附件

省级中药饮片（中药材）标准制修订

报送资料要求

1. 中药饮片（中药材）名称及名称依据

2. 立体目的与依据

3. 起草单位证明性文件

（1）包括营业执照、药品生产许可证、医疗机构执业许可证等证明性文件。

（2）不侵犯他人知识产权及资料真实性的承诺

（3）其他必要的证明性材料

4. 药学研究资料

（1）药材研究资料（含药材资源评估报告）

（2）工艺研究资料（含工艺验证资料）

（3）饮片质量标准草案及起草说明

（4）包装及稳定性研究资料

（5）样品自检报告

（6）其他必要的研究资料

5. 安全性研究资料（适用于毒性药材品种，一般为《医疗用毒性药品管理办法》收录的品种，各版《中国药典》、部颁标准、地方药材标准中标注为大毒或剧毒的品种以及现代毒理学证明有明确毒性的品种）

（1）单次给药毒性研究资料

（2）重复给药毒性研究资料

中药饮片（中药材）标准研究单位完成标准起草研究工作后，应将有关技术资料整理规范，并报送省药监局。

资料纸张统一用国际标准A4型规格，字体采用简体中文宋体，字号不小于小四号，每项资料封页上注明资料项目名称、起草单位（盖章）、起草日期、试验单位名称（盖章）、地址、联系电话、试验负责人姓名（签字）、试验起止日期、原始资料保存地点、联系人姓名、电话（含手机）等。


