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为规范药材（包括中药民族药材、进口药材）基原鉴定工作，依据《进口药材管理办法》、《中药标准管理专门规定》等相关文件制定本技术要求。
药材基原鉴定，又称原植（动）物来源鉴定，是应用植（动）物分类学等知识，对药材的来源进行鉴定，确定其正确的学名，包括原植（动）物的科名、植（动）物名、拉丁学名等。
本技术要求包括标本、药材及相关材料准备，基原鉴定原则，基原鉴定报告出具要求，及其他相关要求。详细规定如下：
1. 标本、药材样品及相关材料
1.1 标本 为药材对应的原植（动）物标本。
1.1.1原植物标本采集要求：应在对应药材的产区，在生长正常、发育健全的植株上采集。应采集完整的标本，带有花、果或叶等可用来鉴定的部位。雌雄异株的植物，必须同时采集雌株与雄株。木本植物采集时应在植株上采取带叶的花枝或果枝，并采取部分茎干或记录茎干特征。
1.1.2 原动物标本采集要求：应在动物药的产区收集，采集动物具有鉴别特征的整体或部分。对于难以提供整体的动物种类，除采集具有鉴别特征的部分标本时，还应提供可用于DNA分子鉴定的动物器官或组织。
1.1.3 标本制作要求：原植物标本通常采用干制法制成腊叶标本，对柔软多汁或干燥后易变形的植物材料，也可采用浸泡法制作标本。原动物标本通常采用物理或化学手段，对动物整体或部分进行制作处理，制成剥制标本或浸渍标本，也可以根据动物特点和鉴定需要制成骨骼标本或干制标本。
1.1.4 标本标注：应标注标本的中文名、拉丁学名、科名、详细采集地点及生长环境、海拔信息、经纬度信息、采集者、编号和采集时间等。
1.1.5 标本数量要求： 一般至少3份，以备鉴定用。 
1.2 药材
在产区收集与原植（动）物标本同居群的药材，其加工方式应符合相关药材标准规定。应不少于三倍检验量。
1.3 相关材料
1.3.1药材与标本关联证明：通过文字说明、照片或视频等材料，应能够清晰证明标本与药材样品的对应关系。该证明需加盖供样单位公章。
1.3.2背景资料：包括药材标准、药用动植物基原及药材相关的著作、文献资料。
1.3.3照片类材料：应包括原植（动）物照片、生态环境照片、标本照片（带标尺）、药材照片（带标尺）。所报送照片类材料应按以上分类进行命名。其原始照片必须大于500万像素，JPG格式，单张照片不小于2MB，原植（动）物照片、标本照片和药材照片中的内容主体应占整张照片的1/2以上，生态环境照片应显示出被摄对象背景和环境的关系。
1.3.4视频类材料（如有）：可采用视频录制的方式作为关联性证明材料，以药材名+视频内容（如标本的采集、制作）的方式命名。原始视频总时长不超过30分钟，清晰度不低于720p， AVI、MP4等格式。
2. 基原鉴定
应对药材样品结合其对应的原植（动）物标本进行基原鉴定。基原鉴定应以分类学方法为基础，参考药材标准、书籍及文献资料，可借助图像识别技术、DNA分子鉴定技术等作为补充。图像识别技术、DNA分子鉴定技术不能独立作为鉴定证据出具报告。
3. 基原鉴定报告要求
基原鉴定报告应由中国境内具有植（动）物基原鉴定资质的机构出具。相关单位该检测项目应获得CNAS实验室认可，或者获得省部级相关行政主管部门认可。
基原鉴定报告应注明标本名称、送样单位、产地、样本（标本）保存地点及鉴定日期等信息；应明确鉴定依据、技术方法、样本关键形态特征及鉴定结论，必要时提供分类检索表，鉴定人需签字并加盖鉴定机构公章，附标本图片及必要的关键信息。
4. 进口药材基原鉴定另需报送材料及相关要求
4.1 报送内容：进口药材对应的原植（动）物标本（1份由供样单位应妥善保存标本，以备查验、1份提供给基原鉴定单位、1份提供给所在地省级药品检验机构） ，进口药材（不少于3倍检验量），标本与进口药材样品的关联性证明，原植（动）物标本的基原鉴定报告，及相关辅助资料（包括原产区植（动）物分类学资料、使用历史、当地标准等）。
4.2 材料接受单位：相关材料应同时报送所在地省级药品监督管理部门和中国食品药品检定研究院。


药材基原鉴定技术要求起草说明
为加强进口药材监督管理，保障进口药材质量，国家市场监督管理总局发布了修订后的《进口药材管理办法》（国家市场监督管理总局令第9号，以下简称《办法》），自2020年1月1日起实施。《办法》在进口药材管理上，严格落实“四个最严”要求，严格药材执行的标准，加强溯源管理。《办法》规定，“首次进口药材，申请人应当向所在地省级药品监督管理部门报送由中国境内具有动、植物基原鉴定资质的机构出具的载有鉴定依据、鉴定结论、样品图片、鉴定人、鉴定机构及其公章等信息的药材基原鉴定证明原件”。
随着我国药材进口来源、数量增加，检验单位、企业对于基原鉴定证明需求增加，然而对于基原鉴定证明应由什么单位出具、证明中应包括哪些信息缺乏规范，不同单位出具的证明内容格式存在差异，相互间可比性较差。有必要制定相应技术要求，对基原鉴定证明出具单位起到指导作用，促进进口药材基原鉴定技术的标准化、规范化。
为规范进口药材基原鉴定证明格式内容，按照国家药品监督管理局药品注册管理司要求，中检院开展了《进口药材基原鉴定证明技术要求》起草工作。
根据进口药材特点、基原鉴定经验并结合文献资料及调研结果，基原鉴定证明技术要求从标本采集制作要求，标本鉴定要求和基原鉴定证明出具要求三方面进行编写。编写后交由中检院标本馆、江苏院、天津院、广东院、广州所等药检所的技术专家提出意见，并根据意见对技术要求进行完善。
本技术要求指出了完整基原鉴定证明应包括哪些内容，并从标本采集制作、鉴定及证明出具方面分别详述了技术关键。对于条目“3.1 基原鉴定单位资质”中给出的两类单位资质认证方式，“相关单位该检测项目应获得CNAS实验室认可” 系指该基原鉴定单位取得了CNAS基原检定相关认可，其资质证明可在中国合格评定国家认可委员会网站（https://www.cnas.org.cn/）查询；“获得省部级行业行政主管部门认可”指获得地方药监局、公安部、民政部等省部级行业行政主管部门认可，资质证明由具体认证单位出具。
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