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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由浙江省健康服务业促进会提出并归口。

本文件起草单位：浙江省立同德医院、浙江省中医药发展研究中心、浙江省健康服务业促进会、浙

江省中医药研究院、杭州市中医院、诸暨市人民医院、浙江英特医药药材有限公司、湖州市中心医院、

浙江中医药大学附属第二医院、诸暨市中医医院、新昌县中医院、浙江中医药大学附属第三医院、磐安

县中医院、杭州市红十字会、浙江省质量科学研究、杭州唐古信息科技有限公司、华东医药股份有限公

司，浙江中医药大学中药饮片有限公司，浙江广胜药业有限公司。

本文件主要起草人：屠越兴、曾晓飞、姜晓丽、浦锦宝、朱伟东、徐林根、李功华、余平、吴敏、

梁卫青、姚冲、杜初晴、羊波、李静慧、吴国清、宣志红、葛淑瑜、高晓洁、吴瑾瑾、刘丽琴、陈群、

宓文佳、吕焰、吴涛。

本文件为首次发布。
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引 言

医疗机构中药饮片验收是确保饮片质量、安全性和有效性的重要环节，是中药饮片进入医疗机构前

的最后一道质量控制关口。其中，可追溯中药饮片实现了中药材从种植、采收到饮片生产流通的全过程

溯源，从而有效提升中药的整体质量和安全水平，也必将成为医疗机构采购饮片的重要来源之一。医疗

机构可追溯中药饮片验收对促进中药饮片追溯体系建设、保证饮片质量具有重要意义。

本文件基于现行法规和质量标准，结合实践经验，明确了医疗机构可追溯中药饮片的验收流程和追

溯信息要求，为各类医疗机构开展可追溯中药饮片验收工作提供指导。
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医疗机构可追溯中药饮片验收规范

1 范围

本文件规定了医疗机构可追溯中药饮片验收的基本要求、验收要求、验收结果与处理、验收记录、

信息保密等内容。

本文件适用于医疗机构中可追溯中药饮片的验收管理工作。

本文件不适用于动物类、矿物类、中药配方颗粒类、临方炮制类、国外进口类、濒危动植物类、野

生动植物类、批准文号管理类中药饮片的验收工作。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

中华人民共和国药典（国家药典委员会）

国家中药饮片炮制规范（国家药典委员会）

医院中药饮片管理规范（国中医药发〔2007〕18号）

中药饮片标签管理规定（国家药品监督管理局2023年第90号）

小包装中药饮片规格和色标（国中医药办医政发〔2011〕18号）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

可追溯中药饮片 traceable Chinese herbal pieces

通过信息化技术手段，对中药材生产，中药饮片生产、流通及使用等全生命周期可全程追踪、溯源

和记录的中药饮片。

3.2

小包装中药饮片 small package Chinese herbal pieces

按设定的剂量包装，能直接“数包”配方的中药饮片

3.3

追溯信息 traceability information

能够实现追溯系统中各参与方之间有效链接的必需信息。
注：这些信息是中药材生产、中药饮片生产及流通等信息。

[来源：GB/T 38155—2019，3.1，有修改]

4 基本要求

环境要求

4.1.1 场所要求

应在药库设置独立的验收区域，包括待验区、合格品区、不合格品区、退货区。
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4.1.2 色标管理

应使用色标进行区域划分和标识。

设施设备

4.2.1应配备以下物理工具和信息化设备：

a) 物理工具：包括工作台、游标卡尺、放大镜、称重设备、标准色卡等；

b) 信息化设备：包括手持终端、无线网络设施等。

4.2.2应具备可获取、保存和统计分析饮片追溯数据的信息化系统。

验收人员

4.3.1 资质要求

验收人员应具有中药学专业背景。二级及以上医疗机构应具有中级及以上专业技术职称和饮片鉴别

经验的人员担任，其余医疗机构应具有初级及以上专业技术职称和饮片鉴别经验的人员担任。

4.3.2 健康要求

验收人员应每年进行健康检查，患有传染病或其他可能污染饮片的疾病，不得从事验收工作。

5 验收要求

验收流程

医疗机构可追溯中药饮片验收流程见图1。

图1 医疗机构可追溯饮片验收流程图
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验收内容

5.2.1 单据验收

核对随货单据、发票和采购计划单，应与实物相符。

5.2.2 数量验收

根据采购计划单和随货单，进行计数和称量。

5.2.3 包装验收

应检查以下内容：

a) 包装完整性：包括规格、数量（重量）等；

b) 标签符合性：附有中药饮片追溯码标签，符合《中药饮片标签管理规定》；

c) 小包装中药饮片应符合以下内容：

1) 选用适宜的包装材料，密封良好，符合尺寸和设计要求；

2) 包装色标与规格应符合《小包装中药饮片规格和色标》的要求；

3) 装量差异：应采用感量为 0.1g 的电子称，随机抽取 10 包，分别称定每包饮片的净重，

计算装量差异。装量差异超过±5%的不得多于 2 包，且不得超出装量差异限度的 1倍。
注：装量差异计算公示为：装量差异=(实际净含量-标示净含量)/标示净含量 x100%。

5.2.4 追溯信息验收

检查内容包括但不限于：

a) 中药饮片基本信息(表 A.1),应与包装标签相符；

b) 中药材生产信息(表 A.2)，包括中药材生产企业信息、生产基地信息、种子种苗来源信息、中

药材质量安全信息等，应符合中药材生产要求；

c) 中药饮片生产信息(表 A.3)，包括饮片生产企业信息、原料药材信息、生产信息、质量检验信

息等，应符合中药饮片生产要求；

d) 中药饮片流通信息(表 A.4)，包括流通企业信息、饮片采购、验收和销售信息等，应符合中药

饮片流通要求。

5.2.5 质量验收

饮片质量应符合中华人民共和国药典、国家中药饮片炮制规范或药品监督管理部门制定的其他标准。

6 验收结果与处理

饮片符合 5.2 的验收要求，则办理入库。

单据验收不符要求，待补充单据后，重新验收。

数量验收不符要求，待调整数量后，重新验收。

包装验收、追溯信息验收、质量验收不符要求，则拒收。

7 验收记录

填写或录入可追溯饮片验收记录信息（见附录 B），明确验收结论，验收人员签名。

饮片追溯信息应以电子化形式保存，存储系统应具备查询和检索功能。

验收记录信息应保存 3 年以上，且不少于饮片保质期满后一年。
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8 信息保密

验收信息应严格保密。未经披露方同意，不得向任何第三方披露、泄露、使用，或允许第三方使用

追溯信息。
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附 录 A

（资料性）

医疗机构可追溯饮片追溯信息集

A.1 医疗机构按照饮片追溯验收的要点，从产地环境、基原，采收加工、饮片炮制、仓储运输等影响

中药饮片质量的环节出发，建立中药饮片基本信息、中药材生产、中药饮片生产、中药饮片流通等追溯

信息集。

A.2 中药饮片基本信息数据见表 A.1。

表 A.1 中药饮片基本信息数据

序号 信息字段 描述

A.1.1 产品属性 中药饮片

A.1.2 品名 中国药典（国家炮制规范）/地方标准通用名称

A.1.3 规格 参照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》对于规格的描述

A.1.4 中药材产地 中药材产地名称，具体到县级行政区划

A.1.5 产品批号 中药饮片生产企业发货时的饮片生产批号

A.1.6 生产日期 中药饮片生产日期

A.1.7
中药饮片生产企

业
中药饮片生产企业名称及企业统一信用代码

A.1.8 装量 参照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》对于装量的描述

A.1.9 保质期 参照《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》对于保质期的描述

A.1.10 执行标准 执行的检验标准名称

A.1.11
中药饮片流通企

业
中药饮片流通企业名称及企业统一信用代码

A.1.12 追溯码 中药饮片全链条流通码

A.3 中药材生产信息数据见表 A.2。

表 A.2 中药材生产信息数据

序号 信息字段 描述

A.2.1 中药材生产企业 中药材生产企业名称及企业统一信用代码

A.2.2 种植基地名称 企业种植基地名称

A.2.3 基地认证 GAP 基地、“三无一全”品牌基地等情况

A.2.4 基地种植面积 基地种植区域总面积；单位：亩

A.2.5 基地地址 基地地址的文字说明，具体到省、市、县、乡（镇）

A.2.6 中药材名称 中国药典（国家炮制规范）/地方标准通用名称

A.2.7 基原名称
中文名称和拉丁学名，应符合中国药典（国家炮制规范）或地方标准要

求

A.2.8 物种鉴定证书 出具鉴定证书

A.2.9 种源来源 购买、自留、自繁、赠送、其他（文字说明）

A.2.10 种植批号 基地针对该种植批次管理的唯一生产编号
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表 A.2 中药材生产信息数据（续）

序号 信息字段 描述

A.2.11 种植方式 一般种植方式、生态种植方式、其他（文字说明）

A.2.12 种植开始时间 具体到年、月、日

A.2.13 种植面积 单位：亩

A.2.14 除草剂使用 使用除草剂情况

A.2.15 施肥 施肥方式及肥料名称及用量及使用时间

A.2.16 病虫害防治 防治方式，如用农药请说明使用农药名称、用量及使用时间

A.2.17 采收批号 企业内部采收批号，也可以根据采收开始时间编码

A.2.18 采收操作 采收方式（人工、机械）、采收部位等信息

A.2.19 采收量 鲜品量，单位：kg 等

A.2.20 生长年限 指播种或种植起至本次采收的年份

A.2.21 采收开始时间 具体到年、月、日

A.2.22 采收完成时间 具体到年、月、日

A.2.23 加工批号 企业内部加工批号

A.2.24 加工完成量 成品量，单位：kg 等

A.2.25 加工开始时间 具体到年、月、日

A.2.26 加工完成时间 具体到年、月、日

A.2.27 加工方式 文字描述加工方法、使用设备等信息

A.2.28 质检报告 中药材质检出具的报告

A.2.29 储存模式 本企业储存/委托储存

A.2.30 仓储条件 中药材的仓储条件

A.2.31 追溯码 中药材追溯码

A.2.32 召回管理 如有召回，请详细说明召回原因、召回等级、召回客户名称等

A.4 中药饮片生产信息数据见表 A.3。

表 A.3 中药饮片生产信息数据

序号 信息字段 描述

A.3.1 中药材名称 中国药典（国家炮制规范）/地方标准通用名称

A.3.2 中药材采购量 采购到货后的中药材量，单位 kg 等

A.3.3 中药材质检报告 原料中药材质检出具的报告

A.3.4 中药材追溯码 中药材追溯码

A.3.5 原料入库时间 原料中药材检测合格后入库的时间

A.3.6 原料入库批号 入库后企业管理赋予该批原料中药材的新批号
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表 A.3 中药饮片生产信息数据（续）

序号 信息字段 描述

A.3.7 炮制中药饮片名称 中国药典（国家炮制规范）/地方标准通用名称

A.3.8 生产开始时间 生产某一批次中药饮片开始时间

A.3.9 生产完成时间 生产某一批次中药饮片完成时间

A.3.10 炮制方法 对饮片加工工艺过程描述

A.3.11 药材投料量 饮片原料药材投料量。单位：kg等

A.3.12 生产量 饮片生产完成量，单位：kg等

A.3.13 产品批号 生产中药饮片的产品批号

A.3.14 炮制辅料 生产时投入的辅料名称

A.3.15 辅料生产商 投入辅料的生产商名称

A.3.16 包装规格 最小包装产品规格，单位：kg、g

A.3.17 包装开始时间 中药饮片成品包装的开始时间

A.3.18 包装完成时间 中药饮片成品包装的完成时间

A.3.19 饮片等级
选货、统货，一等、二等……（参考《浙江省中药饮片医院验收质

控手册》）

A.3.20 中药饮片质检报告 中药饮片成品质检出具的报告

A.3.21 成品入库时间 中药饮片检测合格后入库的时间

A.3.22 成品出库时间 具体到年、月、日

A.3.23 成品出库数量 单位：kg

A.3.24 仓储条件 中药饮片成品的仓储条件

A.3.25 追溯码 中药饮片追溯码

A.3.26 召回管理 如有召回，请详细说明召回原因、召回等级、召回客户名称等

A.5 中药饮片流通信息数据见表 A.4。

表 A.4 中药饮片流通信息数据

序号 信息字段 描述

A.4.1 中药饮片流通企业 中药饮片流通企业的名称及企业统一信用代码

A.4.2 采购时间 中药饮片采购的时间

A.4.3 验收标准 执行的验收标准名称

A.4.4 验收结果 按照实际情况填写
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表 A.4 中药饮片流通信息数据（续）

序号 信息字段 描述

A.4.5 验收完成时间 具体到年、月、日

A.4.6 饮片等级
选货、统货，一等、二等……（参考《浙江省中药饮片医院验收质

控手册》）

A.4.7 追溯码 中药饮片全链条流通码

A.4.8 入库时间 具体到年、月、日

A.4.9 仓储条件 中药饮片流通环节中的仓储条件

A.4.10 销售日期 销售日期

A.4.11 销售数量 单位：kg

A.4.12 销售单位 这里的销售对象是医疗机构

A.4.13 召回管理 如有召回，请详细说明召回原因、召回等级、召回客户名称等
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附 录 B

（资料性）

可追溯中药饮片验收记录表

可追溯中药饮片验收记录表见表B.1。

表 B.1 可追溯中药饮片验收记录表

可追溯中药饮片验收记录表

采购日期： 供货企业：

序号 饮片名称 规格 数量 生产企业/产地 批 号
质量状况 包装质量 质检报告 追溯信息

验收结论 备 注
（合格/不合格） （有/无） （是否完整）

验收人： 验收日期：
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