团体标准草案编制说明
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	7S中药溯源评价通用要求

	
	英文
	General requirements for evaluation of 7S Chinese materia medica

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用

□修改采用

□非等效采用

■未采用
	标准编号
	国际、国外无此类标准，具有国际先进性。

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	《7S中药材数字产地仓评价通用要求》等四项 团体标准立项公告                             
	计划编号
	/

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2024年6月3日-2024年12月6日

	1.6 标准起草单位
	中国乡村发展协会中药材产业振兴专业委员会、中健安检测认证中心有限公司、成都中医药大学、中国医学科学院药用植物研究所、李时珍中药材交易中心。

	1.7 起草组成员
	邓彬、高继海、张本刚、高微微、张政、刘铖、王琦等。

	2、背景情况

	2.1 目的、意义

（工作开展背景及要求）
	从2010年开始，国家陆续出台了一系列中药材质量可追溯体系的规划和法规： 

(1)2011年12月，《国家药品安全规划（2011—2015年）》，提出建立中药材流通追溯体系的目标。  

(2)2012年10月，商务部办公厅印发《关于开展中药材流通追溯体系建设试点的通知》，标志着国家层面中药材流通追溯工作的正式启动。  

(3)2013年10月，《关于进一步加强中药材管理的通知》，明确提出构建中药材流通追溯体系。  

(4)2015年4月，《中药材保护和发展规划（2015—2020)》，首次明确中药材追溯的主要环节和目标。  

(5)2016年2月，国务院印发了《中医药发展战略规划纲要（2016—2030年）》，提出建立中药材生产流通全过程质量管理和质量追溯体系。

(6)2016年12月，《中华人民共和国中医药法》，明确了鼓励建立中药材流通追溯体系。  

(7)2017年2月，商务部等发布《关于推进重要产品信息化追溯体系建设的指导意见》，将中药材追溯体系建设列为药品追溯体系建设的重点之一。  

(8)2018年7月，国家药品监督管理局发布《中药材生产质量管理规范》（征求意见稿），提出企业应当建立中药材生产质量追溯体系，保证中药材从种子种苗到贮藏发运全过程关键环节可追溯。  

(9)2018年10月，国家药监局发布《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》，是药品追溯体系建设的纲领性文件。  

(10)2019年8月，《药品管理法》发布，明确规定了国家要建立健全药品追溯制度。

(11)2023年发布《中药材生产质量管理规范》，明确了中药材规范化生产和管理的基本要求，其中提及“追溯”的条款有5项。

(12)2024年6月，《深化医药卫生体制改革2024年重点工作任务》指出，支持中药工业龙头企业全产业链布局，加快中药全产业链追溯体系建设。

从国家政策及中药材市场发展的趋势来看，均强调了追溯的重要性。可追溯是中药材GAP基地建设质量管理的核心要求之一,即中药材生产企业建设GAP基地必须建立质量追溯体系，这无疑对中药材生产企业产品质量管理提出了更高要求。

随着国家政策的发布，各地方也随即开发省级追溯平台，主要分为中药材追溯和中药材产业链追溯两类。一类是侧重中药材追溯，如贵州省中药材质量追溯服务平台、云南省重要产品追溯协同中心、四川省中药材追溯服务平台、甘肃省道地中药材监管追溯平台、河北省中药材全产业链大数据服务平台、湖北省中药质量追溯平台等;另一类是全产业链追溯，据了解目前仅有上海中药云平台和浙江省中药全产业链服务平台。

随着各地陆续出台有关中药材追溯管理规定，起草组拟建立《7S中药追溯评价通用要求》，以指导中药材生产企业乃至中药生产和流通企业，建立统一、规范、标准化的追溯体系，健全中药材质量追溯体系，逐步实现中药材质量来源可查、去向可追、责任可究。

	2.2 采用国内外相关标准、文献的程度及水平简要说明
	国外标准、文献研究情况：本标准的起草，未采用国际相关标准，，未查到相关国际标准制修订情况；未查到相关国际文献。

国内标准、文献研究情况：

1）2013年，商务部先后发布了SB/T 11038-2013《中药材流通追溯体系专用术语规范》、SB/T11039-2013《中药材追溯通用标识规范》两项标准，对中药材流通过程中追溯相关术语和标识，进行了要求。

2）2019年，GBT38157-2019 《重要产品追溯—追溯管理平台建设规范》，规定了重要产品追溯管理平台的总体要求、总体架构，以及平台功能、性能、数据接口、部署环境、安全性、运行维护等方面的要求。

3）2023年，江苏省市场监督管理局发布了DB32/T 4557-2023 中药材种植溯源技术规范，规定了植物来源的中药材种植从基地准入、种源鉴定、田间管理、采收、产地初加工直至销售、运输等各关键环节溯源的管理要求和溯源信息要求。

未见其他产地仓建设的国际、国内标准和参考文献。

本标准制定符合我国《标准化法》，整体内容符合GB/T13016—2009《标准体系表编制原则和要求》和GB/T20000.1-2002《标准化工作指南 第1部分：标准化和相关活动的通用词汇（ISO/IEC指南2：1996，MOD）》，编制格式符合GB/T1.1-2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构与编写》规定。

	3  编制过程

	3.1 分工情况
	任务内容
负责单位
编制工作协调和组织
中国乡村发展协会中药材产业振兴专业委员会

成都中医药大学

中健安检测认证中心有限公司
起草
中健安检测认证中心有限公司、成都中医药大学、中国医学科学院药用植物研究所

标准审核
成都中医药大学
2024.5月20日-2024.11月10日，经起草小组征求各方面的意见，由起草组的核心专家对本标准初稿进行修改，形成《7S中药溯源评价通用要求》标准（草案）。

	3.2 起草阶段
	    2024.3月，中健安检测认证中心有限公司、中国医学科学院药用植物研究所、成都中医药大学初步成立标准编制小组，进行文献研究、产区调研和中药材交易市场、中药饮片生产企业等调研和起草工作。参考企业标准和行业资料，共同推进起草准备工作，4月提交标准制修订申请。6月，中国乡村发展协会正式发布标准起草通知，起草小组随即召开项目启动会议和标准起草研讨会议，逐步形成《7S中药溯源评价通用要求》标准（初稿）。

时间

主题

地点

2024.03.15
标准的前期调研、文献研究等准备工作
全国各地
2024.04.25
提交标准起草项目建议书
成都
2024.06.06
中国乡村发展协会下达制修订任务
北京

2024.06.06
召开标准制修订启动会

成都

2024.06.15
起草标准框架
成都
2024.07.25
标准编写
成都

2024.10.28
标准内部初审
成都
2024.11.10
形成标准草案
成都


	3.3 征求意见阶段
	2024年11月22日-2024年12月06日（拟）

	3.4标准审定阶段
	2024年12月08日-2024年12月10日（拟）

	4  主要技术内容的确定
	1 范围

为保证各中药材生产企业乃至中药生产和流通企业，建立统一、规范、标准化的追溯体系，并指导第三方评价机构对各平台实施公正有效的评价，特制订本标准。本标准对7S中药溯源评价的术语与定义、追溯体系建设和追溯信息记录要求进行了统一的规定，使其能在贯穿于中药材生产的7个关键环节对中药材实现全过程可追溯。

2 规范性引用文件

本标准引用了《中华人民共和国药典》等现有相关文献。本标准沿用《药典》2020版，因《药典》即将换版，本标准在新版药典实施后，其最新版本适用于本标准。

3 术语和定义

3.1 

7S

7S的概念由中健安检测认证中心有限公司提出，“7”是指中药材生产全过程7个关键质量环节，“S”是英文System（体系）的首字母缩写，7S是指覆盖中药材生产7个关键质量环节的控制体系。

3.2 

7S区块链溯源 The source block chain

依托区块链技术，运用区块链去中心化、不可篡改、易追溯的特性，将中药材质量溯源信息按7S溯源要求在上链后，分布式账本都会进行更新和验证，从而形成安全、不可篡改的7S溯源记录。利用区块链技术实现对中药材信息的溯源追踪，把数据分布式永久性的存储在数据库中，每一信息都会对用户进行一对一的绑定，一旦被记录进去的数据就是无法再进行篡改。

3.3  

溯源码 Traceability code

溯源平台赋予每个商品的唯一追溯码，能够连接各个关键环节，查询到每个环节的记录信息。        

3.4  

追溯主体 Traceability participant

在中药材生产全过程中从事关键环节相关业务的主体。

4 基本原则

溯源管理系统、溯源平台的建设应符合GB/T 38157、GB/T 38158的要求，网络安全应符合GB/T 22239中的二级规定，系统运行维护符合GB/T 28827的要求，本标准不对本部分内容另做要求。

中药材追溯平台所溯源追踪的数据贯穿中药材生产的7个重要关键环节，且各环节的数据应是相互关联的。溯源信息的采集和录入，由溯源主题完成，数据的录入应及时、真实、准确。溯源信息的保存，应延续至产品有效期后1年。

5  7S溯源系统和平台要求

对溯源系统的功能、数据接口、操作日志、溯源编码、标识，进行统一的规定。

6 溯源信息记录要求

7S溯源信息涵盖了中药材生产过程的基地信息、种源信息、种植/养殖管理信息、加工信息（产地加工、饮片加工）、质量控制信息、包装信息和储运信息等7个关键环节信息记录。具体要求参见标准。

基地信息包括：基地主体信息、基地基础信息、环境评估材料；

种源信息包括：物种基源信息、种子种苗来源信息；

种植过程信息包括：种植基地、播种、施肥、病虫害防控、除草、灌溉、采收、植保专家等信息；

养殖过程信息包括：养殖场、繁育、饲养、防疫、病害防控、采收、动保专家等信息；

产地加工信息包括：加工厂、投料、清洗、干燥、分级、包装、仓储等信息；

饮片加工信息包括：饮片厂、投料、炮制、筛选分级、灭菌、包装、仓储等信息；

质量控制信息包括：质量检测、第三方认证、第三方评价等信息；

包装信息包括：包装材料、包装规格等；

储运信息包括：库房主体、产品在库、贮存养护、出入库、运输等信息。

7 溯源信息上传要求

本章节对第6章中各关键信息的上传要求、数据格式、上传规则等进行了规定。

	5 重大分歧意见的处理经过和依据
	本标准起草过程中，暂未出现重大分歧意见。

	6 其他应予说明的内容
	无

	联系人
	王琦
	联系电话
	18200334887
	电子邮箱
	zxxzyc@aliyun.com

	编写日期：2024年11月11日


