附件2：
中药饮片质量要求
1、供应商供应的中药饮片应按照现行版《中华人民共和国药典》一部（2020年版）及《广东省中药炮制规范》等标准（以最新文件规定为准）要求进行炮制，能满足采购人要求的质量等级。（提供承诺函）
2、供应商须与采购人签订“质量保证协议书”，供应商供应的中药饮片每个品种每一批次均须提供省、市级药检报告或企业自检报告书。符合国家有关注册、检验报告规定； 国家实行批准文号管理的中药饮片须提供注册证书。采购人有权随时对供应商供应的中药饮片的生产过程进行抽查检验，或者派出专人监督（提供承诺函）。
3、供应商供应的所有饮片二氧化硫等硫化物重金属及农药残留含量必须在规定标准范围内。（提供承诺函）
4、毒性中药饮片、按麻醉药品管理的中药饮片、珍稀野生动物类药材等有特殊管理规定的中药饮片应符合国家有关规定。（提供承诺函）
5、特许生产和经营的中药饮片须符合国家相关文件的要求。
[bookmark: _GoBack]6、供应商对所供应的饮片质量负全责。如果药监部门或医院相关部门在抽检中发现饮片质量不符合《中华人民共和国药典》一部（2020 年版）及《广东省中药炮制规范》等标准要求，或者发生质量问题（包括但不限于包装、标签、等级、内在质量等问题）的，供应商必须及时收回并更换合格药品。发现相同配方饮片品种不符合要求达两次， 将约淡供应商，要求供应商作出整改及保证。拒不改正或因质量引起药政监督管理部门处罚或医疗事故、纠纷等方面的一切问题，一切直接及连带责任均由供应商承担，且采购人有权取消其供货资格，同时依法依规向供应商提出索偿。（提供承诺函）
7、供应商所供应的中药饮片生产企业须有严格的内控药品标准（包括原料、各单元工艺环节物料、中药饮片成品检验标准及过程控制指标），明确生产全过程质量控制的措施、关键质控点及相关质量要求，生产过程中涉及的中药材或作为制剂用原料的中间体和作为终产品的成品应符合相关部门规定标准，保证中药饮片的质量。
