附件2
《中药饮片包装标签管理规定（征求意见稿）》起草说明

中药饮片的包装标签与中药饮片质量安全密切相关，是保障饮片生产、流通和使用安全性的要件之一。为进一步规范中药饮片的包装标签管理，按照《药品管理法》《药品管理法实施条例》《药品说明书和标签管理规定》的规定，制定《中药饮片包装标签管理规定》（以下简称《规定》）。有关说明如下：
1、 工作背景

《药品管理法》和《药品管理法实施条例》对药品包装标签均有明确规定。为规范药品说明书和标签管理，2006年原国家食品药品监管局制定实施了《药品说明书和标签管理规定》（原国家食品药品监督管理局令24号）。由于中药饮片的特殊性，在该规定中明确中药饮片的包装标签管理规定另行制定。

当前，市场上流通的中药饮片存在各种形式的包装标签，部分品种仅凭包装标签难以区分产品的管理属性（药材和饮片、食品和药品等），导致基层监管执法存在困难。随着中药饮片已纳入国家基本药物目录、国家医保药品目录，监管机构对中药饮片包装标签的管理也愈加重视。部分省份已开始探索中药饮片包装标签的管理，如河北省制定了《关于加强中药饮片包装管理的要求》，云南省制定了《中药饮片管理暂行办法》等，为进一步规范中药饮片包装标签的管理提供了实践参考。

二、起草过程

基于中药饮片的监管实际和当前中药饮片产业发展的现状，为加强对中药饮片的规范管理，2019年，国家药监局药品注册司委托清华大学药品监管科学研究院和中药研究院开展“中药饮片包装标签管理的研究”课题研究。国家局在组织广泛调研和论证基础上，响应业界呼吁，参考总结部分省级药监局实践经验，积极听取省级药监局、中药饮片企业、行业协会和专家的意见和建议，结合中药饮片特殊要求和生产销售实际，本着“管严、管实、易于执行，不增加企业负担”的原则，起草了适用于中药饮片的《规定》。

三、主要内容

全文分为18条，主要包括适用范围、总体要求、责任主体、包装要求、标签印制要求、标签内容要求、发运过程中的包装标签管理、标签额外项目、特殊中药饮片标识、处罚等内容。

四、关于重点问题的说明

（一）关于《规定》适用对象

《规定》明确指出“在中华人民共和国境内生产、经营的中药饮片，其包装标签应符合本规定要求”，根据《中国药典》的相关定义，饮片系指药材经过炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的药品。

（2） 关于鼓励管理创新

鼓励创新是制度编写的一项基本原则。一是在包装上采取明示为中药饮片的方式，以区分中药饮片与食品以及中药材；二是明确鼓励中药饮片的包装标签管理采用新的科技手段，如二维码等，提升中药饮片的溯源管理水平，便于关键质量属性信息的查询；三是通过引用其他部门管理要求，鼓励在包装标签上添加药品信息化追溯体系中的追溯码、医保信息业务编码等，形成多部门监管合力。

（三）关于标签内容的设置

1.标签内容要求。根据现行《药品管理法》《药品管理法实施条例》规定，中药饮片标签印制的内容应当包括品名、规格、产地、生产企业、产品批号、生产日期，实施批准文号管理的中药饮片还必须注明药品批准文号。考虑到监管需求，以及保证饮片安全使用等因素，结合前期对市场上销售饮片的调研，《规定》对中药饮片标签内容增加了产品属性、装量、保质期、执行标准共4项内容。

2.关于保质期。确定中药饮片的保质期能够反映中药饮片内在质量的稳定和使用安全期限。根据《药品管理法》规定，药品标签上必须注明有效期，考虑到中药饮片的特殊情况（鲜药、陈药、矿物药等），根据现行生产企业的普遍做法，在中药饮片的包装标签中规定，一般应当标注保质期。

3.关于产地。在征求意见过程中，部分企业提出建议标签中不标注产地信息，考虑到《药品管理法实施条例》有具体规定，且符合当前中药饮片追溯体系建设有关要求，在《规定》中仍然保留。

（四）关于标签使用的文字

《规定》对中药饮片标签使用的文字作出了明确要求，即所用文字应当使用国家语言文字工作委员会公布的规范化汉字，增加其他文字对照的，内容应当以汉字表述为准，字号不得大于相应的汉字。

（5） 关于配套技术文件

为便于中药饮片企业按照规定对包装标签进行规范，同步组织起草《中药饮片包装标签内容撰写指导原则（试行）》和《中药饮片保质期研究制定技术指导原则（试行）》等配套技术文件，加强对企业的指导，规范包装标签内容的撰写，帮助企业科学合理研究制定中药饮片的保质期。

（6） 关于罚则

根据《药品说明书和标签规定》（局令第24号）“药品说明书和标签不符合本规定的，按照《中华人民共和国药品管理法》的相关规定进行处罚”的内容，《规定》第十六条比照该条款，表述为“中药饮片包装、标签不符合本规定的，生产企业必须依法承担责任，药品监督管理部门按照《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》，以及《药品说明书和标签管理规定》等有关规定进行处罚。”。 



