附件2

《四川省中药饮片标准制修订管理办法
（征求意见稿）》起草说明

中药饮片作为中药产业的三大支柱之一，占有非常重要的地位，既是中医临床处方用药形式，又是中成药生产的基本原料，是中医药产业发展中的战略关键环节。为进一步建立和完善省级中药饮片标准，促进四川省中药饮片传承创新发展，四川省药品监督管理局组织起草了《四川省中药饮片标准制修订工作管理办法（征求意见稿）》（以下简称《管理办法》），现将有关情况说明如下。
一、起草背景和目的
原四川省食品药品监督管理局依据《中华人民共和国药品管理法》（2015年修订版）第十条“中药饮片必须按照国家药品标准炮制；国家药品标准没有规定的，必须按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范炮制”，于2016年印发实施《四川省中药饮片标准制定工作管理办法》（川食药监发〔2016〕125号）。
该《管理办法》在全国省级药品监督管理部门中，首次将省级中药饮片标准制定工作纳入了常态化管理，规范了省级中药饮片标准的制修订工作，提高了全省中药研发、生产企业对中药饮片的研究积极性，推动了中药饮片研究成果转化，促进了全省中药饮片行业传承创新发展。
2017年，《中华人民共和国中医药法》颁布实施后，中央和地方出台了一系列推动中医药发展的举措。2019年10月，中共中央、国务院印发《关于促进中医药传承创新发展的意见》（中发〔2019〕43号）；《关于印发<中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见>重点任务分工方案的通知》（国中医药办发〔2019〕15号）；2020年4月，四川省委省政府印发《关于促进中医药传承创新发展的实施意见》（川委发〔2020〕7号）等等。
为贯彻落实党中央国务院、省委省政府促进中医药传承创新发展的精神，根据四川省药品监督管理局对规范性文件的管理要求，结合《药品管理法》（2019年版）及国家药监局相关规章制度的发布修订情况，省局中药标准管理办公室于2023年4月启动了《四川省中药饮片标准制定工作管理办法》的修订工作。
二、起草过程
2023年5月，省局中药标准管理办公室召开了中药饮片研讨会，与省内部分中药饮片研发、生产单位的专家代表、中医界代表就四川省中药饮片高质量发展进行商议，对《四川省中药饮片标准制定工作管理办法》的修订工作提出建议。
6月-10月，省局中药标准管理办公室起草了《四川省中药饮片标准制修订工作管理办法》（征求意见稿），并反复多次向省内专家征求相关意见，对有关条款进行修改，最终形成本征求意见稿。
3、 主要内容和说明
《管理办法》（征求意见稿）共分为30条，内容依次为：总则、职责与分工、标准立项与研究、审查发布、监督管理五个部分，重点内容说明如下：
（一）总则。明确了本管理办法的制定依据、适用范围、工作机制、鼓励机制等。鼓励标准起草单位按照有关法律法规，进行知识产权和商业秘密保护。
[bookmark: _GoBack]（二）职责与分工。明确了四川省级中药饮片标准制修订工作中的各部门职责与分工，有利于提升工作效率，保障中药饮片标准符合“科学性、先进性、规范性和适用性”原则。
（三）标准立项与研究。明确了标准研究立项有两种途径：一是省药监局立项，使用省财政经费进行中药饮片标准研究；二是科研单位或企业自行立项进行中药饮片标准研究。两种方式仅为科研经费来源不同，但是研究工作均应按照《省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》《四川省中药饮片标准研究技术指导原则》等进行。明确了申报资料的格式和内容要求，以及无国家药品标准物质以外的标准物质管理要求。
（四）审查发布。明确了标准审查发布的工作程序和要求。
（五）监督管理。明确了标准制定工作中的保密义务、档案管理职责、现场检查等职责。特别强调了对提供虚假申报资料情况的处理方式。

