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总局关于规范已上市中成药通用名称命名的通知

食药监药化管〔2017〕105号

发布时间：2017-11-28

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局，国家药典委员会：

　　国家食品药品监督管理总局发布了《关于发布中成药通用名称命名技术指导原则的通告》（2017年第188号），按照通告的要求，对已上市的药品违反命名原则的要

进行规范。现就已上市中成药通用名称命名规范工作有关要求通知如下：

　　一、中成药通用名称规范范围

　　（一）下列情形的中成药名称必须更名：

　　1.明显夸大疗效，误导医生和患者的；

　　2.名称不正确、不科学，有低俗用语和迷信色彩的；

　　3.处方相同而药品名称不同，药品名称相同或相似而处方不同的。

　　（二）来源于古代经典名方的各种中成药制剂不予更名。

　　（三）下列情形的中成药名称尽管与技术指导原则不符，但是这些品种有一定的使用历史，已经形成品牌，公众普遍接受，可不更名：

　　1.药品名称有地名、人名、姓氏的；

　　2.药品名称中有“宝”“精”“灵”等的。

　　二、中成药通用名称更名的程序

　　（一）中成药通用名称更名工作由国家药典委员会负责。

　　（二）由国家药典委员会组织专家审查提出需更名的中成药名单，并公开征求意见。在该名单确定并公布后，列入名单内的中成药均应更名。

　　（三）更名申请的提出：

　　在需更名的中成药名单公布后2个月内，相关生产企业应以公函形式向国家药典委员会提出拟修改的建议通用名称，并提交相关资料：

　　1.按照《中成药通用名称命名技术指导原则》最多提供三个通用名称，按推荐次序排列，并详述命名依据。

　　2.出具与国家食品药品监督管理总局政府网站药品数据查询系统中已批准注册的药品名称不重名的检索结果。

　　3.涉及多家企业的品种，可由各企业单独提出更名；或协商一致后共同出具公函（加盖各自公章），推举一家企业提出更名。

　　（四）通用名称的审核、发布：

　　1.国家药典委员会组织专家审核企业提出的建议通用名称，并公示审核结果。

　　2.国家药典委员会组织专家对公示征集到的反馈意见进行研究，并确定更名后的通用名称。

　　3.国家药典委员会将审核结果报国家食品药品监督管理总局发布。

　　三、过渡期

　　批准更名之后，给予2年过渡期（以新名称公布之日起计），过渡期内采取新名称后括注老名称的方式，让患者和医生逐步适应。

　　批准更名之日起30日内，生产企业应向所在地省级食品药品监管部门备案更名后新的说明书、标签。自备案之日起生产的药品，不得继续使用原说明书、标签。备案

前生产的药品，有效期在2年过渡期内的，该药品可以继续使用原说明书、标签至有效期结束；有效期超过2年过渡期的，该药品可以继续使用原说明书、标签至过渡期结

束。

　　四、保障措施

　　国家食品药品监督管理总局加强与相关部委沟通，确保已上市中成药通用名称规范工作与基本药物目录及医疗保险目录有机衔接。国家药典委员会建立健全中药命名专

业委员会。

　　各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门督促行政区域内涉及已上市中成药通用名称规范工作的企业及时向国家药典委员会提出更名建议。

食品药品监管总局
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