
关于《关于外省中药配方颗粒质量标准转化为本市试行标准工作程序的通告》的

起草说明

　　一、起草背景
2021年2月1日，国家药监局、国家中医药局、国家卫生健康委、国家医保局联合发布了《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》，中药配方颗粒正式结束试点，生产销售确定为备案管理；其产品应当符合符合国家药品标准，国家药品标准没有规定的，应当符合省级药品监督管理部门制定的标准。近年来，国家及重庆市相继出台了一系列支持中医药传承创新发展的政策措施，为进一步推动我市中药配方颗粒（以下简称配方颗粒）质量标准的制定，保障配方颗粒的临床使用需求，引导我市相关产业有序、健康发展，市药监局依据相关法律法规、规范性文件规定，结合我市实际，起草了《关于外省中药配方颗粒质量标准转化为本市试行标准工作程序的通告》（以下简称《标准转化通告》）
二、主要依据
1.《中华人民共和国药品管理法》；

2.《药品标准管理办法》；

3.《中药标准管理专门规定》；

4.《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》；

5.《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》。
三、起草过程

依据中药配方颗粒现行法律法规规定、国家及重庆市出台的支持中医药传承创新政策，参考外省中药标准制定的程序，结合调研了解的实际情况，药品注册处会同市药审中心等有关部门起草有关文件初稿，分别在局系统、部分中药配方颗粒生产企业间多次征求了意见建议，反复研究讨论后，最终形成了《标准转化通告》的征求意见稿。
四、主要内容

《标准转化通告》包括正文和附件：正文有3个部分，分别是适用范围、工作程序、注意事项；明确了外省标准转化的具体流程及范围。以附件的形式，明确了外省标准转化的申报资料要求；通过3张附表，对申报资料进行了具体说明。
1.正文，分为3部分。一是明确了适用范围，即尚无配方颗粒国家标准或重庆市标准，但省外已发布省级配方颗粒标准的品种，可以申请转化；并对配方颗粒对应的饮片提出了要求，其对应饮片应当具有国家标准或省级标准。二是明确了工作流程，具体工作程序分为申请、审查、公示、审议、发布共5步。其中，明确了：（1）外省标准转化品种的申请单位应为重庆市中药配方颗粒生产企业；（2）申请品种在必要时可组织专家进行审查、送重庆市食品药品检验院复核等。三是明确了注意事项，即（1）在制定及试行期间，配方颗粒国家药品标准颁布实施，则相应品种的试行标准制定自动终止，已发布的即行废止。（2）试行标准有效期2年，试行期间可按《重庆市中药配方颗粒质量标准制定工作程序（试行）》申请标准转正。

2.附件。明确了申报需提交的6项资料，分别是申请表、标准对比表、省外已发布标准正文、拟发布的标准正文、生产3批样品自检报告及真实性承诺书。其中标准对比表明确要求：拟转化品种已有5个及以上省份发布标准的，需提供5个省份标准对比情况；少于5个省份发布标准的，提供所有发布省份的标准对比。并通过3张表格的形式，对申请表、标准对比表、真实性承诺书的格式、内容进行了明确。
