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一、基本信息

药品申报条件：

（一）基本医保目录

（二）商保创新药目录

药品通用名称（中文、含剂型） 清肺排毒颗粒 商品名 无

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药3.2

处方组成 麻黄、 细辛、 桂枝、 广藿香、 白术、 山药、 石膏、 柴胡、 燀苦杏仁、 款冬花、 紫 菀、 射干、 姜半夏、 生姜、 枳

实、 陈皮、 猪苓、 茯苓、 泽泻、 黄芩、 炙甘草

是否为独家 是

核心专利类型1 中药复方及其应用 核心专利权期限届满日1 2040-02

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每袋装15g(相当于饮片49g)

上市许可持有人（授权企业） 中国中医科学院中医临床基础医学研究所

说明书全部适应症/功能主治 散寒祛湿，理肺排毒。用于感受寒湿疫毒所致的疫病。症见发热恶寒，周身酸痛，困乏肢重；或咳嗽少痰，喘憋气促；

或口淡无味，食欲不振，恶心呕吐，大便不爽；舌淡或胖，苔腻，脉滑或濡。

现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 开水冲服。一次2袋，一日2次。疗程3-6天。

所治疗疾病基本情况 寒湿疫为感受寒湿疫毒所致。症见发热恶寒，周身酸痛，困乏肢重；或咳嗽少痰，喘憋气促；或口淡无味，食欲不振，

恶心呕吐，大便不爽；舌淡或胖，苔腻，脉滑或濡。寒湿疫为中医对新冠肺炎的一种分类，参考新冠肺炎，其发病率因

地区和时间而异；自2019年12月以来，全球已报告超过7.6亿新冠肺炎病例；全球新冠肺炎的死亡人数已超过690万例，

全球范围内，新冠肺炎的致死率在0.5%-5.0%之间。

中国大陆首次上市时间 2021-03 现行有效药品注册证书的到期时

间

2031-03-01

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

同疾病治疗领域或相同药理作用药品有化湿败毒颗粒和宣肺败毒颗粒，二者均为2021年上市，均为医保目录药品。“宣

肺败毒颗粒”主治湿毒郁肺所致的疫病。症见发热，咳嗽，咽部不适，喘促气短，乏力，纳呆，大便不畅；舌质暗红，

苔黄腻或黄燥，脉滑数或弦滑。化湿败毒颗粒具有化湿解毒、宣肺泄热的功效。用于治疗湿毒侵肺所致的疫病，症见发

热、咳嗽、乏力、胸闷、恶心、肌肉酸痛、咽干咽痛、食欲减退、口中粘腻不爽等。与上述两药相比，本品处方由麻杏

石甘汤、小柴胡汤、五苓散均来自《伤寒论》、射干麻黄汤《金匮要略》四个古代经典名方加减化裁而来。以方剂为单

位，方与方协同配合、古方新用，创新组合对于新冠肺炎引起的“寒湿疫”症候/症状，疗效显著。

企业承诺书

1.2026年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2026年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品
和目录内其他药品。

1.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整的商保创新药目录内药品。



下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  药品说明书.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进口药品注

册证》（进口药品）、《药品再

注册批准通知书》，如首次上市

和最新版不同，请分别提供

下载文件  药品注册证书及有效期变更备案.pdf

下载文件  药品再注册批准通知书.pdf


