附件：

天津市医疗机构中药饮片
质量管理实施意见

为进一步加强医疗机构中药饮片质量，保证用药安全，根据国家中医药管理局《关于进一步加强中药饮片管理保证用药安全的通知》要求，结合我市实际，特制定《实施意见》如下：

一、切实提高对加强中药饮片管理重要性的认识

近年来，在各级卫生行政部门和药品监督管理部门的高度重视下，在各级医疗机构的努力下，我市医疗机构中药饮片质量得到了较好保证，中药饮片管理水平有了较大提高，有效促进了中医药特色优势的发挥。但随着深化医药卫生体制改革的积极推进，人民群众对中医药的服务需求不断增长，中药饮片使用量大幅上升，中药饮片质量和用药安全面临着新的挑战。各区县卫生局和各医疗机构一定要从保障人民群众用药安全有效、促进中医药事业健康发展的高度，进一步提高对加强中药饮片管理重要意义的认识，严格按照国家食品药品监督管理局、卫生部、国家中医药管理局的有关规定，采取切实措施，强化中药饮片使用管理，保证中药饮片质量和用药安全。

二、加强中药饮片质量管理要求责任到人

（一）各区县卫生局要加强对辖区内医疗机构的中药饮片质量的管理和监督。切实履行行政管理职能，加强对基层单位的监督。要通过各级质控组织对辖区内的医疗机构进行技术指导及质量监督，充分发挥各级质控组织的专业技术专长，建立有效的质量管理体系，制定严谨的质量管理标准及建设区域性的中药饮片质量管理协作网络。做到无缺陷管理。各级卫生行政主管部门应对中药饮片的质量负管理责任。

（二）中药饮片是中医防病治病的重要手段，中药饮片质量优劣直接关系到中医医疗效果和人民群众的就医安全。医疗机构的法人为第一责任人。

（三）医疗机构的药剂科主任、中药房负责人应对中药饮片的质量、仓储、调剂、煎药、人员培训等技术管理负全部责任。

（四）药库管理人员应对中药饮片的入库验收、真伪鉴别、在库养护等管理负直接责任。

（五）调剂岗位的工作人员必须是药学专业技术人员。要严格执行《中药饮片调剂管理规范》。该岗位的工作人员应对处方审核、处方应付、配伍禁忌、麻毒药品的调剂、单包及特殊煎煮药品的调剂、调剂计量、称量误差、分剂计量误差、装量误差等技术管理负全部责任。

（六）窗口发药人员应向患者清晰、明确的交代用药的方法及注意事项，对因交代不清而引发的不良后果发药人员负应全责。

（七）煎药人员必须经专业培训取得上岗证。严格执行《中药煎药室管理规范》。煎药前应对处方组成进行审核确定煎煮的方法。对煎药过程中因操作不当而引发的不良后果煎药人员应负全责

三、中药饮片质量管理路径 

保证中药饮片质量，确保临床用药安全有效，是医疗机构必须承担的责任。中药饮片质量管理路径包括：采购、入库验收、在库养护、调剂、调剂复核、患者用药交代和煎药等管理环节。

    （一）严格中药饮片采购验收。采购中药饮片应坚持质量第一的原则，必须从具有GSP验证的经营企业或具有GMP验证的生产企业采购。按规定存档全部资质性文件。要定期对上游供药方进行质量审核。对所购中药饮片的验收应采取质量与数量分开独立双验收的方法，库管人员验收数量，质检员验收饮片质量，项目包括：饮片的产地、切制、色泽、气味、炮制的方法、形态外观易混药品，以及水分、灰分、非药用部位所占的比例，特别着重中药饮片的真伪鉴别。同时供药方必须随货同行《质检报告》，质检员应严格审核报告内容，审查检验项目和执行的标准及检验结论。要定期对供药进行质量评估并对评估结论建立档案。供药方的随货同行《质检报告》和质检验收记录要妥善保管装订保存。确认合格后双签字；方可入库。质检员具有“一票否决权”，验收不合格的不得入库。中药饮片质检室应建立留样观察制度，对毒性药品、麻醉药品及质量有疑问的药品要留样品被查。

    （二）规范中药饮片养护保存。坚持执行中药饮片在库养护制度。中药饮片的保管应根据中药饮片的特殊性，设立独立的中药饮片库房，配备与使用量相适应的面积，要完善通风、调温、调湿、防潮、防虫、防鼠等条件及设施，确保中药饮片在保存中不发生霉变、虫蛀、变色、走油、鼠侵等问题。要定期对库存中药饮片进行清理，加强日常养护，保证中药饮片质量。

（三）加强中药饮片调剂管理。中药饮片处方的调剂应由中药专业技术人员担任，中药饮片调剂人员应认真履行药师职责，对于可能引起用药安全问题的处方，应当拒绝调配或经处方医生确认并签字按特殊处方调配。处方中药用名及书写应当规范，严格执行《处方书写规范》的各项规定。调剂人员应当熟练掌握调剂应付。中药饮片调剂室应当有与处方调剂量相适应的面积。中药饮片处方调剂复核人员必须符合资质要求且必须得到院方的授权。调剂复核率应达到100%。调剂装量差异应符合标准要求，要有调剂装量差异检查制度，检查记录留档。

（四）贵重药品、麻醉药品、毒性药品要有管理制度。要具备特殊药品的管理的硬件设施。麻醉药品实行五专。对有小毒的药品及有明确用药计量限制的药品，按中药高危药品管理办法进行管理。

（五）药师要在发药时要反复核对患者姓名及取药编号，并向患者交代用药须知及注意事项，交代特殊用法、特殊煎法，交代每剂药服法和单剂药的天数及每天服用的次数。并将上述应交代的内容标注在各自药品包装上。

（六）不断改善煎药室的硬件条件。严格执行《医疗机构中药煎药室管理规范》，积极开展中药饮片代煎服务。煎煮人员必须是中药专业技术人员并经培训持证上岗，并定期体检定期再培训。药剂科要定期对煎药质量进行评估和患者问卷调查。煎药用具的材质应符合药用标准。煎药机械的功能应符合《医疗机构中药煎药室管理规范》的要求。包装材质应符合药用或食用标准。成品汤剂要有专用存储设备。严格实行“一人一方”，禁止“众人一方”、批量煎煮的群体分发现象。煎药记录和药品交接记录要完整，字迹要清晰。

（七）加强管理的软件建设，特别是加强记录性文件的管理，做到每项操作都要留有痕迹。每项关键的质量控制点都要作为记录的重点，做到质量管理可追溯。记录性文件储存时间按处方管理办法管理。

卫生行政部门要承担起医疗机构中药饮片使用环节的监督管理职能，加大监督和检查力度，发现违规行为，应立即予以严肃处理。要加强与药监部门的协调配合，建立信息沟通机制，形成监管合力。各医疗机构要高度重视中药饮片的使用与管理，加强领导，落实责任，进一步完善各项工作制度；要强化中药饮片的质量意识，加强从业人员的专业和技能培训，建立健全工作流程，严格落实岗位责任制，规范中药饮片的使用与管理。 

各医疗机构应于近期对本单位中药饮片采购、验收、保存、使用等环节进行全面的自查，发现问题，立即进行整改，并建立质量管理的长效机制。各区县卫生局要进一步加强对辖区内医疗机构中药饮片的管理并进行督导检查，切实保障中药饮片质量和用药安全。市卫生局将择期对部分医疗机构中药饮片质量和管理进行抽查，并将抽查结果进行全市通报。
PAGE  
- 6 -

