附件1
国家药监局关于鼓励企业和社会第三方参与中药标准制定修订工作有关事项的公告

（征求意见稿）

为进一步提升中药标准管理能力，建立最严谨的标准，推动标准工作机制改革，全面构建政府引导、企业为主、社会参与、开放融合的中药标准工作新格局，充分发挥社会力量在标准工作中的重要作用，现就鼓励企业和社会第三方参与中药标准制定修订工作有关事项公告如下：
一、本公告所称中药标准是指国务院药品监督管理部门颁布的中药标准，以及各省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门颁布的中药材标准和中药饮片炮制规范。对于国务院药品监督管理部门核准的中药注册标准，药品上市许可持有人应当履行主体责任，在深入研究的基础上，加强药品质量控制，运用现代科学技术，不断完善药品注册标准。
二、鼓励和支持企业、社会第三方在中药标准研究和提高方面加大信息、技术、人才和经费等投入，并对中药标准提出合理的修订意见和建议。
三、药品上市许可持有人、中药生产企业、企业与科研机构组成的联合体、社会团体或独立的社会第三方机构等可以通过以下几种方式参与中药标准的制定修订工作：
（一）根据中药研发、生产及质量情况，在采用科学先进、经济合理的技术方法不断完善药品标准的基础上，向国家药典委员会或各省级药品监督管理部门提出需要制定和修订的中药标准立项建议或申请。
（二）按照药品标准管理部门公开发布的中药标准制定修订工作计划，申请承担标准的研究起草工作或前瞻性研究项目。
（三）在标准制定修订过程中，按照相应技术规范要求，研究提供中药标准物质、试验样品以及本单位相关产品的检测数据等。
（四）参与国家药品标准研究过程中组织开展的扩大验证或标准复核，按照公示的中药标准草案开展生产验证或标准复核工作，并提供有关验证或复核检验数据，以及对复核过程中发现的问题提出合理化意见或建议。
（五）按规定列席或参与中药标准的有关审核、咨询或讨论会议；参与或支持中药标准相关工作调研、专题研讨会、座谈会，并积极献言献策。
（六）参与或支持开展中药标准执行情况调研，收集和反馈本企业或行业执行中药标准情况，根据标准执行情况提出完善的意见和建议。
（七）参与或支持中药标准相关配套技术要求、配套丛书、著作等出版物的编制、出版工作。
（八）参与和支持中药标准相关数据库、信息服务平台、数字化标准的建立和制定；提供信息数据和技术支持用于公共信息服务平台建设、应用和维护。
（九）参与或支持中药标准以及检验技术宣贯、培训以及应用推广等工作。
（十）参与或支持国际植物药（草药）标准制定修订工作、技术合作交流以及双边或多边协调、标准互认活动。
四、一般情况下，企业和社会第三方应当在国家药典委员会或各省级药品监督管理部门发布标准制定修订工作计划时提出立项建议或申请，并按照以下方式实施：
（一）立项建议，应当包括研究目的、研究内容和前期工作基础等内容（包括但不限于要解决的重要问题、立项的背景和理由、现有药品质量控制安全风险监测和评估依据等），并将立项建议按照优先顺序进行排序；
（二）国家药典委员会或各省级药品监督管理部门及时组织对企业和社会第三方提出的中药标准立项建议或申请进行审核，遴选出需要制定、修订的中药标准纳入标准制定修订计划，并公布遴选结果；
（三）企业和社会第三方应当在国家认可且具有资质的实验室完成相关研究工作，并按照最新版《国家药品标准工作手册》等技术要求，结合药品质量控制风险制定和修订药品标准，起草中药标准草案和起草说明；
（四）企业和社会第三方应当对起草标准的质量及其技术内容全面负责。提交的中药标准草案，一般应当经过由国家认可且具有资质的一家或多家检验机构进行复核，以保证标准起草工作的科学性和可重复性。
五、研究提供中药标准物质应当符合《中国药典》及《国家药品标准工作手册》等的相关要求。新增中药标准物质按备案程序到中国食品药品检定研究院备案。
六、中药生产企业对中药标准草案进行生产验证，应当根据标准草案对药品安全性、有效性、质量可控性的影响及相关技术要求开展相应工作；参加中药标准生产验证的药品生产企业及技术人员应当具备相应的资质和资格。
七、国家药典委员会或各省级药品监督管理部门将采取在发布的药品标准（公示稿或征求意见稿）中对承担课题单位和支持单位署名、颁发荣誉证书、授牌药品标准科研基地等方式，鼓励和表彰药品生产企业和社会第三方参与或支持中药标准制定修订工作。
八、国家药典委员会或各省级药品监督管理部门应当根据本公告要求和精神，改革、优化中药标准工作相关制度、程序、技术要求，及时公开中药标准工作进展情况和相关信息，保障企业和社会第三方广泛、有序参与中药标准的制定修订工作，推进制定最严谨的中药标准。


