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	福建省中药材标准制定工作程序
	第一章 总则
	第一条 为加强福建省中药材标准管理，规范中药材标准的制修订和废止等工作，保障中药材质量安全有效，依据
	第二条 福建省中药材标准是福建省药品监督管理部门针对本行政区域内确有习用历史的地区性民间习用药材制定
	第三条 福建省药品监督管理局（以下简称“省药监局”）统一管理全省中药材标准化工作，负责福建省中药材标
	第四条 根据《药品标准管理办法》的相关要求，以下情形可以申报福建省中药材标准，但属于《药品标准管理办

	第二章 立项及拟定
	第五条 标准由省药监局组织立项，也可由申请人（或标准拟定单位）根据临床、生产、科研需要进行立项申请。
	第七条 申请人应向省药监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

	第三章 申报及发布
	第十一条 省药监局接到《复核意见》《复核检验报告书》及《现场检查报告》（如有）后，在 30 日内组织
	第十二条 未通过审核的中药材标准，省药监局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
	第十三条 通过技术审核的，省药监局将标准草案向社会公示并征求意见，公示时间为1个月。
	第十七条 经省药监局发布的中药材标准，直接收录入《福建省中药材标准》。
	第十八条 省药监局应当根据国家药品标准收载药材品种情况，及时调整省级中药材标准收载的品种。在国家药品

	第四章 附则
	第十九条 本程序规定的期限以工作日计算。
	第二十条 本程序自发布之日起施行，有效期五年。

	如有与本项目有关的其他资料，一并提供


