
附件2
《北京市中药配方颗粒管理实施细则（试行）（征求意见稿）》起草说明

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，规范北京市中药配方颗粒备案、生产、销售、使用管理，引导产业健康发展，市药监局会同市卫生健康委、市中医局、市医保局研究起草了《北京市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》《北京市中医药条例》《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》《医疗机构中药房基本标准》《医院中药饮片管理规范》等法律、规范性文件，结合我市实际，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、标准管理、生产管理、备案管理、使用管理、医保管理、监督管理、附则，共8章43条。
（一）总则

明确实施细则制定的主要目的、适用范围，并提出鼓励开展中药配方颗粒研发创新和产业技术提升，加强对中药配方颗粒生产质量管理研究和探索，促进产业高质量发展的政策导向。
（二）标准管理

明确本市中药配方颗粒生产、销售使用过程中的标准执行要求，可根据临床需求等情况，对北京市中药配方颗粒标准收载品种进行调整、增补、修订。鼓励科研单位、医疗机构、生产企业参与配方颗粒标准研究，持续提升中药配方颗粒质量。

（三）生产管理

结合国家公布的相关要求及我市实际，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

中药配方颗粒备案分为生产品种备案、外省品种销售使用备案和变更备案。具体实施要求及备案途径按照国家药监局统一要求执行。

（五）使用管理

该部分主要根据市卫健委、市中医局提出的管理要求研究制定。重点强调了医疗机构应在临床中坚持中药饮片的主体地位，中药配方颗粒处方占中药处方比应低于中药饮片处方占中药处方比，优先满足中药饮片服务需要。并明确了中药配方颗粒在配送、验收、储存、出入库、调剂、使用等方面的管理要求。

（六）医保管理

明确提出中药饮片品种已纳入医保支付范围的，对应的中药配方颗粒纳入支付范围，并参照乙类管理。市医保局在本市药品集中采购平台设立中药配方颗粒版块，制定并公布相应的网上采购要求。全市公立医疗机构使用的中药配方颗粒应当通过本市药品集中采购平台实行网上阳光采购，不得线下交易。鼓励其他医疗机构积极参与。

（七）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。
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