《福建省中药饮片炮制规范制定工作程序》政策解读
一、《福建省中药饮片炮制规范制定工作程序》（以下简称“工作程序”）的制定背景
目前我省中药饮片炮制规范制修订的规范性文件《福建省中药饮片炮制规范制定工作程序和申报资料要求（试行）》发布于2021年3月，已历时近5年。2023年至2024年期间国家药品监督管理局先后发布《药品标准管理办法》《地区性民间习用药材管理办法》《中药标准管理专门规定》等规范性文件，对省级中药标准提出了新的要求。为进一步加强福建省中药饮片炮制规范管理，促进福建省中药饮片产业发展，保障中药饮片质量安全有效，亟需开展《福建省中药饮片炮制规范制定工作程序和申报资料要求（试行）》修订工作。
二、《工作程序》的制定依据
根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医药法》《药品注册管理办法》《地区性民间习用药材管理办法》《中药标准管理专门规定》《药品标准管理办法》等法律法规，以及国家药品监督管理局《关于发布省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则的通告》（2018年第16号）《关于省级中药饮片炮制规范备案程序及要求的通知》（国药监药注［2020］2号）等有关规定，参照《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）《中药品种保护条例》等文件精神，结合本省实际，制定本程序。
3、 《要求》的起草过程
[bookmark: _GoBack]我局根据《关于省级中药饮片炮制规范备案程序及要求的通知》（国药监药注［2020］2号）文件要求，经广泛调研，多次研讨形成《福建省中药饮片炮制规范制定工作程序》初稿。经向系统内部和社会公众公开征求意见，共征集意见建议9条，采纳6条，不采纳2条，其他建议1条。在征求意见过程中，企业未提出影响公平竞争的意见。通过行政规范性文件合法性审核、省发改委政策取向一致性评估，最后形成正式稿。
4、 《要求》的主要特点和内容
本规范性文件共五章二十条，主要涉及管理职责分工、立项审查、申报、发布程序及标准监督管理等内容。本次修订新增内容主要有：
一是对现行各省炮制规范已收载且采用净制、切制、炮炙等传统炮制工艺的品种简化审评审批程序，可免立项审查、技术审查、复核检验等环节。二是设立创新性中药饮片炮制规范知识产权制度，针对专家评审认定为创新性中药饮片炮制规范的品种，给予一定市场独占期，试行期3年。三是明确各个办理环节时限，国家局相关文件并未规定省级中药饮片炮制规范制修订各环节具体办理时限，《药品注册管理办法》中要求药品注册审查200日、注册核查120日、注册检验90日、审查发补时限80日，本工作程序参照《药品注册管理办法》中的要求时限，根据我省工作实际，调整至技术审查环节60日、注册核查时限30日、注册检验时限60日、资料发补时限80日要求。

