附件2：

关于《北京市中药配方颗粒标准（第十一批）（征求意见稿）》起草说明
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一、起草的背景和必要性
为规范中药配方颗粒质量管理，2018年原北京市食品药品监督管理局结合本市医疗机构临床使用情况，发布了《北京市中药配方颗粒质量标准》，共收载中药配方颗粒品种276个。2021年1月，国家药监局发布《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》，明确了中药配方颗粒标准研究与制定的有关要求。2021年2月，国家四部委在《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》中提出，省级药品监督管理部门制定的标准应当符合《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》的规定，应当在标准发布后30日内报国家药典委员会备案等管理要求。原《北京市中药配方颗粒质量标准》已不能满足中药配方颗粒管理工作的需要，亟待按照国家有关要求，结合临床使用需要进行重新制定。
二、起草过程
标准制定工作程序按照品种遴选、标准申报及审核、标准复核、技术审核、征求意见、审议发布等流程开展。自2021年8月31日起，我局陆续发布中药配方颗粒标准公开征求意见10批，涉及270个品种，其中265个品种标准已正式发布。
三、制定依据
根据《中华人民共和国药品管理法》《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，结合我市实际，我局于2021年7月1日发布了《北京市中药配方颗粒标准制定工作程序和申报要求（试行）》，组织开展标准制定工作。
四、主要内容
[bookmark: _Hlk209802166]考虑到标准的研究、制定是一个逐步实施、完善的过程，标准发布将按照成熟一批，发布一批的原则，陆续发布实施，此次公开征求意见的《北京市中药配方颗粒标准（第十一批）》，收载7个品种。
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北京市中药配方颗粒标准（第十一批）
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	编号
	品名

	1
	草果仁配方颗粒

	2
	淡豆豉配方颗粒

	3
	茯神配方颗粒

	4
	昆布（海带）配方颗粒

	5
	木鳖子仁配方颗粒

	6
	使君子配方颗粒

	7
	制天南星（天南星）配方颗粒
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