
广东医疗机构制剂注册

产品名称 广东医疗机构制剂注册

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 地区:广东

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

广东医疗机构制剂注册是指医疗机构在广东地区开展制剂注册申报工作，旨在确保医疗机构制剂的质量
、安全和有效性，保障人民群众的身体健康。

制剂是指医疗机构按照药典规定或临床需求配制的药品产品，具有一定的治疗作用。医疗机构制剂不同
于普通药品，其研制、生产和销售均受到严格监管，要求医疗机构具备一定的技术和设备条件。

广东省医疗机构制剂注册工作需遵守国家和地方相关法规和规定，进行工艺与处方审查，实施严密的制
剂质量控制和监督管理，确定制剂批准文号，确保产品的品质和安全性。

广东省对医疗机构制剂注册审批实行分级管理，一般分为二类。一类医疗机构是指大型职业医院、综合
性医院和大型专科医院等，其制剂需要提前申请药品注册证书和经营许可证。二类医疗机构是指基层医
疗机构，其制剂审批需由地方食品药品监管部门进行监督管理。

总之，广东医疗机构制剂注册是医疗机构在广东地区生产制剂并获得批准文号的过程，要求医疗机构遵
守相关法规，实施质量管理，确保制剂的品质和安全性。
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