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类 别：A

陕西省市场监督管理局 签发人：张小宁

陕市监函〔2021〕574 号

对省十二届政协四次会议第 20 号
提案的答复函

中国民主同盟陕西省委员会：

您提出的《关于规范趁鲜切制 助推中药产业高质量健康发

展的提案》（第 20 号）收悉。对于政协提案办理工作，局党组

高度重视，现结合前期座谈会沟通情况，将提案办理情况答复如

下：

首先，感谢您对药品监管事业的关心和支持。

近年来，省药监局以药品安全放心工程为抓手，强化六大体

系建设，谋划药品安全与产业发展共赢的局面。2021 年 3 月，

针对中药材产地趁鲜切制工作，出台了《陕西省规范中药材产地

趁鲜加工工作指导意见》（陕药监发〔2021〕93 号），从以下

几个方面予以规范和引导。

一、规范品种目录

现行版《国家药典》收录趁鲜切制品种 69 个，陕西拟定的

品种目录未超出药典规定。下一步省药监局将根据临床用药需
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求，在研究评估的基础上，逐步增加品种数量。

二、建立质量标准体系

省药监局以丹参作为试点品种，指导陕西天士力植物药业有

限责任公司开展了丹参适宜含水量、趁鲜切制与传统切制比较、

趁鲜切制生产验证等研究工作，完成了丹参鲜制标准的专家审

定。总结试点经验后，省药监局制定了《中药材产地鲜制品质量

标准编制要求》，从编制原则、体例要求、标准内容、质量要求

四个方面予以规范，指导中药饮片生产企业按照“确有需要，质

量提升”的原则，自愿申请制定与中药饮片质量标准相适应的中

间产品质量标准，即中药材产地鲜制品标准，作为企业标准试行。

下一步，省药监局将继续提供技术平台，帮扶企业尽快制定质量

标准和编制说明。

三、规范生产加工行为

按照“标准先行，自主开办”的原则，生产企业在完成产地

鲜制品质量标准后，可在“定制药园”和有一定规模的传统种植

基地设置中药材产地趁鲜加工点（以下简称加工点）。生产企业

通过对加工点质量保证能力和风险管理能力进行评估后，按照饮

片生产企业+加工点（合作社、加工厂）+种植基地的模式，签订

委托加工协议，约定质量责任、操作规程等内容。加工点建成后，

生产企业将中药材产地趁鲜加工点质量管理自查表、产地趁鲜加

工报告表、产地鲜制品质量标准以年度报告的形式报送省药监

局。商洛、汉中、西安等地方已经开展筹建工作。下一步，省药

监局将通过现场培训会等多种形式，开展相关技术指导要求宣
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讲，指导企业高标准开展趁鲜加工。

四、加强质量监管

省药监局一方面要求生产企业履行主体责任，积极推广新型

技术，淘汰落后的加工方法。另一方面，要求并指导企业健全质

量追溯体系，利用信息技术手段，将中药材产地情况、加工流程、

包装贮存运输等信息纳入体系，必要时还可向种植环节的施肥、

选种、育苗、移栽、用药、采收等逆向延伸。

五、主动服务，积极帮促

省药监局持续服务“六稳六保”、营造良好营商环境，不断

调整和完善行政管理措施，推进陕西省中药材产地趁鲜切制走向

科学化、标准化、规范化。下一步，省药监局会继续协调有关部

门，解决生产企业在加工点建设中遇到的困难和问题，为生产企

业发展助力，为打造秦药品牌提供优良的政策保障和技术支持，

推动陕西省中药产业高质量发展。

再次感谢您对药品监督管理事业的关注与支持！

陕西省市场监督管理局

2021 年 6 月 16 日

（联系人：李超，电话：029-62288366）
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抄送：省政府办公厅、省政协提案委员会。

陕西省市场监督管理局办公室 2021年 6月16日印发


