

附件

广西少数民族及地方习用药材标准审定发布工作程序（试行）（征求意见稿）

为落实《自治区中医药民族医药发展领导小组办公室关于印发2020年自治区中医药民族医药发展工作要点的通知》(桂中医药组办〔2020〕1号)的要求，规范广西民族及地方习用药材标准申报、起草和审评发布工作，优化工作程序，强化服务指导，保证尊重少数民族传统用药，科学合理、公正、公开，现特制定广西民族及地方习用药材标准审定发布程序如下。

一、工作原则

基于对药品全过程质量控制和风险管控的科学理念，坚持以临床为导向，针对基原、产地、种植养殖过程、采收和产地加工、包装贮藏及质量标准制定等中药及民族药材生产过程中的关键环节和关键质控点，制定民族及地方习用药材标准。目的是加强民族及地方习用药材源头质量控制，建立民族及地方习用药材生产全过程质量控制及可追溯管理体系，规范民族及地方习用药材生产，确保民族及地方习用药材安全和质量稳定，以满足制剂安全、有效和质量可控的需要。

二、品种的遴选与排除条件　　

（一）入选标准。　　

具有本区少数民族医及民间习用历史的品种。　　

2.本区已有药品生产企业生产的成药和经批准的医疗机构制剂但没有建立药材标准的品种。　　

3.具有开发前景、本区资源较丰富且未有药材标准的品种。

　4.已被《广西中药材标准》、《广西壮药材标准》及《广西瑶药材标准》收载但药用部位不同的品种。

5.已被《广西中药材标准》、《广西壮药材标准》及《广西瑶药材标准》収载，需要提高标准的修订品种。

6.其他需要収载的品种。　 

上述品种应符合资源可及的要求。资源不可及或民间用法较偏但属于本区特有的品种，也可收载。　　

（二）排除标准。　　

1.《关于加强地方药材标准管理有关事宜的通知》(食药监办药化管〔2015〕9号)规定的禁止收载入地方药材标准的情形。

2.中药材国家标准(中国药典、部颁或局颁标准、进口药材标准)收录的品种。　　

3.民间习用但用法较偏的品种。　　

4.资源不可及、标本采集极其困难的品种。(本区特有品种除外)。　　

5.已被公认为主产广西的道地药材品种，如有同等入药、功效一致但质量较次的习用品。　　

6.药用历史虽较长，但经本草考证及有关研究，确认属使用不当的习用品。

三、标准的立项及拟定
标准由申请人(或标准拟定单位)根据生产、科研需要进行品种立项拟定，也可由自治区药监局(以下简称“区局”)组织立项拟定。标准制（修）定应符合《广西民族及地方习用药材标准技术要求》(见附件)的要求。

（一）申请人标准制（修）立项。

申请人应向区局提出书面立项申请，立项申请应当包括:标准制(修)订的必要性(包括临床价值和资源评估、立项的背景和理由等)、区内外临床用药情况说明、负责或参与的具体单位及项目负责人介绍等，立项申请应同时提交2份资深医生推荐书。
资深医生条件：15年以上临床经验；中医师应具有副高以上技术职称。

区局对立项申请予以初审，并组织相关领域专家对立项申请进行论证和评审，出具审核意见，区局根据专家意见作出是否同意立项的批复。

（二）区局组织立项。

区局在制定民族及地方习用药材标准制(修)订计划前，向社会公开征求立项建议。公民、法人或者有关组织认为需要制(修)订民族及地方习用药材标准的，均可向区局提出立项建议，计划确定后再正式公布。按照相关法律、法规确定承接主体，采取委托等形式，择优选择具备相应技术能力的单位，包括药品生产、流通、使用单位，研究机构、教育机构、学术团体、行业协会等，承担地方标准起草工作。

民族及地方习用药材标准制(修)订计划在执行过程中可以根据实际需要进行调整。根据药品安全监管中发现的重大问题，可以紧急增补标准制(修)订项目。

承担地方标准起草工作的单位(以下简称标准起草单位)应当与区药局签订《广西民族及地方习用药材标准制(修)订项目委托协议书》，确定项目负责人和项目组成员。
（三）民族及地方习用药材标准制（修）订项目负责人和项目组成员应包含相关领域的专业技术人员。

项目负责人应当符合以下条件:

1.政治合格，学术端正，为人正派，无不良学术问题;

2.在中药及民族药相关领域具有较高的造诣和业务水平;

3.具有副高级以上(含副高级)或相当专业技术职称，具有起草药品标准的工作经验者优先。

四、标准的申报及发布
　　(一)标准的申报、形式审查和研制现场检查。
　　1.申请人(标准拟定单位)应向区局提出书面申请并报送申报资料2套。
　　2.区局对资料进行形式审查，符合规定的，向自治区食品药品检验所(以下简称“区所”)下发标准复核通知，同时移交申报资料1套。

3.必要时委托自治区食品药品审评查验中心组织对研究过程真实性进行现场核查，完成现场检查报告。　　

4.申请人须按要求向区所报送药材或饮片标本、对照品和3批样品。
　　(二)标准的复核。
　　区所对标准进行复核，并将复核意见反馈区局。
　　(三)标准的审核。　　

区局委托自治区食品药品审评查验中心组织标准拟定单位、复核单位和标准审定专家召开审核会，对标准进行审核，出具审核意见。　　

(四)标准的完善。　　

未通过审查的民族及地方习用药材标准，应当向申请人出具书面意见，说明未予通过的理由并提出修改意见，申请人结合区所复核意见和标准审核会意见在规定的时间内对标准进行完善，并将相关补充参考资料一并报区局。

(五)标准的审定。　　

自治区食品药品审评查验中心再次组织专家组对完善后的标准审定，确认拟公示的标准。　　

(六)标准的公示。　　

在区局政务网上公示拟发布的标准，征求管理相对人意见。公示时间为20个自然日。　　

(七)修改审定。　　

对公示的标准有异议的，省局将组织标准拟定单位、复核单位、异议单位和相关专家讨论，完善标准;如涉及实验内容不真实或不完善，需重新启动以上程序。　　

(八)标准的编号。　　

公示无异议的，由区局核发标准号，地方习用药材标准号的组成为：DYB45-发布年份-4位序列号。如：DYB45-2020-0001，民族药材编号为：DYB45-GXMYC+4位序列号-发布年份。

(九)标准的发布。　　

在区局政务网站上公告发布标准。　　

(十)标准的备案。　　

区局将标准及标准起草说明抄报国家食品药品监督管理总局备案。　　

(十一)标准的废止。　　

在相应品种的国家标准颁布及标准提高修订实施后，原地方习用药材标准自行废止。

五、申报资料项目及要求　　

（一）申请人标准制（修）立项。

1.证明性文件。　　

（1）申请单位的营业执照、组织机构代码证等复印件。　　

（2）动物繁育或植物培育的许可证明。　　

（3）有委托研究的，需提供受托单位的资质证明文件复印件、双方签订的合作协议。　　

2.本次申报事项的申请和说明。

3.两名资深临床医生的推荐书及医生资质证明。

（二）标准申报与复核。

1.申报立项的全套资料。

2.自治区药监局同意立项的批复。

3.少数民族或地方习用药材标准草案及起草说明。　　

4.三批药材的自检报告。

5.申请资料真实性的自我保证声明，并对资料做出如有虚假情况须承担法律责任的承诺。


　

 

