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上 海 市 药 品 监 督 管 理 局 
上 海 市 中 医 药 管 理 局 
上 海 市 卫 生 健 康 委 员 会 
上 海 市 医 疗 保 障 局 

通  告 
 

2021 年  第 28 号 

 

关于中药配方颗粒管理工作有关事宜的通告 

 

为进一步贯彻落实《国家药监局 国家中医药局 国家卫生健

康委 国家医保局关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》（2021

年第 22 号,以下简称 22 号公告）的有关要求，切实加强对本市

中药配方颗粒管理，上海市药品监督管理局、上海市中医药管理

局、上海市卫生健康委、上海市医疗保障局根据国家四部委有关

要求，结合地方产业情况及临床需求，共同研究制定了相应管理

细则，现就有关事宜通告如下： 

一、在本市辖区内备案、生产、销售、配送、使用的中药配

方颗粒是指由单味中药饮片经水提、分离、浓缩、干燥、制粒而
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成的颗粒，在中医药理论指导下，按照中医临床处方调配后，供

患者冲服使用。中药配方颗粒的质量监管纳入中药饮片管理范畴。 

二、中药配方颗粒品种实施备案管理。本市生产企业生产的

中药配方颗粒上市销售前，生产企业应向上海市药品监督管理局

提出生产备案和销售备案；外省市生产企业生产的符合条件的中

药配方颗粒在我市销售使用，生产企业应报上海市药品监督管理

局进行销售备案。企业登录“国家药品监督管理局网上办事大厅”

（https://zwfw.nmpa.gov.cn/），通过“药品业务应用系统-中药配方

颗粒备案模块”进行网上提交。备案有关信息将在国家药品监管

局网站上统一对外公示。 

三、在本市销售、使用的中药配方颗粒品种应当具有且符合

国家中药配方颗粒质量标准；国家标准没有规定的，应当符合上

海市药品监督管理部门制定的中药配方颗粒质量标准。 

四、依据 22 号公告，本市中药配方颗粒的生产应满足以下

条件： 

（一）取得《药品生产许可证》，同时具备中药饮片、颗粒

剂和中药提取车间生产范围的中药生产企业； 

（二）具有独立的配方颗粒生产场地、设备及人员，能自主

完成中药饮片炮制、提取、浓缩、干燥、制粒、包装等全部生产

工序，不得共建共用车间； 

（三）具备中药材溯源管理体系、药品质量保证体系和质量

管理能力。生产所用的中药饮片必须符合《中国药典》或《上海
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市中药饮片炮制规范》的质量标准要求；中药材应固定产地，自

建或合作共建中药材种植基地，基地采购品种数原则上不低于

50%； 

（四）按照国家药品监督管理局和上海市药品监督管理局公

布的中药配方颗粒统一标准对品种进行质量控制和检验，生产全

过程应当符合《药品生产质量管理规范》要求。 

五、中药配方颗粒在本市医疗机构内凭医师开具处方使用，

依据 22 号公告，不得在医疗机构以外销售使用。医疗机构应当

按规定途径采购备案的中药配方颗粒。中药配方颗粒由生产企业

直接配送，或者由生产企业委托具备储存、运输条件的药品经营

企业配送。委托配送的，中药配方颗粒生产企业应对受托方的质

量保证能力和风险管理能力进行评估，与其签订委托配送协议，

明确双方的责任及权利义务，并对配送企业进行监督。接受配送

中药配方颗粒的企业应当严格遵守药品经营质量管理规范相关

要求，不得再委托配送。 

六、医疗机构使用的中药配方颗粒应当通过“上海市医药采

购服务与监管信息系统（简称“阳光平台”）”进行采购。发挥行

业协会等第三方组织的专业优势，综合市场行情、生产工艺等因

素，为医疗机构提供议价参考信息。中药饮片品种已纳入医保支

付范围的，市医保部门可综合考虑临床需要、基金支付能力和价

格等因素，经专家评审后将与中药饮片对应的、符合国家或上海

市配方颗粒质量标准的中药配方颗粒按程序纳入支付范围，并参
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照乙类管理。 

七、医疗机构应当将中药配方颗粒纳入药品质量管理，并与

生产企业签订质量保证协议。中药配方颗粒的购进、验收、储存

与使用应当遵循中药饮片和中药配方颗粒的相关规定。医疗机构

应当按照中药饮片处方的相关规定规范开具中药配方颗粒处方，

加强处方审核、调剂和合理用药管理。中药配方颗粒调剂设备应

当符合中医临床用药习惯，有效防止差错、污染及交叉污染。使

用的调剂软件应对调剂过程实现可追溯。 

八、直接接触中药配方颗粒包装应符合规定并至少标注备案

号、名称、中药饮片执行标准、中药配方颗粒执行标准、规格、

生产日期、产品批号、保质期、贮藏、生产企业、生产地址、联

系方式等内容。 

九、药品监管、中医药、卫生健康、医疗保障部门依据各自

职能，分工协作、加强沟通，共同做好中药配方颗粒监管工作，

坚持中药饮片的主体地位，确保中药配方颗粒的平稳有序发展及

合理规范使用。药品监管部门对本市中药配方颗粒生产全过程实

施监管，加强检查、抽检和监测。对生产、配送、销售、使用过

程中发现的违法违规行为，按照《药品管理法》及中药饮片有关

规定严肃查处。卫生健康行政部门、中医药管理部门加强医疗机

构中药配方颗粒临床使用及处方调剂的监管，依法查处医疗机构

的违法违规行为。医疗保障部门对中药配方颗粒“阳光平台”采

购、医保支付等有关方面加强监督管理。 
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本通告自 2021 年 11 月 1 日起执行。 

 

 

 

 

上海市药品监督管理局       上海市中医药管理局  

 

 

 

 

上海市卫生健康委员会       上 海 市 医 疗 保 障 局  
 

                                 2021 年 10 月 28 日 

 

（公开范围：主动公开） 

 

 

 

 

 
 

 

上海市药品监督管理局综合和规划财务处    2021 年 10 月 29 日印发 

                                                 （共印 5 份） 


