[bookmark: _Toc28374][bookmark: _Toc1184][bookmark: _Toc1760958206][bookmark: _Toc31293][bookmark: _Toc20849][bookmark: _Toc32196]京津冀中药材采购验收和供应商管理指导原则

一、概述
[bookmark: _Toc16724][bookmark: _Toc7055][bookmark: _Toc28199][bookmark: _Toc31894][bookmark: _Toc21327][bookmark: _Toc2103332403]（一）目的
为全面贯彻中国共产党第二十届中央委员会第四次全体会议“强化食品药品安全全链条监管”要求，落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》(国办发〔2024〕53号)、《国务院办公厅关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》(国办发〔2025〕11号)文件精神，促进中药企业中药材质量提升，构建从种植源头到终端监管的全链条质量管控体系，制定本指导原则。
[bookmark: _Toc17974][bookmark: _Toc1304247207][bookmark: _Toc13693][bookmark: _Toc620][bookmark: _Toc11032][bookmark: _Toc3623]（二）适用范围
本指导原则根据《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》《中药材生产质量管理规范》《中药生产监督管理专门规定》等相关法律法规要求，结合京津冀实际情况制定，适用于京津冀行政区域范围内的药品上市许可持有人及药品生产企业（以下简称企业）对中药材采购验收和供应商管理的指导，旨在积极引导和支持企业加强中药全产业链质量管理，将药品的质量管理体系向中药材产地延伸，从源头把好中药质量关，推进中药材信息化追溯体系建设。本指导原则相关内容将根据相关法律法规的变化更新以及实际监管需求持续完善。
[bookmark: _Toc3581][bookmark: _Toc28521][bookmark: _Toc618][bookmark: _Toc2632][bookmark: _Toc1377126190][bookmark: _Toc16216]二、基本原则
[bookmark: _Toc16142][bookmark: _Toc20035][bookmark: _Toc27598][bookmark: _Toc30975][bookmark: _Toc2614][bookmark: _Toc1355323861]（一）健全供应商质量管理体系
[bookmark: _Toc197681481]企业应制定完善的中药材供应商质量评估及管理文件，纳入企业质量管理体系，并将质量管理体系延伸到中药材GAP基地及趁鲜切制加工环节，加强对中药材供应商风险评估与管理。
[bookmark: _Toc22496][bookmark: _Toc29780][bookmark: _Toc16521][bookmark: _Toc24059][bookmark: _Toc8218][bookmark: _Toc652063385]（二）建立中药材质量标准
[bookmark: _Toc197681483]企业应依据《中国药典》制定中药材质量标准；对于药典未收录品种，可参照其他国家药品标准或省（自治区、直辖市）中药材标准、中药饮片炮制规范等制定符合现行法律法规要求的企业中药材质量标准；趁鲜切制加工的中药材（以下简称鲜切药材）质量标准应当符合同品种中药材的法定检验标准（形态除外）。
[bookmark: _Toc24372][bookmark: _Toc28813][bookmark: _Toc5758][bookmark: _Toc21356][bookmark: _Toc18640]（三）择优选择中药材产地
企业应采购、使用基原准确、来源清楚、产地明确的中药材，鼓励优先选择道地药材产区、通过中药材GAP检查的供应商。中药注射剂生产所用中药材，原则上应当符合中药材GAP要求；中药配方颗粒生产应当优先使用符合中药材GAP要求的中药材。采购、使用按照医疗用毒性药品、麻醉药品等管理的中药材、进口中药材、野生动植物及古生物化石类中药材的，应符合国家有关法律法规规定。
[bookmark: _Toc3180][bookmark: _Toc49424372][bookmark: _Toc32238][bookmark: _Toc7856][bookmark: _Toc12616][bookmark: _Toc19889]（四）建立中药材质量追溯体系
企业应建立中药材质量追溯体系，将质量管理链条延伸至中药材种植养殖、采收、加工等环节，指导和督促产地中药材生产企业建立完整的中药材追溯体系，探索建设中药材信息化追溯系统，加强中药材生产源头质量信息管理，逐步实现中药质量全过程可追溯。
[bookmark: _Toc18776][bookmark: _Toc18249][bookmark: _Toc1049572153][bookmark: _Toc23044][bookmark: _Toc9581][bookmark: _Toc24581]三、药品生产企业质量管理要求
[bookmark: _Toc1339387588][bookmark: _Toc31128][bookmark: _Toc21542][bookmark: _Toc13215][bookmark: _Toc23448][bookmark: _Toc13910]（一）中药材采购、验收及供应商管理人员
企业应配备相关人员负责中药材采购、验收、取样、鉴别及供应商管理等工作。
1.质量管理负责人应负责组织评估和批准中药材供应商，批准中药材采购验收及供应商管理相关操作规程；对中药材验收及供应商质量评估不符合要求的情形行使否决权。企业应确保质量管理负责人独立履行法律、法规和技术规范中有关中药材采购验收和供应商管理的职责，不受企业负责人和其他人员的干扰。
[bookmark: _Toc1792584048]2.负责中药材采购及验收人员应熟悉中药药性，具有中药材真伪优劣鉴别能力，符合相应岗位职责要求。从事中药材鉴别工作的专业人员应具有中药材鉴别的实际工作经验，并经过岗位专业技术培训考核合格后方可上岗操作。中药材取样人员应充分掌握取样规则、所取物料与产品的知识。涉及特殊管理中药材的，采购验收人员还应掌握相关管理与处理要求。
3.负责供应商管理及从事供应商审计的人员应熟练掌握相关法律法规要求及供应商管理操作规程，具有足够的质量评估和现场质量审计的实践经验，同时经过培训与考核。
[bookmark: _Toc616125160]（二）人员培训
企业应当指定部门或者专人负责培训管理工作，确保企业相关人员均已经过必要的上岗前培训和继续培训。培训内容应当与中药生产要求相适应，符合相应岗位职责要求，注重开展传统鉴别技术培训，定期对专业人员的实际能力进行确认。
1.企业应对采购及验收人员进行培训，内容应当包括采购验收岗位职责、操作规程、性状鉴别要点及生产所需品种相关验收知识，确认其具备鉴别中药材真伪优劣的能力。采购验收人员上岗前应通过实际操作考核，考核内容包括但不限于杂质、霉变的判断，外观性状的鉴别，易掺杂使假品种的区分，等级规格的判定。取样人员应经过培训并经过授权按照操作规程进行取样工作。
2.企业应对供应商管理人员开展培训，内容应当包括供应商资质要求、供应商评估与批准、质量评估方式、供应商质量审计要求、供应商档案管理、变更管理等方面。
[bookmark: _Toc640999111]（三）供应商质量管理体系
企业应制定完善的中药材采购验收及供应商管理文件，纳入企业质量管理体系。
1.企业应当针对中药材的特点，制定符合本企业实际情况的中药材采购、验收、取样、检验及质量追溯的操作规程和岗位职责，并将质量管理体系延伸至中药材种植养殖、采收、加工等环节。
2.严格供应商准入机制。企业应建立中药材供应商评估和批准的操作规程，明确不同类型供应商资质要求、选择的原则、质量评估方式、评估标准、供应商批准程序等。通过资质审核、现场审计等方式筛选合格中药材供应商，建立完整的供应商审核档案；并对所采购的中药材开展质量评估，保证符合药用要求，做到基原准确、来源清楚、产地明确、加工和仓储规范。
3.实施中药材供应商分类管理。企业应根据年度质量回顾、中药材验收检验等情况定期对中药材供应商进行质量评估和审核，依据评估和审核结果对供应商实施分类管理，确定审计方式及频次，一般可分为高、低风险供应商。
4.完善供应商退出机制。供应商质量管理体系发生重大变更或中药材出现质量改变时，企业应及时对供应商分类重新评估划分，对不能保证供货质量持续稳定的供应商，必要时取消供应商资格。
5.企业变更程序应包含中药材基原、产地、采收加工工艺等内容，当变更发生后根据风险评估结果对产品进行相关的验证、检验以及稳定性考察，确保变更后药品质量符合要求。
6.涉及委托生产的，持有人委托生产双方质量协议中应当明确规定持有人进行供应商的选择、管理和审核。持有人应当将合格供应商目录提供给受托方，经受托方审核合格后，纳入受托方合格供应商目录，用于受托方入厂时的核对验收。同一集团内执行统一质量管理体系的持有人或者中药生产企业，经风险评估，可对共用物料供应商进行联合或委托审计，如委托审计的需签订委托协议，确定审计标准等，审计结果在集团内可互认、共享。
[bookmark: _Toc329684936][bookmark: _Toc28044][bookmark: _Toc13030][bookmark: _Toc1850][bookmark: _Toc8001][bookmark: _Toc22804]四、中药材供应商审计要求
[bookmark: _Toc15104][bookmark: _Toc18654][bookmark: _Toc1233531582][bookmark: _Toc29468][bookmark: _Toc26876][bookmark: _Toc30629]（一）规范供应商审计管理
1.企业应当按照中药材供应商质量评估和批准的操作规程，确定供应商的审计方式、审计标准、审计周期以及审计结果的批准程序等。
2.对首次计划列入合格供应商名单的供应商应采取现场审计方式。对主要原料的供应商、高风险供应商应当定期开展现场质量审计，必要时对中药材种植养殖、采收加工、仓储运输等进行现场质量审计。供应商现场审计确因特殊原因无法实地开展的，企业可探索应用在线视频等新方式开展供应商现场审计。
3.现场质量审计应当明确审计内容、审计人员的组成及资质。审计小组由质量管理部门牵头，采购、质量控制、生产等部门共同参与，质量受权人应参与对中药材供应商的现场质量审计。
4.企业应与中药材供应商签订质量保证协议，明确双方所承担的质量责任及对中药材的质量要求。内容应当涵盖中药材基原、产地、种植养殖年限、采收时间、初加工方式、仓储条件、运输要求、中药材质量标准等关键质量要素，涉及中药材GAP或鲜切药材供应商的还应明确质量管理的相关要求。
5.企业应建立中药材供应商质量档案，档案内容一般包括供应商的资质证明文件、质量协议、质量标准、现场质量审计报告、年度供货质量评价等。使用进口中药材生产中药的，应当对进口中药材的基原、产地、采收及加工、进口单位资质等进行审核评估，将其产地证明文件、进口药材检验报告复印件和进口药品通关单复印件等资料纳入供应商档案。
[bookmark: _Toc24074][bookmark: _Toc28812][bookmark: _Toc17044][bookmark: _Toc56326086][bookmark: _Toc15913][bookmark: _Toc25121]（二）明确供应商审计标准
企业应针对种植农户、经销商、产地合作社、产地趁鲜切制加工企业和中药材GAP生产企业等不同类型的中药材供应商，明确供应商审计标准，并依据审计标准确定审计内容。
[bookmark: _Toc11989]1. 种植农户、经销商和产地合作社等传统渠道企业
[bookmark: _Toc29932]中药材传统渠道供应商（种植农户、经销商、产地合作社）的审计标准制定，应结合供应商实际和药材特殊性，采取分类管理。
（1） 对种植农户重点审计农户身份及药材产地等，确保产品质量及来源可追溯，产地信息真实。
（2） 对经销商重点核查企业及销售人员资质、质量管理体系、仓储条件及采购销售记录以及中药材追溯管理情况等。
（3） 对产地合作社重点审计种植、采收及初加工管理，如：种植品种、面积、生长周期、农药/化肥使用记录；采收年限、采收时间、采收后中药材临时保存方法等采收期要求；与加工规模和加工品种相适应的采收加工设施设备；产地采收加工管理规程与记录等。
审计应覆盖资质文件、机构与人员、采购记录与追溯、质量保证、仓储管理等方面内容，确保药材质量可控、来源可追溯。
2.产地趁鲜切制加工企业
企业应从具备健全质量管理体系的产地中药材生产企业采购产地趁鲜切制加工中药材（以下简称鲜切药材），并将质量管理体系延伸到该药材的种植、采收、加工等环节，应当与产地趁鲜切制加工企业签订购买合同和质量协议，并按照所在地省级药品监督管理部门公布的中药材产地趁鲜切制加工指导原则，严格审核产地趁鲜切制加工企业的质量管理体系，至少应包括以下内容：
（1）产地趁鲜切制加工企业应当具备与其加工规模相适应的专业技术人员、厂房及加工、干燥、包装、仓储等设施设备，并具备配合中药生产企业落实药品质量管理要求的能力。
（2）鲜切药材应当是列入所在地省级药品监管部门公布的鲜切药材目录品种，其基原和质量（形态除外）应当符合《中国药典》等国家药品标准或者省（自治区、直辖市）中药饮片炮制规范中的相应规定，种植、采收、加工等应当符合中药材GAP要求。
（3）产地趁鲜切制加工企业应当根据所在地省（市）级药品监管部门公布的趁鲜切制加工指导原则，结合鲜切药材特点和实际，制定具体品种切制加工标准和规程。鲜切药材的切制加工应当参照《药品生产质量管理规范》及其中药饮片附录相关规定实施，应当有完整准确的批生产记录，且切制加工规程应当有传统经验或者研究验证数据支持。
（4）鲜切药材应当有规范的包装和标签，并附质量合格标识，直接接触药材的包装材料至少应当符合食品包装材料要求。
（5）产地趁鲜切制加工企业应当建立完整的中药材质量追溯体系，能够保证中药材种植、采收、加工、干燥、包装、仓储及销售等全过程可追溯。
[bookmark: _Toc20179][bookmark: _Hlk197652498]3.中药材GAP生产企业
企业应按照《中药材生产质量管理规范》制定中药材GAP生产企业审计标准，现场质量审计参照《中药材GAP检查指南》中总则、质量标准、机构与人员、设施设备与工具、基地选址、种子种苗或其他繁殖材料、种植与养殖、采收与产地加工、包装放行与储运、文件、质量检验、内审、投诉退货与召回13项要求进行逐项审计，并指导和督促产地中药材生产企业建立完整的中药材追溯体系。
企业应当定期组织对中药材生产企业GAP实施情况进行审计，对影响中药材质量的关键数据定期进行趋势分析和风险评估，确认中药材GAP生产企业持续符合《中药材生产质量管理规范》要求。
[bookmark: _Toc7682][bookmark: _Toc31375][bookmark: _Toc950271541][bookmark: _Toc27937][bookmark: _Toc15604][bookmark: _Toc14670][bookmark: _Toc8286][bookmark: _Toc8816][bookmark: _Toc15407][bookmark: _Toc19740]五、中药材验收、取样、检验及放行管理要求
[bookmark: _Toc6725][bookmark: _Toc12936][bookmark: _Toc32218][bookmark: _Toc1874146189][bookmark: _Toc4791]（一）验收管理要求
1.企业应当制定并有效实施验收管理规程，确保中药材符合相应标准和药用要求后方可验收入库。验收管理规程应当结合传统经验鉴别方法。
2.企业应当对采购的中药材按照来源、供应商、药材规格等进行分类，划分批次并编制批号。对同一供应商和基原、同一种植养殖基地、生长周期相同，且生态环境及条件、采收时间、产地加工方法基本一致，以及质量基本均一的中药材，可以划分为同一批次。
3.在接收中药材时，应当核对外包装上的标识内容。中药材有规范的包装和标签，标签内容应当包括：品名、基原、批号、规格、产地、采收日期、包装日期、企业名称等信息等。鲜切药材标签内容还应当包括：切制加工日期、生产批号、贮藏条件、复验期或保质期，品名项下应括号备注“鲜切药材”。
4.企业应当按照验收管理制度，逐批抽样验收，抽取的样品应当具有代表性。验收记录应当包括品名、产地、采收日期、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容。验收不合格的还应当注明不合格事项及处置措施。
5.验收人员依据《中国药典》及企业内控质量标准判定药材来源、真伪与质量，对伪品或掺伪、掺杂、增重、腐烂、霉变、虫蛀或性状显著异常，有非药用部位等问题的中药材且不能通过净制等工序去除的，不得验收放行。
[bookmark: _Toc17766][bookmark: _Toc172][bookmark: _Toc1446443055][bookmark: _Toc8980][bookmark: _Toc4720]（二）取样管理要求
1.企业应依据《药品生产质量管理规范》取样附录和《中国药典》四部通则0211药材和饮片取样法要求，制定书面取样操作规程，并加强对取样人员的培训，规范取样行为，确保取样工作符合规定。
2.验收合格的中药材应实施取样操作，验收与取样工作可同步开展。对于中药材验收过程，发现可能存在掺伪使假情形的，应额外收集掺伪使假中药材进行取样检验，以便及时发现质量风险。结合入厂验收、留样观察、产品稳定性考察等情况，对高风险供应商所供应中药材可增加取样件数，对易出现不合格检验项目的品种增加供试品数量，降低中药材质量风险。
3.取样过程应有完整记录，记录应包括品名、批号、规格、总件数、取样件数、取样量、取样地点、取样人、取样日期等内容。取样包件的确定应当符合随机取样原则，确保所取样品的代表性。
4.取样结束后，中药材取样人员须清点取样工具，无误后，使用专业缝合针或其他方式严密封闭，加贴取样证。将抽取的样品装入塑料袋或其它容器中，贴上样品标识卡并填写中药材取样记录。样品采用密封容器包装运输和储存，采取避雨防损措施，保证质量的稳定，防止包装破损。
[bookmark: _Toc30609][bookmark: _Toc11595][bookmark: _Toc15552][bookmark: _Toc32489][bookmark: _Toc444235501]（三）检验管理要求
1.企业应当对每次采购的中药材按照批次进行检验。分次采购同一批号符合中药材GAP要求中药材的，首次采购全项检验合格后，可以基于质量风险评估，对后续采购的中药材采取部分项目检验。
2.中药材的质量应当符合国家、地方中药材标准和中药饮片炮制规范，根据产品工艺质量要求，在相关的质量标准中增加必要的质量控制项目或在原有的质量标准基础上增加质控要求，建立符合生产实际的内控质量标准。
3.企业自行增加的检验项目，应视实际情况，按照现行版《中国药典》四部通则9100分析方法转移指导原则或9101分析方法验证指导原则进行方法学验证，确保检测结果的准确性。
4.企业应制定中药材复验期或保质期，并按期复验，遇到影响质量的异常情况应及时复验。
5.同一集团内执行统一质量管理体系的企业使用同一批号中药材的，经质量审核和风险评估后，可以共享检验结果。共享的检验结果应当在检验报告中注明数据来源。
[bookmark: _Toc30447][bookmark: _Toc27102][bookmark: _Toc30749][bookmark: _Toc134265480][bookmark: _Toc31185]（四）放行管理要求
1.中药材检验合格后，经质量受权人或质量转授权人核实检验报告单及物料放行审核记录后签署放行意见。
2.对检验不合格、实物与采购信息不符或存在质量争议等情况的中药材，质量受权人或质量转授权人有权推迟物料放行日期或拒绝放行，要求复检或启动退货流程。
[bookmark: _Toc279633086]六、定义
中药材：指来源于药用植物、药用动物或者矿物等资源，且用于生产中药饮片、中药配方颗粒、中成药及实施备案管理的中药提取物等的药用原料。
中药材生产企业：从事中药材种植养殖、采收采集、产地加工等的企业，包括具有企业性质的种植养殖专业合作社或者联合社。
产地趁鲜切制加工中药材：按照传统加工方法将采收的新鲜中药材切制成片、块、段、瓣等，虽改变了中药材形态，但未改变中药材性质，且减少了中药材经干燥、浸润、切制、再干燥的加工环节造成的有效成分流失，一定程度上有利于保障中药材质量。鲜切药材应当是符合《中华人民共和国药典》或各省药品监督管理部门公布或认可的鲜切药材品种。
中药材GAP：中药材生产质量管理规范。
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