武威市开展中药饮片采购验收专项检查工作实施方案
为落实甘肃省卫健委《关于开展中药饮片采购验收专项检查工作的通知》文件精神，进一步规范我市中医医疗机构中药饮片的采购、验收行为，确保群众用药安全，保护人民群众的健康权益，结合我市实际，制定本方案。
一、检查主体及范围
提供中药饮片服务的各级各类中医类别医疗机构（包括中医类医院、中医类诊所、中医类门诊部）。
市卫生健康委综合监督执法局负责检查市级中医类别医疗机构。

各县区卫生健康局负责检查辖区内中医类别医疗机构。

2、 组织实施

（1） 组织部署阶段（9月3日-6日）

制定《武威市开展中药饮片采购验收专项检查工作实施方案》，明确工作目标、重点内容、工作安排，部署专项检查工作。各县区卫健局根据本辖区内医疗机构提供中药饮片服务现状，制定本地区工作方案，明确检查工作的重点机构和重点环节，细化任务目标，认真组织实施。
（二）自查自纠阶段(9月9日-13日） 
各医疗机构要根据中药饮片管理的各项重点内容,结合本单位中药饮片实际管理情况,认真对照《中药饮片采购验收专项检查工作自查和检查表》排查梳理中药饮片采购验收管理工作,发现问题,及时整改。  

(三)专项检查阶段(9月16日-20日）
    各县区卫健局按照实施方案要求，组织开展本辖区医疗机构中药饮片采购验收专项检查工作，对检查中存在突出问题的医疗机构进行重点检查。  

  (四)总结整改阶段(9月23-25日）

各县区卫健局对本辖区医疗机构中药饮片采购验收专项检查工作进行总结，于9月25日前将汇总表（附件2）报送市卫健委中医科，市综合监督执法局将汇总表（附件2）和检查表（附件4）报市卫健委中医科。各县区、各医疗机构要根据专项检查情况,进一步梳理中药饮片管理中存在的问题,制定整改方案,落实整改措施,并在规定期限内整改到位。

三、检查内容
（一）中药饮片采购
1.医疗机构中药饮片采购制度，采购人员资质和采购程序等是否符合规定。

2.中药饮片生产经营企业资质是否符合要求，中医类别医疗机构是否对供应单位资质进行验证审查存档，与中药饮片供应单位是否签订“质量保证协议书”；中医类别医疗机构是否定期对供应单位供应的中药饮片质量进行评估，并根据评估结果及时调整供应单位和供应方案。  

3.中医类别医疗机构是否存在从中药材市场或无生产经营资质的单位和个人采购中药材或中药饮片的情况，是否存在购进使用包装标签信息不完整的中药饮片情况。

4.中医类别医疗机构或采购人员是否存在以次充好，为个人或单位谋取不正当利益的情况。

（二）中药饮片验收

1.中医类别医疗机构中药饮片验收管理制度、验收人员资质和验收登记入库程序等是否符合规定。

2.中医类别医疗机构验收人员对购入的中药饮片质量有疑义或发现假冒、劣质中药饮片时，处置程序是否符合规定。

3.中医类别医疗机构是否存在使用掺杂、回收药渣再销售、以次充好、虫蛀、霉变等假冒、劣质中药饮片情况。（详见附件1）

四、工作要求
（一）提高认识，加强领导。中药饮片质量是影响中医临床疗效、关乎人民群众健康和生命安全的重要因素，医疗机构中药饮片采购验收专项检查工作对于保持发挥中医药特色优势、保障临床用药安全、维护人民群众健康权益有着重要意义。各县区卫健局和中医类别医疗机构要高度重视,加强组织领导,明确目标,落实责任,采取有效措施,积极推进专项检查工作。

（二）严肃查处，加强整改。各县区卫健局要按照专项检查工作要求,结合本地实际,加强与同级药品监督管理部门的沟通协调,认真部署专项检查工作。对检查过程中发现的医疗机构和医务人员违法违规行为,要依法严肃查处到位,责令限期整改。要通过专项检查工作,认真分析医疗机构中药饮片采购验收管理中存在的突出问题,进一步强化医疗机构中药饮片管理,不断规范医疗机构中药饮片采购验收管理环节,确保中药饮片质量和安全。
    (三)严格监管,形成机制。各县区卫健局要严格履行医疗机构中药饮片管理的监管职能,加大日常监管力度,强化对基层医疗机构中药饮片管理有关知识和技能培训,要加强与药品监督管理部门的沟通与协调,防止监管脱节,形成中药饮片监管合力,建立健全中药药事管理体系和管理制度,积极探索医疗机构中药饮片管理的长效工作机制,不断提升医疗机构中药饮片服务能力和管理。

附件：1.重点检查中药饮片品种目录和要点

      2.中药饮片采购验收专项检查工作基本情况汇总表

      3.中药饮片采购验收专项检查工作检查汇总表

      4.中药饮片采购验收专项检查工作自查和检查表

附件1
重点检查中药饮片品种目录和要点

	序号
	品名
	检查问题要点

	1
	附子
	（1）炮制是否到位；

（2）是否掺杂其他品种或伪品，如：红薯、土豆、山药等进行加工染色制成等问题。  

	2
	制何首乌
	（1）炮制是否到位；

（2）是否掺杂其他品种如红薯等进行加工染色制成等问题。

	3
	柏子仁
	（1）是否出现虫蛀、生霉、走油等问题；

（2）是否掺入其他种子，如：亚麻子、白芝麻、荞麦仁等；

（3）是否掺入杂质如打碎的果壳，爆花的小米等问题。 

	4
	制川乌
	（1）炮制是否到位；

（2）是否存在将其他品种，如：红薯、土豆、附子、山药等进行加工染色制成等问题；

（3）是否掺杂非药用部位。

	5
	苍术
	（1）贮存过程中是否出现变色、生霉、走油等问题；

（2）是否掺入伪品、混淆品、非药用部位等问题。

	6
	茜草
	（1）是否存在用草根、细树根切成段，加工染色制成等问题；

（2）是否存在掺杂大叶茜草，地上部分比例偏多等问题。

	7
	黄芩
	（1）是否存在掺入其他品种冒充，染色，以次充好等问题；

（2）是否出现生霉，变色等问题。

	8
	山药
	（1）是否掺入其他非入药品种，如参薯、山薯等；

（2）是否存在硫磺过度熏蒸问题。

	9
	焦山楂
	（1）是否存在经过其他方法提取之后，进行加工制成等问题；

（2）是否以陈货或发霉变质的山楂炮制成焦山楂；

（3）是否掺入山林果等其他品种的问题。

	10
	连翘
	（1）是否存在经过其他方法提取后，进行加工制成的问题；

（2）是否存在非药用部位（果梗）过多；

（3）是否掺入其他品种，如紫丁香果实等。


附件2

中药饮片采购验收专项检查工作基本情况汇总表

填报单位：                   （盖章）

	内  容
	结 果

	1.是否制定检查工作实施方案
	是□ 否□

	2.是否与同级卫生健康部门和药品监督管理部门及市场监督管理部门沟通协调
	是□ 否□

	3.是否会同同级卫生健康部门联合开展检查工作
	是□ 否□

	4.本地三级中医院自查情况
	属地管理三级中医医院   家，

上交自查整改报告      家。

	5.本地二级及以下中医院自查情况
	属地管理二级及以下中医医院   家，

上交自查整改报告      家。

	6.专项检查覆盖率
	属地管理三级中医类别医院   家，

实际检查    家；

属地管理二级中医类别医院   家，

实际检查    家；

属地管理一级中医类别医院（含未定级）

    家，实际检查    家；

提供中药饮片服务的中医类诊所   家，实地检查    家；

提供中药饮片服务的中医类门诊部   家，实地检查    家。

	7.专项检查查处情况
	发现存在问题的中医院   家，

严重违规中医院    家；

发现存在问题的中医类诊所   家，

严重违规中医类诊所    家；

发现存在问题的中医类门诊部   家，

严重违规的中医类诊所    家。
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	中药饮片采购验收专项检查工作检查汇总表（一）
	

	医疗机构基本情况
	中药饮片采购管理情况
	备注（存在的主要的问题）

	机构名称
	机构类别
	机构等级
	是否制定中药饮片采购管理的规章制度和工作规范
	是否确定专职人员承担中药饮片采购管理工作
	是否对采购人员进行相关法律法规、工作规范和专业技术知识的培训
	中药饮片采购方案和采购计划审批程序是否符合规定
	是否坚持公开公平公正的原则，考察、选择合法中药饮片供应单位
	中药饮片生产经营企业资质是否符合要求
	是否对中药饮片生产经营企业和销售人员资质进行验证并复印存档
	购进国家实行批准文号管理的中药饮片，是否对生产经营企业注册证书进行验证并复印存档
	是否与中药饮片供应单位签订质量保证协议书
	是否定期对中药饮片质量进行评估，并根据评估结果及时调整供应单位和供应方案
	是否存在从中药材市场或无生产经营资质的单位和个人采购中药材或中药饮片的情况
	是否存在购进使用包装标签信息不完整的中药饮片情况
	是否存在以次充好，为个人或单位谋取不正当利益的情况
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	中药饮片采购验收专项检查工作检查汇总表（二）

	医疗机构基本情况
	中药饮片验收管理情况
	备注（存在的主要的问题）

	机构名称
	机构

类别
	机构

等级
	是否制定中药饮片验收管理的规章制度和工作规范
	是否确定专职人员承担中药饮片验收管理工作
	专职人员资质和职称是否符合规定
	是否对验收人员进行相关法律法规、工作规范和专业技术知识的培训
	是否按照相关标准和规范进行验收
	验收记录是否符合规定、完整无误
	对购进国家实行批准文号管理的中药饮片，是否检查核对批准文号
	对购进的中药饮片质量有疑义，是否委托国家认定的药检部门进行鉴定
	对发现假冒、劣质中药饮片，是否及时封存并报告当地药品监督管理部门
	是否存在使用掺杂、回收药渣再销售、以次充好、虫蛀、霉变等假冒、劣质中药饮片情况
	重点检查中药饮片品种是否存在问题
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件4

中药饮片采购验收专项检查工作自查和检查表
机构名称：                           
机构性质：三级中医类别医院□      二级中医类别医院□     

一级中医类别医院□      未定级中医类别医院□    

中医类诊所□            中医类门诊部□

	项目
	检查内容
	检查结果
	存在的主要问题

	自查

情况
	是否开展自查。
	是□ 否□
	

	中药饮片采购管理


	1.制定中药饮片采购管理的规章制度和工作规范。
	是□ 否□
	

	
	2.确定专职人员承担中药饮片采购管理工作。
	是□ 否□
	

	
	3.对采购人员进行中药药事相关法律法规、中药饮片采购相关工作规范和标准、专业技术知识的培训。
	是□ 否□
	

	
	4采购中药饮片依据本单位临床用药情况提出计划，中药饮片采购审批程序符合规定。
	是□ 否□
	

	
	5.坚持公开、公平、公正的原则，考察、选择合法中药饮片供应单位。
	是□ 否□
	

	
	6.中药饮片生产经营企业资质符合要求。
	是□ 否□
	

	
	7.采购中药饮片，对生产经营企业的《药品生产许可证》或《药品经营许可证》、《企业法人营业执照》和销售人员的授权委托书、资格证明、身份证进行验证并将复印件存档备查。
	是□ 否□
	

	
	8.购进国家实行批准文号管理的中药饮片，对生产经营企业注册证书进行验证并将复印件存档备查。
	是□ 否□
	

	
	9.与中药饮片供应单位签订"质量保证协议书"。
	是□ 否□
	

	
	10.定期对供应单位供应的中药饮片质量进行评估，并根据评估结果及时调整供应单位和供应方案。
	是□ 否□
	

	
	11.是否存在从中药材市场或无生产经营资质的单位和个人采购中药材或中药饮片的情况。
	是□ 否□
	

	
	12.是否存在购进使用包装标签信息不完整的中药饮片情况。
	是□ 否□
	

	
	13.单位或采购人员是否存在以次充好，为个人或单位谋取不正当利益的情况。
	是□ 否□
	

	中药饮片验收管理
	1.制定中药饮片验收管理的规章制度和工作规范。
	是□ 否□
	

	
	2.确定专职人员承担中药饮片验收管理工作。
	是□ 否□
	

	
	3.负责中药饮片验收的，在二级以上医院应当是具有中级以上专业技术职称和饮片鉴别经验的人员;在一级医院应当是具有初级以上专业技术职称和饮片鉴别经验的人员。
	是□ 否□
	

	
	4.对采购人员进行中药药事相关法律法规、中药饮片验收相关工作规范和标准、专业技术知识的培训。
	是□ 否□
	

	
	5.按照药品监督管理部门制定的标准和规范对所购的中药饮片进行验收。
	是□ 否□
	

	
	6.购进中药饮片时，验收人员对品名、产地、生产企业、产品批号、生产日期、合格标识、质量检验报告书、数量、验收结果及验收日期逐一登记并签字。
	是□ 否□
	

	
	7.购进国家实行批准文号管理的中药饮片，检查核对批准文号。
	是□ 否□
	

	
	8.对购入的中药饮片质量有疑义需要鉴定的，委托国家认定的药检部门进行鉴定。
	是□ 否□
	

	
	9.发现假冒、劣质中药饮片，及时封存并报告当地药品监督管理部门。
	是□ 否□
	

	
	10.是否存在使用掺杂、回收药渣再销售、以次充好、虫蛀、霉变等假冒、劣质中药饮片的情况。
	是□ 否□
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