附件2

《地区性民间习用药材管理办法》
（修订草案征求意见稿）起草说明

为进一步加强地区性民间习用药材的管理，满足临床的地区性用药特色需求，保障用药安全，根据《中华人民共和国药品管理法》第一百五十三条的规定，国家药监局会同国家中医药局对《地区性民间习用药材管理办法（试行）》进行修订。有关修订情况说明如下：
一、修订背景
我国地域广阔，地理环境复杂，文化多元，各地经历长期临床实践发掘了很多当地习用的特色药材资源。为加强地区性民间习用药材的管理，原卫生部颁布《地区性民间习用药材管理办法（试行）》。根据该办法，全国几乎所有省份都颁布了省级中药材标准，这不仅弥补了国家药品标准品种数量的不足，而且挖掘整理了当地药材资源，同时对满足临床的地区性用药特色需求，保障用药安全起到了积极作用。
此外，乡村中医药技术人员自种自采自用的中草药在满足农村地区患者用药的同时，也为地区性民间习用药材的使用积累了临床经验，并丰富了地区习用的内涵。为加强乡村中医药技术人员自种自采自用中草药的管理，规范其服务行为，2006年国家中医药局联合原卫生部印发《关于加强乡村中医药技术人员自种自采自用中草药管理的通知》。《中华人民共和国中医药法》也对自种、自采地产中药材作了明确规定。
随着形势的发展变化，原办法部分内容已不能满足当前对地区性民间习用药材的用药需求，也与药材监管的要求不相适应。为更好地保障安全用药和满足人民群众的用药需求，保留地区性民间习用药材的特色，有必要对该办法进行修订。
二、修订过程
2019年《药品管理法》修订后，按照有关工作部署，结合当前中药监管工作实践，国家药监局积极推进办法修订工作，组织有关单位对办法的修订进行讨论，并提出修订思路，形成《地区性民间习用药材管理办法》修订稿草案，并组织国家中医药管理部门、省级药品监管部门和专家专题讨论，广泛征求意见，认真修改完善，积极采纳国家卫生健康委、国家中医药局等部门、中华中医药学会、中国中药协会和各省级药监局意见，听取中药管理战略决策专家咨询委员意见建议，形成公开征求意见稿。
3、 主要内容
修订稿严格遵循党中央国务院关于促进中医药传承创新发展的部署，紧扣“地区民间习用”，包括总则、地区性民间习用药材标准管理、生产经营使用管理和监督管理等5章，共27条，极大地丰富了原办法（共8条）的内容。
（一）总则。进一步明确了地区性民间习用药材的具体内涵，该办法的适用范围，同时针对地区性民间习用药材特点，对药材资源的可持续发展、自种自采自用品种管理等内容进行了明确。
（二）省级中药材标准的管理。从药材收载范围、药材名称、标准备案、标准提高、标准废止等各方面，进一步规范了省级中药材标准的全生命周期管理。
（三）生产经营使用管理。分别参照《中药材生产质量管理规范》《药品经营质量管理规范》以及《卫生部 国家中医药管理局关于加强乡村中医药技术人员自种自采自用中草药管理的通知》，对地区性民间习用药材的采收加工、经营采购、使用等进行了明确。
（四）地区性民间习用药材的监管。明确地区性民间习用药材监管主体，必要时可对使用的地区性民间习用药材进行延伸检查，同时，鼓励地方开展药材资源动态监测和质量监测。
四、主要亮点和需重点说明的问题
（一）充分体现“地区性”“民间”“习用”的特点。将尚不具有法定标准（包括国家药品标准和省级药品标准）的自种自采自用的中草药纳入地区性民间习用药材的范围，这部分品种来自民间、具有地区性，将其纳入地区性民间习用药材的范围具有合理性。此外，对于原办法规定的定义范围限定为“国家药品标准未收载，且不具有药品注册标准，但被本草、医籍、方志等记载，在局部地区有多年药用习惯”，考虑当前法规对其管理主要在乡村医疗机构使用环节，修定稿和原有法规进行了链接，仅作原则性表述。
（二）明确省级中药材标准上升为国家药品标准的通路。省级中药材标准能上升为国家药品标准，一直是业界所盼，为回应业界诉求，修订稿明确“省级药品监督管理部门可组织对省级中药材标准收载的品种按照相关技术要求进行研究，提出标准草案，向国家药典委员会申请新增国家药品标准，国家药典委员会依相关程序进行审核。”
（三）明确符合规定的地区性民间习用药材可跨省销售使用。原办法规定“经省、自治区、直辖市卫生厅（局）审核批准的地区性民间习用药材，只准在本地区内销售使用。调往外省（自治区、直辖市）销售使用的，必须经调入省（自治区、直辖市）卫生厅（局）批准。”多年来，各地对地区性民间习用药材是否可跨省销售使用持有不同的观点。修订稿允许毒性药材以外的品种可跨省销售使用，其主要的考虑是，药材作为饮片的原料，可通过加强其饮片跨省销售的管理，消除用药安全的担忧。在确保用药安全的前提下，这一规定也符合国家简政放权和建立全国统一大市场的要求。
[bookmark: _GoBack]此外，需要说明的：一是考虑《药品标准管理办法》已经印发，中药标准管理专门规定也在起草中，省级中药材标准管理章节，对于一般性要求不再重复表述，个别条款进行了细化，并采用兜底条款链接到相关文件。二是根据《中医药法》有关中医药的定义，中医药是包括汉族和少数民族医药在内的我国各民族医药的统称。因此，本办法所称地区性民间习用药材包括了汉族医药在内的各民族医药的地区性民间习用药材。
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