中成药优质优价申报和评选推荐管理办法

（试行）

一、申报条件

1、申报企业必须是取得药品生产许可证、营业执照、GMP证书及申报药品的生产批件的中成药生产企业；

2、申报药品为政府定价药品目录中多家生产，一般指3家以上（含3家）生产销售品种；

3、申报药品连续生产销售3年以上（含3年）；
4、申报药品近3年内经省级以上（含省级）药品监督部门质量抽检合格；
5、申报药品生产工艺先进，技术水平处于领先地位；

6、申报药品的实物量达到国内同类产品先进水平，市场占有率和用户满意度高，具有较强市场竞争力；

7、申报药品获省级政府药品价格主管部门推荐；

其中上述条款中的1、2、3、4为必备条件。

二、否决条件

1、申报药品被国家食品药品监督管理局“国家药品质量公告”通报的；

2、申报企业发生重大质量事故、重大安全事故及重大用户投诉的；

3、被国家食品药品监督管理局通报有严重不良反应的品种；

4、申报药品有低价倾销等不正当行为的；

5、被药监部门取消GMP认证证书的企业；

以上否决条件项下具有条件之一者均被否决，价格公布后出现质量问题且有否决条件之一的撤消其优质优价资格。

三、推荐程序

1、企业申报。凡符合中成药优质优价申报基本条件的企业，根据自愿的原则，填写《中成药优质优价申报表》，将申报表、申请报告及证明性材料一并寄送中国中药协会；
2、形式审查。中国中药协会对申报企业的基本条件，申报资料进行形式审查；
3、对形式审查合格的企业，可由中国中药协会组织相关人员对申报企业提供的数据进行核实或进行第三方调查，必要时经国家发展和改革委员会价格司授权可进行现场考察；
4、经国家发展和改革委员会价格司委托召开中成药优质优价评选推荐会，中国中药协会组织专家依据《中成药优质优价推荐评分细则》进行评选推荐。提出评选推荐意见，决定是否推荐；
5、按照中成药优质优价评选推荐会的意见，写出推荐报告上报国家发展和改革委员会价格司。
四、现场考察内容和工作纪律

（一）现场考察内容

1、检查申报优质优价药品使用的主要原料药材产地、质量、等级等项，是否制定和履行评价原料、中间产品及成品质量稳定性的职责。看文件，检查现场；
2、检查申报优质优价药品企业质量管理部门，是否制定取样和留样制度，取样和留样是否符合规定（原料及成品）。看文件，检查现场；
3、检查申报优质优价药品企业近3年产品质量监督抽查情况，是否根据质量稳定性评价结果确定药品有效期。看文件；
4、检查申报优质优价药品是否采用先进的生产工艺，生产技术水平处于领先地位，生产过程的控制符合性。看文件，检查现场；
5、检查申报优质优价药品放行前是否由质量管理部门对记录进行审核。成品检验结果是否符合要求，并有审核人员签字后方可放行。看文件，检查现场；
6、检查申报优质优价药品三年的生产销售记录。看财务部门的会计凭证，检查现场。
(二)考察人员的选定

参加现场考察的人员由中国中药协会从协会专家库中选定，人数可根据被考察品种的情况而定，与被考察品种有关的来自企业的专家回避。
（三）考察人员工作纪律

参加现场考察的人员应按要求，在规定时间内到达检查现场；应以严谨的作风，客观、公正的态度对待被考察的企业；对涉及到企业成本、销售收入等商业秘密应严格遵守保密原则；严格按照国家有关规定的标准食宿，不得收受企业赠送的有价证券及礼金等物品。
