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产品详情

传统中药制剂院内制剂审批代办，取消医疗机构制剂品种备案的情形有哪些

医疗机构传统中药制剂备案可以减免研究资料的情形以及减免的具体资料

  处方在本医疗机构具有5年以上（含5年）使用历史的，可免报主要药效学试验、单次给药毒性试验、
重复给药毒性试验资料。（此种方式备案费用低，医院一般采取此种方式备案制剂）。

传统中药制剂备案平台信息公布

1、各省级食品药品监督管理部门负责建立传统中药制剂备案信息平台。 2、传统中药制剂备案信息平台

自动公开传统中药制剂备案的基本信息，公开信息包括：传统中药制剂名称、医疗机构名称、配制单位

名称、配制地址、备案时间、备案号、配制工艺路线、剂型、不良反应监测信息。

3、传统中药制剂备案中的内控制剂标准、处方、辅料、工艺参数等资料不予公开。

取消医疗机构制剂品种备案的情形

各省级食品药品监督管理部门在监督检查中发现存在以下情形之一的，应当取消医疗机构该制剂品种的

备案，并公开相关信息： 1、备案资料与配制实际不一致的； 2、属有关规定不得备案情形的；

3、质量不稳定、疗效不确切、不良反应严重或者风险大于效益的；

4、不按要求备案变更信息或履行年度报告的； 5、其他不符合规定的。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

