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附件 2 

天津市中药配方颗粒质量标准 

制定工作程序和申报资料要求（试行） 

 

一、工作目的 

为加强中药配方颗粒管理，规范中药配方颗粒质量标准

研究、申报和制定工作，结合我市实际，特制定本工作程序。 

本程序主要适用于中药配方颗粒生产企业按照国家药

监局《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》和《天

津市中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求（试行）》

完成起草并通过药品检验机构复核的质量标准，申请纳入天

津市中药配方颗粒质量标准时的技术审核工作。 

二、工作原则 

（一）坚持中医药理论指导，满足临床需求。配方颗粒

所用饮片炮制应遵循中医药理论指导，继承传统饮片炮制经

验和技术，发挥中医临床用药的特色和优势。 

（二）坚持依法规范制定。应按照《中药配方颗粒质量

控制与标准制定技术要求》开展标准制定工作，按照现行版

《中国药典》和《国家药品标准工作技术规范》的格式和用

语，务求做到用词准确、语言简练、逻辑严谨，避免产生误

解和歧义。 

（三）坚持继承和保护地方特色。继承、整理和挖掘地

方临床用药经验和炮制技术，满足地方中医临床需求，发挥
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中医临床用药的特点和优势。 

（四）坚持研究的科学性和严谨性。研究过程中应注重

对药材来源、生产转移、临床使用等的全过程调查，充分考

虑影响中药配方颗粒质量的因素，有针对性地确定标准的项

目和内容，并研究建立专属性的质量控制方法和检测指标。 

三、工作程序 

（一）基本原则 

1.品种收录原则 

（1）收载品种应为我市有临床习用历史和需求、采用

地方特色炮制工艺、安全有效和质量可控的品种，满足本市

中医临床需求，原则应为《中国药典》《天津市中药饮片炮

制规范》现行版已收载的中药饮片品种。 

（2）鼓励企业优先对《天津市中药饮片炮制规范》现

行版收载品种开展研究。已颁布中药配方颗粒国家标准的品

种不再收载。 

2.生产工艺基本要求 

中药配方颗粒的制备，除成型工艺外，其余应与传统汤

剂基本一致，即以水为溶媒加热提取，采用物理方法进行固

液分离、浓缩、干燥、颗粒成型等工艺生产。中药配方颗粒

药效物质应与中药饮片标准汤剂保持基本一致。除另有规定

外，中药配方颗粒应符合现行版《中国药典》制剂通则颗粒

剂项下的有关规定。根据各品种的性质，可使用颗粒成型必

要的辅料，辅料用量以最少化为原则。 
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3.标准制定技术要求 

依照《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》开

展相关研究，质控项目应完整且经方法学验证、指标性成分

选择恰当、检测方法科学且限度合理，应满足控制饮片质量

的目的，至少不得低于对应的中药饮片标准。 

（二）工作分工 

1.品种遴选。按照品种收录原则确定拟制定标准的品种，

结合国家标准制定进展情况，由天津市药品监督管理局药品

注册管理处（以下简称药品注册处）牵头，天津市药品检验

研究院（以下简称市药检院）组织相关专家参与品种遴选工

作，优先选择临床常用、需求量大、有研究基础的品种开展

质量标准制定工作，品种数量应能基本满足我市临床处方调

剂使用需求。 

2.标准研究与申报。为保证标准制定工作进展和质量，

鼓励相关企业积极参与，共同开展标准研究与验证等相关工

作。标准采用企业单独或联合申报方式。申报资料由多家单

位共同完成的，应逐一列出完成单位的名称，并提交研究资

料真实性、不构成侵权的承诺书，并说明标准适用相关情况。 

申报单位向药品注册处提出申请，按要求报送 2份纸质

资料，同时提交电子版，药品注册处对资料进行形式审查，

符合要求的，予以接收并转市药检院进行审核。申报资料不

符合要求的，不予接收。 

3.专家论证。市药检院对申报资料进行审核后，药品注
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册处会同市药检院组织专家进行论证。经专家论证需要补充

资料的，申报单位应按照意见组织补充资料。 

4.标准复核。市药检院负责标准复核工作，参照《中药

配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》开展相关工作。 

5.征求意见和技术审核。药品注册处按程序对标准进行

公开征求意见；征求意见后，由药品注册处会同市药检院组

织相关专家进行技术审核，并修订完善标准。 

6.标准发布。经合规性审查后，提交市局局长办公会审

议，审议通过后以公告形式发布并在官方网站公示。标准发

布后按要求报国家药典委员会备案。 

三、申报资料要求 

申报资料应列明文件名称清单，并标注对应的页码范围，

申报资料由多家单位共同完成的，应逐一列明完成单位的名

称，并加盖公章。申报资料应按照项目编号提供，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”。申报资料项目

如下： 

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； 
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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. 复核检验报告书和复核意见：对复核意见提出

的相关问题，应在质量标准起草说明中详细阐述采纳或不采

纳的情况及理由； 

资料 12. 标准物质信息及研究资料：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； 

资料 13. 承诺函 


