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浙江省药品监督管理局

通 告

2023年 第 6号

浙江省药品监督管理局关于执行《国家中药
饮片炮制规范》有关事宜的通告

近日，国家药监局发布《关于实施<国家中药饮片炮制规范>

有关事项的公告》（2022年第 118号），明确了《国家中药饮片

炮制规范》（以下简称《国家炮制规范》）实施有关要求。根据

上述公告要求，结合我省实际，省药监局（以下简称省局）进

一步细化我省执行《国家炮制规范》有关要求，请一并遵照执

行。

一、自《国家炮制规范》实施之日起，全省各药品生产经

营企业及医疗机构生产、经营、使用《国家炮制规范》收载的

中药饮片品种，应当符合《国家炮制规范》和《中国药典》的
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要求。但《国家炮制规范》实施之前已按原标准生产并符合相

关规定的中药饮片，可以在《国家炮制规范》实施之后且饮片

保质期内继续依法流通、使用。

中药饮片的品名、药材来源、炮制工艺、规格等均与《国

家炮制规范》收载相同的同品种，应当按规定执行《国家炮制

规范》，相应品种的省中药炮制规范（以下简称省炮制规范）停

止执行。

二、各中药饮片、中成药、中药配方颗粒生产企业及医疗

机构制剂配制单位应当关注《国家炮制规范》颁布及收载品种

情况，及时对本单位生产或使用的中药饮片品种进行自查，并

做好实施前准备工作。

中药饮片执行《国家炮制规范》引起相关产品的生产工艺、

标签、说明书等变更，企业应当加强评估并按规定变更，及时

更新工艺规程、内控标准等文件。将实施《国家炮制规范》起

始日期以及相关变更等情况纳入年度报告。

三、各药品生产经营使用单位对省炮制规范与《国家炮制

规范》收载相同的同品种认定存在异议，或者认定为非同品种

而要求豁免执行《国家炮制规范》，在《国家炮制规范》颁布之

日起 8个月内将相关品种的认定意见、依据以及佐证资料（见

附件 1）报所在地级市市场监督管理局（以下简称市局）。市局

组织市级药检机构提出炮制规范执行建议，报省食品药品检验

研究院（以下简称省食药检院）。省食药检院提出实施意见，报
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省局同意后实施。

四、在《国家炮制规范》颁布之日起 8个月内，省食药检

院根据《国家炮制规范》收载品种情况及各地反映情况组织对

省炮制规范、省中药材标准收载的相关中药饮片品种的炮制规

范进行梳理，将梳理结果、同品种炮制规范废止建议（见附件 2）

报省局。省局及时调整浙江省中药炮制规范目录，并适时废止

相关品种的炮制规范。

五、各市、县市场监督管理局应当及时通过国家药监局和

国家药典委网站了解《国家炮制规范》颁布及收载品种情况，

将《国家炮制规范》执行要求纳入辖区药品生产经营使用单位

的日常监管内容，督促做好《国家炮制规范》执行有关工作，

及时将执行中遇到的问题和意见报告省局。

附件：1.省炮制规范与国家炮制规范的同品种认定疑难品种

情况表（供药品生产经营使用单位用）

2.省炮制规范和省中药材标准梳理情况表（供省食药

检院用）

浙江省药品监督管理局

2023年 3月 14日
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附件 1

省炮制规范与国家炮制规范的同品种认定疑难品种情况表
（供药品生产经营使用单位用）

填报单位（盖章）： 填报人： 联系电话：

序号

省炮制规范

收载的中药

饮片名称

原执行的

省炮制规

范

国家炮制规范

收载的中药饮

片名称

国家炮制规

范编号

同品种

认定意见
认定理由

执行国家炮制规

范的建议

难以认定

非同品种

其他

建议执行

建议不执行

其他

注：1. 原执行的省炮制规范，应注明标准名称、版本号、页码，如《浙江省中药炮制规范》2015年版第 100页；
2. 难以认定或认定为非同品种的，应提交相关佐证资料；
3. 请市局对有关单位报送的情况表提出执行建议，并将相关建议和本表报食品药品检验研究院（电子邮箱：
zjyjzys@zjyj.org.cn，联系电话：0571-87180343），邮件主题上注明“市局名称+国家炮制规范同品种认定疑难品种”，
邮件中注明市局联系人和联系电话。
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附件 2

省炮制规范和省中药材标准梳理情况表
（供省食药检院用）

填报单位（盖章）： 填报人： 联系电话：

序号

省炮制规

范收载的

中药饮片

名称

原执行的

省炮制规

范

国家炮制规范

收载的中药饮

片名称

国家炮制

规范编制

编号

同品种

认定意见
认定理由

执行国家

炮制规范

的建议

废止省炮

制规范的

建议

同品种

非同品种

建议执行

建议不执

行

建议废止

建议保留，需

修订省炮制规

范

建议保留，无

需修订省炮制

规范
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