
院内制剂研发备案注册机构——武汉世纪久海

产品名称 院内制剂研发备案注册机构——武汉世纪久海

公司名称 武汉世纪久海检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 武汉市东湖新技术开发区高新大道666号生物创
新园B7栋A113室（注册地址）

联系电话 18971071229 18971071229

产品详情

院内制剂是指由医院制剂室按三级标准或协定处方，制成的一类适应本医院临 床需要市场未能供应的
制剂，按医院制剂手册或协定处方制成的制剂又称为医院自制制剂。 医院的院内制剂是中医药特色的
体现，也是新药创制的基础和加快新药创制发展的重要方式之一。医 院制剂工作不仅为满足医院医疗
和科研需要，而且对成药的生产、供应也是一具补充。一、医疗机构中药制剂备案的条件要求：（1）持
有医疗机构制剂许可证，独立承担法律责任的医疗机构（不包括军队医疗机构）条例第二十条 医疗机
构设立制剂室，应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门提出申请，经审核同意后，报
同级人民政府药品监督管理部门审批；省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门验收合格的，予
以批准，发给《医疗机构制剂许可证》，有效期：5 年（2）中药制剂备案传统中药制剂包括：1.由中
药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）
和液体（汤剂等）传统剂型；2.由中药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片经粉碎后制成的胶囊
剂；3.由中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂。不得备案的中药制剂包括：1.《医疗机构制剂注册
管理办法（试行）》中规定的不得作为医疗机构制剂申报的情形；2.中药配方颗粒；3.与市场上已有供应
品种相同处方的不同剂型品种；4.其他不符合国家有关规定的制剂。二、需要的资料1.《医疗机构应用传
统工艺配制中药制剂备案表》原件2.制剂名称及命名依据3.立题目的和依据，同品种及该品种其他剂型的
市场供应情况4.关于医疗机构执业许可和医疗机构制剂许可复印件及其变更记录页的复印件5.标签及说明
书设计样稿6.处方组成、来源、理论依据以及使用背景情况7.详细的配制工艺及工艺研究资料8.质量研究
的试验资料及文献资料9.制剂质量标准及起草说明10.制剂的稳定性试验资料11.连续 3 批样品的自检报告
书12.原、辅料的来源及质量标准13.直接接触制剂的包装材料和容器的选择依据及质量标准14.主要药效学
试验资料及文献资料15.单次给药毒性试验资料及文献资料为健康传递信任16.重复给药毒性试验资料及文
献资料17.其他18.证明性文件19.医疗机构制剂许可证三、备案流程医疗机构采用传统工艺配制中药制剂的
申请，医疗机构应用传统工艺配制中药制剂采用备案的方式。首先是要明确制剂的命名、处方组成、来
源、理论依据及使用背景情况，包括五年使用历史证明、100 例相对完整的病例等。其次需要工艺质量
研究，包括工艺的制定、研究，质量标准的制定、稳定性试验、药效及毒性试验等。最后根据《医疗机
构制剂注册管理办法》及《湖北省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理办法》的相关规定，整
理撰写注册文件。医疗机构应抓住中医药事业发展的有利时机，结合中医特色，积极开展院内中药制剂
的研发生产，严把制剂质量关，为临床提供质量优、疗效好的特色制剂。武汉世纪久海可以为医疗机构
提供院内制剂注册申报、备案研发服务，推进中医药产品上市进程，共同为广大患者的身体健康保驾护
航。
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