附件1

广西壮族自治区中药配方颗粒研究

试点工作实施方案

根据《中华人民共和国中医药法》及《自治区党委办公厅 自治区人民政府关于印发〈广西深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新实施方案〉的通知》（厅字〔2018〕31号）的精神，为鼓励中药饮片创新，提升中药配方颗粒研究水平，进一步推动我区中医药产业健康快速发展，经研究确定开展我区中药配方颗粒研究试点工作。现提出试点实施方案如下。
1、 试点研究内容及要求

本试点工作旨在推进我区中药配方颗粒产业发展，鼓励相关单位开展中药配方颗粒的生产工艺、质量标准、临床应用研究及中药配方颗粒与中药饮片的安全性、有效性比较研究，促进中医药经济结构调整，推动中药技术进步和产业升级，为广西优质中医药产品供应提供保障。项目所需资金由申报企业自筹。

2、 基本条件

（1） 我区具有中药材鉴定、中药饮片炮制、提取、浓缩、干燥、制粒及质量检验等完整生产和检验能力的药品生产企业或集团公司；区外已开展生产试点的中药生产企业，坚持较高标准在我区设立中药生产企业或分公司。
（二）具有完善的药品生产管理体系、质量保证体系、风险管理能力及药品监测与评价体系。具有药品生命周期全过程追溯能力，并能固定中药材的基原和产地。

（三）至少完成200种以上中药配方颗粒的质量标准研究工作。
（四）申报企业应具备相应的研发条件和经费投入能力，能为项目研究提供保障。
（五）项目研究牵头人应具备高级专业技术职务资格，身体 健康、有较强的研究和组织协调能力，有较好的前期研究工作基 础。

（六）区内集团企业具有控股子公司满足申报条件要求的，可以集团进行申报。

3、 工作程序

    （一）企业申报。遵循自愿原则，由企业自行申报。申请企业须认真填写《广西壮族自治区中药配方颗粒试点研究申请书》（附件2），同时并提交佐证材料（附件3）。项目经申请单位所在市工业和信息化局审核同意后，由市工业和信息化局统一报送自治区工业和信息化厅。

（二）网上公示。自治区工业和信息化厅在每次截止申报日后的十五个工作日内审核，并将研究试点企业名单在门户网站公示，公示期为７个工作日。公示无异议后，在自治区工业和信息化厅门户网站公布研究试点企业名单，允许其开展研究试点工作。

（三）生产许可。项目实施单位在研究试点企业名单公布后，到自治区药监局申办《药品生产许可证》或者核增《药品生产许可证》生产范围，范围包括中药饮片及颗粒剂。

（四）备案管理。项目单位拟生产的每个品种标准均需送自治区药监局指定的药品标准复核检验机构进行质量标准复核，《广西中药配方颗粒质量标准研究试点技术要求》另行公布。将拟生产的中药配方颗粒生产工艺规程、质量标准及质量保障体系、质量标准复核意见、生产管理体系等相关资料报送自治区药监局。符合要求的，由自治区药监局予以备案。

（五）临床研究。根据《中药配方颗粒管理暂行规定》（国药监注〔2001〕325号）、《自治区药监局关于中药配方颗粒试点临床使用管理的通知》（桂药监〔2019〕33号）的有关要求，医疗机构遵循试用自愿原则，选择研究试点企业试制的中药配方颗粒，由研究试点企业直接配送或委托配送，确保中药配方颗粒不流失到合法渠道外。

4、 其他事项

（一）申请企业需于每年5月30日(第一批)、11月30日（第二批）前做好申报工作，提交纸质《中药配方颗粒试点研究申请书》（附件2）一式3份、装订成册的佐证材料一式3份和申请书电子版。

（二）项目单位要切实履行主体责任，对产品质量负总责，并自主承担与本项研究相关的各种风险；申报材料同时提交自愿参与试点研究、自愿承担政策风险、保证产品质量、生产真实性等方面的承诺书。
（三）在中药配方颗粒研究试点实施过程中，国家有关部门出台关于中药配方颗粒新规定的，按照新规定执行。

（四）在试点期间，各研究单位应围绕中药配方颗粒在质量控制、安全性和有效性等方面的研究，认真实施、管理，每年年底前将研究进展情况及取得的成果书面报自治区工业和信息化厅。



