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自治区中医药局等五部门关于开展

医疗机构“桂制剂”遴选工作的通知
各市卫生健康委、中医药局、医保局、市场监管局、科技局，区直各有关单位：

为深入贯彻落实《广西中医药壮瑶医药振兴发展重大工程实施方案》等文件精神，大力推进我区医疗机构中药（壮瑶药）制剂品牌化建设，经研究，自治区中医药局联合卫生健康委、医保局、药监局、科技厅五部门共同开展医疗机构“桂制剂”遴选工作，现将有关事项通知如下。

一、工作目标

遴选出一批品质佳、疗效好、知名度高、具有地域特色的广西医疗机构中药（壮瑶药）制剂，发布《广西壮族自治区医疗机构“桂制剂”目录》，支持符合条件的“桂制剂”按规定程序纳入医保支付范围，推动“桂制剂”在全区医疗机构使用；搭建医疗机构中药（壮瑶药）制剂传承创新发展“孵化器”平台，加快推动“桂制剂”向新药转化，打造汇聚广西中医药（壮瑶医药）特色的“桂制剂”品牌。

二、基本原则

坚持“应用安全、疗效确切、质量稳定、使用方便”的原则，选择区域特色医疗机构中药（壮瑶药）制剂，坚持地域性与临床应用相结合，品种独特性与创新性相结合，优先选择含有我区道地药材、新药转化潜力较大的中药（壮瑶药）制剂品种。

三、遴选条件

（一）基本条件。

1.申报单位

申报单位应为《医疗机构执业许可证》尚在有效期内的二级及以上（含二级）公立医疗机构。

2.申报品种
申报品种应具备以下基本条件：

合法性。申报的中药（壮瑶药）制剂应取得我区医疗机构制剂批准文号（或备案号）。

有效性。在医疗机构临床使用2年及以上、疗效确切、临床应用量相对较大。
经济性。原则上申报的中药（壮瑶药）制剂近2年平均年销售额应不低于50万元或销售量高于10000件（以最小销售包装规格计数）。

规范性。近5年，经药品监管部门抽检，未出现抽检不合格现象。
标准性。制剂处方药材需要有国家或省级药材标准。
安全性。处方不含大毒药味。
（二）优先推荐条件。
在满足以上基本条件的前提下，满足以下条件越多越优先推荐。

1.具备民族特色优势。制剂处方中含有“桂十味”、“广西区域特色药材”《广西道地药材目录》（第一批）《广西壮瑶等少数民族药材目录》（第一批）等我区道地药材。

2.具备临床应用优势。制剂处方来源于古代经典名方，来源于国医大师传承工作室、全国名中医传承工作室、全国名老中医药专家传承工作室、全国基层名老中医药专家传承工作室、国家中医重点专科、国家中医优势专科、广西名中医传承工作室、广西岐黄学者、广西（青年）岐黄学者、桂派中医大师等名家名医名科的经验方。

3.具备品种独特优势。制剂品种临床应用于国家优势专科或国家优势病种。

4.具备新药创新转化优势。制剂品种获得国家药品监督管理局临床试验批件。

5.具备成果转化优势。制剂品种拥有处方专利或立项国家、省部级或厅级相关临床课题。

6.具备医保支付优势。已入选广西基本医疗保险、工伤保险和生育保险医疗机构制剂目录。
（三）不纳入此次遴选的范围。
1.主要起滋补作用的药品、保健药品。

2.避孕药品。

3.主要起增强性功能、治疗脱发、减肥、美容、戒烟、戒酒等作用的药品。

4.茶制剂，各类果味制剂（特别情况下的儿童用药除外），口腔含服剂和口服泡腾剂（特别规定情形的除外）等。

5.中药（壮瑶药）制剂处方中含有《国家重点保护野生植物名录》《国家重点保护野生动物名录》《广西壮族自治区重点保护野生植物名录》。

6.超出批准文号或备案号有效期的医疗机构制剂。

四、评审程序
（一）设区市推荐。

由各市卫生健康委、中医药局联合相关部门结合各市情况择优推荐，汇总名单后报送至自治区中医药局。区直医疗机构直接报送。

（二）专家审评。

自治区中医药局会同自治区有关部门组织专家对申报品种进行审评，初步遴选出30种中药（壮瑶药）制剂作为“桂制剂”候选名单。

（三）部门审定。

自治区中医药局会同自治区有关部门对专家评审结果进行研究讨论，形成评审意见向社会公示无异议后，经自治区中医药民族医药发展领导小组办公室最终审定，向社会公布。

五、工作安排

请各市卫生健康委、中医药局联合相关部门加强沟通协调，积极做好宣传，发动和组织申报工作，加强指导，严格按照有关要求，于2024年6月15日前将申报材料及电子版报送自治区中医药局。申报材料包括附件1、2，事业单位法人证、医疗机构执业许可证、制剂批准文号（或备案号）、优先推荐条件证明材料等资格审查的相关材料纸质版（一式7份）。未尽事宜，敬请联系。

联系人及电话：

自治区中医药局：盘叶花 蒋志敏，0771-2448682 2448426

自治区医保局：黄梦蕾，0771-5727679
自治区药监局：李建忠，0771-5882596
自治区科技厅：龙智翔，0771-2613169
邮箱：ghcy@wsjkw.gxzf.gov.cn

地址：南宁市桃源路35号自治区中医药局规划产业处   

邮编：530021
附件：1.推荐汇总表

2.申报表
广西壮族自治区                   广西壮族自治区
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（此件公开发布）
附件1
推荐汇总表

市（单位）：                填报人：               联系电话：
	序号
	制剂品名
	申报单位
	联系人
	联系电话
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                           推荐单位（盖章）：

                                        年  月  日

附件2

申报表
	制剂品名
	

	单位名称
	

	批准文号

（或备案号）
	
	首次获批时间
	

	2022-2023年的总销售量（以最小销售包装规格计数）
	
	2022-2023年的总销售额（万元）
	

	处方来源（可多选）
	□古代经典名方  □国医大师传承工作室  □全国名中医传承工作室  

□全国名老中医药专家传承工作室  □全国基层名老中医药专家传承工作室  □国家中医重点专科  □国家中医优势专科  □广西名中医传承工作室  □广西岐黄学者  □广西（青年）岐黄学者  

□桂派中医大师  □其他  □无

	获得国家级、自治区级或市级以上科技成果类奖项（可多选）
	□ 国家级：一等奖；二等奖；三等奖。

□ 自治区级

□ 市级

	处方是否含有“桂十味”、“广西区域特色药材”、《广西道地药材目录》（第一批）、《广西壮瑶等少数民族药材目录》（第一批）等我区道地药材
	(是 □否
	制剂品种获得国家药品监督管理局临床试验批件
	□是 □否

	制剂品种临床应用于国家优势专科或国家优势病种
	□是 □否
	制剂品种拥有处方专利或立项国家、省部级或厅级相关临床课题。
	□是 □否

	入选广西基本医疗保险、工伤保险和生育保险医疗机构制剂目录
	□是 □否
	在本医疗机构多院区、多个门诊部使用，或曾在医联体内或其他医疗机构调剂使用
	□是 □否

	规范开展不良反应检测
	□是 □否
	曾进行临床或非临床安全性和有效性观察或研究
	□是 □否

	联系人
	
	联系电话
	

	联系地址
	

	制剂介绍
	简述制剂来源、组成、功能主治、临床应用（含不良反应）、年销售量及销售额等基本情况。（不超过800字）。

	申报理由
	简述制品种优势特色及创新点、团队基本情况、团队人员组成、产业化基础、真实世界数据、中药创新药转化及专利情况等。（不超过1000字）

	材料真实性承诺

	申报承诺：

                       　 （单位盖章）

               年    月    日


注：相关佐证材料随表报送。

广西壮族自治区中医药管理局办公室       2024年5月10日印发
 

