上海中药行业“医疗机构委托中药煎药加工单位” 

资质评估管理办法
为贯彻和落实上海市卫生和计划生育委员会(以下简称市卫计委)、上海市中医药发展办公室（以下简称市中发办）和上海市食品药品监督管理局（以下简称市食药监局）《关于进一步加强医疗机构中药饮片煎药管理的通知》（沪卫计中管(2014)19号）文件的要求，根据《上海中药行业中药煎药质量管理规范（2014版）》（以下简称《规范》）制定本办法。

开展对医疗机构委托中药煎药加工单位（以下简称“加工单位”）的资质评估，是为了进一步加强中药煎药质量管理和监督检查的一种手段，是对“加工单位”实施《规范》情况的检查、评估并决定是否发给评估合格证书的管理过程，通过此项工作，使中药煎药这一便民服务更好地落到实处。
一、组织与实施
1、根据市卫计委、市食药监局、市中发办对医疗机构委托中药煎药加工以及资质评估的有关要求，依照《规范》，制定现场检查实施细则。

2、上海中药行业协会（以下简称协会）承担对“加工单位”资质评估的实施工作；负责组织检查员进行现场检查；负责对“加工单位”中药煎药管理的技术指导；负责对“加工单位”有关人员的岗位培训。
3、在进行现场评估及日常管理中，对违反《规范》的企业，责令限期整改，逾期不改的，则取消“加工单位”资质，情节严重的，上报市卫计委、市食药监局、市中发办，按有关规定处置。
二、评估方式

1、协会建立“加工单位”资质评估检查员专家库，专家库人选由市中发办和协会推荐产生。
2、资质评估现场检查有3人组成，协会派出1名专业工作人员；在“加工单位”资质评估检查员专家库中随机抽取2名检查员，包括医疗机构专家和中药饮片生产、经营企业专家各1人；由行业协会确定专家组组长。如检查员与被评估检查“加工单位”有利害关系，可能影响评估公正性的，应当回避和调整。
三、评估检查员
1、资质评估检查员是在开展“加工单位”资质评估工作中专职或兼职从事现场检查人员。
2、资质评估检查员应该具有大专以上学历或中级以上专业技术职称。
（1）长期从事医疗机构中药饮片质量管理工作，并具有实践经验的人员；

（2）长期从事中药饮片生产经营及中药饮片质量管理或具有中药饮片调配、中药煎药实践管理经验的人员；

3、协会根据《规范》要求，对资质评估检查员进行有关方面内容的培训，建立检查员个人档案和定期进行考评。
4、资质评估检查员在现场检查中应严格遵守“加工单位”资质评估工作的规章制度，公正、廉洁地从事现场检查的各项活动。
5、资质评估检查员如违反有关规定，协会会同中发办应将其撤出检查员专家库，违规情节严重的，不得再次列入“加工单位”资质评估检查员专家库。
四、受理与申请
1、申请“加工单位”资质评估的企业，应具有中药饮片生产、经营范围的药品生产和药品经营企业。

2、具有依法领取的《药品生产许可证》或《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》或《营业执照》。
3、企业经过内部评审，基本符合《规范》及其《上海中药行业中药煎药管理规范资质评估现场检查表》的条件和要求。
4、申请企业应填报“加工单位”资质评估申请表。
5、申请企业将申请表及相关资料报协会进行初审，初审仅限于对申请表及申报资料的审查，并安排现场检查。
五、现场检查

1、协会应按照预先规定的方法，由3人组成现场检查组。检查组依照《规范》和《检查评估细则》实施现场检查，检查结果将作为评定和审核的主要依据。
2、现场检查结束后，检查组应依据检查结果对照《规范》及《检查评估细则》向“加工单位”反馈检查情况，如“加工单位”对反馈意见产生异议，可向检查组作出说明或解释。检查组应对异议内容及说明情况予以记录。
3、通过现场检查的“加工单位”，应针对现场检查中提出的缺陷项目向协会提交整改报告。
六、审批与发证

1、协会根据检查组现场检查结果并结合综合有关情况，将在10个工作日内提出审核意见，作出是否合格或者限期整改的结论。
2、对通过现场检查的“加工单位”，向社会进行公示，由协会颁发“加工单位”合格证书，并报卫计委、市食药监局、中发办等有关部门进行备案。对评估结论为“整改”的企业，发出整改通知书，给予1-3个月的整改期；对评估结论为“不合格”的企业，6个月后重新申请评估。
3、“加工单位”合格证书有效期暂定二年，有效期满3个月前，由“加工单位”提出重新评估申请。协会依照本办法的评估程序，对申请“加工单位”进行检查和复审，合格的换发证书。审查不合格以及证书期满但未重新申请评估的，应收回或撤销原合格证书，并按照本办法规定在协会网站予以公布。
七、其他

1、本办法由上海中药行业协会负责解释。
2、本办法自发布之日起施行。
上海中药行业协会
二〇一四年十二月

