
《福建省中药配方颗粒管理实施细则（试行）》

政策解读

一、起草背景
2021年2月，国家药监局、国家中医药局、国家卫生健康委、国家医保局发布《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》（2021年第22号）明确提出，自2021年11月1日起，中药配方颗粒正式结束试点，要求省级药品监督管理部门会同省级相关部门结合国家及地方产业政策的有关规定以及临床实际需求制定相应的管理细则。

为适应新形势下中药配方颗粒管理工作需要，规范福建省中药配方颗粒备案、生产、销售、使用管理，引导产业健康发展，我局会同省卫健委和省医保局研究起草了《福建省中药配方颗粒管理实施细则（试行）》（以下简称《实施细则》）。

二、起草依据
依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国中医药法》《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》等法律、规范性文件，结合我省实际，开展《实施细则》研究制定工作。
三、主要内容
主要内容分为总则、药品标准管理、生产管理、备案管理、销售与使用、监督管理和附则，共七章四十条。

（一）总则

明确实施细则制定的主要目的、适用范围。
（二）标准管理

明确福建省中药配方颗粒生产、销售使用过程中的标准执行要求。根据我省实际，我们将成立福建省中药质量监管专家委员会（以下简称“专家委员会”），在我省中药配方颗粒标准的制定工作方面，主要负责技术审核和技术指导，确保我省中药配方颗粒标准工作有序开展。国家药品标准和福建省药品标准没有的，经外省正式发布的地方标准，依企业申请，经专家委员会审核通过，可转化成福建省药品标准。

（三）生产管理

结合国家公布的相关要求及我省实际，进一步明确中药配方颗粒生产企业应具备的基本条件及生产过程质量管理的有关要求。

（四）备案管理

该部分主要内容是根据国家药监局《通知》要求。

（五）销售与使用

该部分主要根据《公告》和省卫健委提出的管理要求研究制定。重点强调了公立医疗机构应坚持中药饮片的主体地位，不得仅提供配方颗粒服务，且应当保障患者的知情选择权。并明确了中药配方颗粒在配送、调剂、使用等方面的管理要求。同时也明确在福建省内医保定点公立医疗机构使用的配方颗粒应当通过福建省药械采购平台采购、网上交易。
（六）监督管理及附则

中药配方颗粒的质量监管纳入中药饮片管理范畴，各部门依职责履行监管责任，进一步明确了中药配方颗粒生产、销售使用、医保支付等环节的监管部门及职责，细化了取消备案的具体情形。同时，明确了实施细则的解释部门及实施日期。

（七）附件

为规范我省中药配方颗粒备案工作的有序开展，明确我省中药配方颗粒生产和销售备案的工作流程，特制定《福建省中药配方颗粒备案工作程序和申报资料要求（试行）》，作为附件。
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