立了趁鲜切制加工质量保证协议模版（中药材产地趁鲜切制加工质量保证协议参考样式），明确各方在质量传递中的责任。二是明确监管责任。药品监管部门应加强中药生产企业监督管理，严防不符合要求产品、甚至假冒伪劣产品流入药用渠道，发现生产销售假劣药品等违法法规行为的，将依法严厉查处。
    六、其他说明
    纳入广西鲜切药材品种目录的中药材品种是广西区内有较大规模种植和产地加工传统，适宜趁鲜切制，且有依据支持趁鲜切制对质量无不良影响的优势品种。通过公开征求意见的方式，由中药生产企业等相关单位提出，区局组织专家论证通过、起草工作组会议初步予以确认的品种。


