深市监政案函〔2021〕60号

深圳市市场监督管理局关于对20210555号
提案的答复函
	尊敬的徐明珍委员：
《关于打造国际化的深圳中药质量标准体系的建议》收悉，结合市卫生健康委、市医保局的会办意见，现就提案办理有关情况答复如下：

	意见建议
	办理答复

	 建议一、建立国际化的深圳常用中药材和中药饮片质量标准、等级标准。
	目前市市场监管局主要依托深圳市药品检验研究院（以下简称深圳药检院）开展中药质量标准研究工作，该院目前有“中药质量研究与评价重点实验室”等3个国家药品监督管理局重点实验室。为推进中药标准化工作，深圳药检院采取多项措施加大推进力度：一是充分发挥拥有委员优势，该院目前拥有国内药检系统唯一一名欧洲药典委员，承担《欧洲药典》金银花、桂枝品种的质量标准研究工作；二是以欧洲标准引领国际标准进程，积极探索中药配方颗粒剂欧洲标准制定的方法路径，现已完成《德国药品法典》中药配方颗粒制定通则草案，帮扶国内企业扩宽欧洲市场。三是积极承担《美国药典》、《香港中药材标准》等国际中药质量标准研究工作。通过各项国际化研究，该院融合国内外中药监管与标准制定理念，积极推进建立中药质量国际标准体系，引领国际标准制定。目前已完成年度标准提高任务、补充检验方法等各类型中药质量标准制修订近400个。

下一步，市市场监管局将联合市卫生健康委等部门将继续支持我市中药标准研究工作，持续推进中药标准国际化。

	建议二、试点建立粤港澳大湾区中药检测认证中心。


	2020年2月26日，市政府办公厅印发《深圳市促进中医药传承创新发展实施方案（2020-2025年）的通知》，明确提出构建中医药标准化体系，推动中药标准国际化研究重点实验室建设，打造深圳中医药标准化国际化示范基地。

由市市场监管局牵头，深圳药检院联合行业龙头企业深圳市和顺堂医药有限公司成立“深圳市药品检验研究院-深圳顺承中药检验技术有限公司合作实验室”。该实验室以苍术、酒黄精等品种为切入点，积极开展联合攻关，解决中药材饮片生产工艺优化与质量标准的相关问题。此外，深圳药检院还利用药品检测大数据和模式识别等科研成果的优势，协助和顺堂等我市中药企业验证中药饮片的质量，促推中药饮片等级分类管理，建设“名药精品”等深圳品牌。

下一步，市市场监管局还将根据中药产业发展需求，积极谋划设立深圳市药品检验研究院坪山分实验室，搭建中药检验与研究技术平台，为粤港澳地区中药饮片提供更多优质检测服务。

	建议三、建立深圳标准的中药质量溯源体系。
	根据《药品管理法》有关规定，建立中药饮片追溯体系属于中药饮片生产企业的法定义务。国家药监局已出台一系列指导意见和建设标准，鼓励和支持中药饮片生产企业自建追溯体系或采用第三方技术机构服务。在国家有关部门指导意见出台后，市市场监管局积极帮助我市龙头中药企业“华润三九医药股份有限公司”建立企业自建全生命周期中药溯源平台，实现了从中药种子到成品加工全过程的信息可查询、质量可追溯。消费者可以通过产品包装二维码扫码，了解中药饮片的全生命周期相关信息。

同时，市卫生健康委在使用领域牵头编制了“ISO18668—1:2016《中医药—中药编码系统第1 部分：中药编码规则》等”9 项标准，并荣获“2020 年中国标准创新贡献奖”一等奖，成为深圳、广东和中医药行业首个荣获一等奖项目。该项目包含6 项ISO（国际标准化组织）标准及3 项国家标准，形成“中药编码”“方剂编码”和“中药供应链编码”三大体系，且从上万种中药分类指标体系中，锁定中药品种来源、药用部位、切制规格、炮制方法、方剂功效和组方等指标，创新集成中医药编码标准体系，实现“一名、一物（方）、一码”，使其拥有了全球通用的身份证号码，以标准化的形式保护我国中医药知识产权，方便中药国际贸易的信息互通。目前该成果已在国内深圳、天津等地医保系统和医院信息系统推广应用。

	建议四、以促进国际国内双循环视角，将符合深圳中药质量标准体系（生产、检测、溯源）的各级中药纳入深圳市医保。
	根据《基本医疗保险用药管理暂行办法》（国家医疗保障局令 第1号）规定，中药饮片纳入医保目录实行国家、省两级调整权限，国家医保局负责制定和调整全国范围内医保支付的中药饮片；省医保局按国家规定的权限和程序，制定和调整省级医保支付范围的中药饮片。地市级医疗保障部门并无目录调整权限。目前，医保药品目录实行通用名管理，目录内药品的同通用名药品自动属于基本医疗保险基金支付范围。2021年3月1日起执行的新版医保药品目录中，共收载基本医疗保险基金予以支付的中药饮片有1158个，并未匹分普通中药和“精品”中药。只要是目录内的饮片，均属于医保基金支付范围。

下一步，市医保局局将继续支持加强中药质量标准体系建设，为群众提供更多优质实惠的中药服务。

	一、办理过程及其他需要说明的情况
在该提案办理过程中，我局经办人员和相关处室领导通过电话、短信、邮件等多种方式与徐明珍委员进行深入沟通，详细汇报我局办理情况，徐明珍委员表示满意。
专此答复。
市市场监管局        
          2021年10月8日



	二、办理实效评估类别
    __A__类
（A类：提案所提问题已经解决或基本解决；B类：提案所提问题正在解决或已列入计划准备解决；C类：提案所提问题因受目前条件限制或其他原因需以后研究解决；D类：留作参考。）
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