
附件2

《关于实施<北京市中药饮片炮制规范>（2023年版）有关事宜的公告（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
为进一步规范我市中药饮片炮制，健全中药饮片标准体系，促进中药饮片质量提升，根据《中华人民共和国药品管理法》《省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》等相关规定，结合我市实际，北京市药品监督管理局组织对《北京市中药饮片炮制规范》（2008年版）进行了修订。修订工作历时4年，新版《北京市中药饮片炮制规范》即将发布实施。为推动新版《北京市中药饮片炮制规范》发布与实施工作的有序开展，特研究起草《关于实施《北京市中药饮片炮制规范》（2023年版）有关事宜的公告（征求意见稿）》（以下简称《公告》），并广泛征求意见。

二、起草依据

依据《中华人民共和国药品管理法》《省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》，参考《中国药典》、《国家中药饮片炮制规范》等实施公告，结合北京地区中药饮片基本情况及监管实际，研究起草本《公告》。
三、主要内容
《公告》主要内容包括《北京市中药饮片炮制规范》适用范围、新旧版炮制规范的执行原则、工作要求等方面。
（一）适用范围
明确《北京市中药饮片炮制规范》（2023年版）适用范围，为我市中药饮片研究、生产、经营、使用、检验和监管等相关单位均应遵守的法定依据。
（二）新旧版炮制规范的执行原则
明确新版《北京市中药饮片炮制规范》与历版北京市中药饮片炮制规范或饮片标准的执行原则。同时，针对历版北京市中药饮片炮制规范或饮片标准收载的，与《中国药典》《国家中药饮片炮制规范》名称相同的品种，进一步明确了执行原则。
（三）工作要求
围绕新版《北京市中药饮片炮制规范》的实施，针对中药饮片生产企业、经营、使用单位、监管部门提出了相关工作要求，合力推动新版《北京市中药饮片炮制规范》的有序实施，促进北京市中药饮片质量控制水平不断提高。

（四）宣贯与指导

明确北京市药品检验研究院负责统一组织和协调新版《北京市中药饮片炮制规范》的宣贯培训和技术指导工作，及时答复执行中反馈的问题。
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