附件2

政策解读

1、 《通告》制定的背景和意义
2026年新修订《药品管理法实施条例》第三十九条首次以行政法规形式明确，按照省级中药饮片炮制规范炮制的中药饮片可跨省级行政区域销售、使用，并对炮制方法、用药特点存在地区性差异且易导致临床用药混淆的品种，规定备案和标签提示要求。为落实上位法规定、细化具体实施要求，国家药监局起草了《通告》。
在此背景下，《通告》的出台，既是落实上位法的配套举措，也对中药饮片流通和监管具有多重意义。一是有利于推进中药饮片全国统一大市场建设，畅通中药饮片跨省流通，促进公平竞争和优质优价。二是兼顾地方炮制特色与临床用药安全。对普通品种放开流通，对易混淆品种实行备案管理和标签提示，既有利于传承地方炮制技艺，又能满足临床多样化需求。三是构建全链条监管体系。明确生产、经营、使用及监管各方责任，建立备案、标签核验、取消备案、召回和法律责任等机制，保障易混淆品种跨省流通中药饮片质量安全。《通告》以“放开流通、差异备案、标签提示”为核心，既畅通跨省流通，又守住安全底线，对中药饮片产业和中医药服务高质量发展具有积极意义。
二、《通告》规定的备案范围
本《通告》要求备案的范围为按照省级中药饮片炮制规范生产且与使用地省级中药饮片炮制规范存在临床易混淆情形的中药饮片，不涉及国家药品标准（如《中国药典》《全国中药炮制规范》）收载的中药饮片。
国家药品标准为全国统一执行的标准，其收载的品种可在全国范围内生产、流通和使用。
三、无实际使用行为的购进地区，是否需要备案
临床易混淆省级标准中药饮片跨省销售、使用时，对于购进地区未发生使用行为的，不需要备案。例如，甲省的按照省级药监局制定的炮制规范炮制的中药饮片（以下简称省级标准中药饮片）销售给乙省，但在乙省并未发生实际使用行为，仅经营环节在乙省，从乙省销售到丙省使用，甲省和丙省的省级标准中药饮片存在临床易混淆的情况，需要甲省的中药饮片生产企业在丙省进行备案，在乙省无需备案。
四、使用地无相应品种炮制规范的，是否需要备案
对于使用地无相应省级中药饮片炮制规定的品种，省级标准中药饮片销售到使用地时，不会产生临床易混淆的情况，故不需要进行备案。
五、同一品种销售到不同省份使用的，是否都需要备案
对于同一品种销售到不同省份使用时，根据执行标准与使用地炮制规范对比，存在临床易混淆的情况需要备案，不存在临床易混淆的情况无需备案。例如，若甲省的省级中药饮片分别销售到乙省和丙省使用，其中甲省的省级炮制规范和丙省的省级炮制规范存在临床易混淆，该情况需要在丙省药监局备案；甲省的省级炮制规范和乙省的省级炮制规范不存在临床易混淆，该品种无需在乙省药监局备案。
六、省级药监局是否需要制定相应管理细则
临床易混淆省级中药饮片备案工作由购进、使用地省级药监局负责，《通告》中明确使用地省级药监局应当结合本地实际制定相应的临床易混淆省级标准中药饮片销售、使用管理细则，明确监管要求，确保备案工作规范有序进行。同时，需要及时更新中药饮片炮制规范，保障公众用药安全有效。
七、备案信息化系统的建设和使用
临床易混淆省级标准中药饮片的备案需要相关的信息化平台做支撑，国家药监局将在药品业务应用系统（审批备案类）增加临床易混淆省级标准中药饮片备案功能，各中药饮片生产企业在《通告》施行后按相应流程提交资料，由使用地省级药监局公开备案信息。
八、备案情形为何未涉及同物异名的情况
《中华人民共和国药品管理法实施条例》第三十九条明确炮制方法、用药特点存在地区性差异且易导致临床用药混淆的中药饮片跨省级行政区域销售的，需要备案。同物异名的品种，由于名称不一致，在临床使用时不存在混淆的情况，故备案情形中不涉及同物异名的情况。
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