甘肃省中药配方颗粒标准制定工作程序及申报资料要求（试行）

为规范甘肃省中药配方颗粒质量标准制定工作，明确我省中药配方颗粒质量标准申报及审核工作流程，特制定本工作程序。

一、适用范围

本程序主要适用于甘肃省内从事生产或者销售的中药配方颗粒生产企业、药物研究机构、药品检验单位按照国家药监局《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》和《甘肃省中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求（试行）》的要求，完成研究起草并通过相应的药品检验机构复核的质量标准，申请纳入甘肃省中药配方颗粒质量标准的技术审核工作。
二、工作程序
（一）品种遴选

标准起草单位根据临床使用需求，确定需起草质量标准的品种。遴选的品种需满足以下要求：

1、国家中药配方颗粒质量标准未收载；

2、对应的中药饮片已有国家、地方中药材中药炮制规范标准；

3、拟定的生产工艺符合中药配方颗粒质量控制的基本要求。

（二）标准制定研究

甘肃省中药配方颗粒质量标准的制定，应按照《甘肃省中药配方颗粒质量控制与标准研究技术要求（试行）》开展全检验项目的研究，并按申报资料要求提交相应的研究资料。研究后认为可不纳入标准正文的检验项目，应在标准起草说明中阐述理由。

（三）申报与受理
质量标准申报单位按照相关技术要求完成标准的起草和复核后，按申报资料的要求向甘肃省药品检验研究院提交相应的技术资料，提出审核申请，并向甘肃省药品监督管理局报备。甘肃省药品检验研究院于15个工作日内完成资料完整性的形式审查，资料齐全、规范的，予以受理。

（四）审核与发布

甘肃省药品监督管理局对受理后的中药配方颗粒质量标准，于30个工作日内组织专家组对申报资料进行审核。审核通过的，对其质量标准在甘肃省药品监督管理局网站公示15个工作日，公示无异议的，由甘肃省药品监督管理局发布并按要求报国家药典委员会备案。

三、申报资料要求
（一）承诺函

申报单位应承诺申报资料的真实性、不侵权性。申报资料由多家单位共同完成的，落款处应逐一列明完成单位的名称。

申报资料目录

    申报资料应列明文件名称清单，并标注对应的页码范围。申报资料应包含以下内容：

资料1.基本情况
资料2.原料研究资料
资料3.辅料研究资料
资料4.标准汤剂研究资料
资料5.生产工艺研究资料
资料6.与质量相关的其他研究资料
资料7.质量标准研究资料
资料8.稳定性研究资料
资料9.样品检验报告书
资料10.药包材研究资料
资料11.复核检验报告书、复核意见及总结资料，对复核意见的回复总结报告
资料12.标准物质信息及研究资料

      申报资料应按照项目标号提供，对应项目无相关信息或研究资料的，项目编号和名称也应保留，可在项下注明“无相关研究资料”或“不适用”。

申报资料要求

所有资料用A4纸打印；1～10号资料均应分别制定目

录。申报资料档案袋及资料首页上注明申报品种名称、单位名称、联系人、联系电话、传真、邮编及电子邮箱；资料首页及1-10号资料首页应具申报单位签章。

     申报资料1～10按照国家药典委《关于中药配方颗粒药品标准制定的通知》附件1中药配方颗粒国家标准申报资料目录及要求撰写，申报资料11～12按照以下要求撰写。

资料11撰写要求：复核机构按照《甘肃省中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求（试行）》中的标准复核技术要求开展验证。提供与自检3批规模化生产的中药配方颗粒相同批次的复核检验报告书及复核意见，并对复核结果进行总结。对复核意见提出的问题，应详细说明采纳或不采纳的情况及理由，撰写回复总结报告。
资料12撰写要求：列明上述研究中使用标准物质的名称、生产单位、说明书、批号等信息。中药配方颗粒质量标准中使用的标准物质，如使用非国家药品标准物质的，申请标准复核（或审核）时，还应参照国家药品标准物质研制技术要求，提供新增标准物质研制、标定等资料和实物样品。
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