
中药院内制剂办理流程？

产品名称 中药院内制剂办理流程？

公司名称 中医秘方批号办理贴牌集中营—-杰东药业

价格 .00/件

规格参数

公司地址 河南省郑州市新郑市薛店镇S102省道南侧暖泉路
东侧国际医疗产业园3＃（座）1单元1-5层105号
房负一层

联系电话 13137104123 13137104123

产品详情

中药院内制剂的办理流程通常包括以下步骤：

准备申报材料：制剂部门需要准备备案材料，包括制剂方案、原料来源及质量证明、制剂工艺、质量控
制标准等信息。这些信息需要详细阐述中药制剂的组方、制备工艺、质量标准、稳定性研究等内容。同
时，还需要准备相关的申报材料，如药品注册申请表、药品说明书和包装标签样稿、药学研究资料、药
理毒理研究资料、临床试验资料等。

提出申请：制剂部门向医疗机构质量管理部门提交备案申请，附上备案材料。申请人需要将准备好的申
报材料提交至所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门或者其委托的设区的市级（食品）
药品监督管理机构。

备案审查/形式审查：医疗机构质量管理部门接收制剂部门的备案申请并进行审查。审查内容包括制剂方
案的合理性、原料的来源和质量、制剂工艺的可行性、质量控制标准的合规性等。同时，省、自治区、
直辖市（食品）药品监督管理部门或者其委托的设区的市级（食品）药品监督管理机构对申报资料进行
形式审查，符合要求的予以受理；不符合要求的，应当自收到申请材料之日起5日内书面通知申请人并说
明理由，逾期未通知的自收到材料之日起即为受理。

现场检查（如有需要）：如有需要，医疗机构质量管理部门可派遣相关专家进行现场检查，以确保中药
制剂的制备过程符合相关要求。

备案批准/技术审评：制剂部门根据医疗机构质量管理部门的意见，对备案申请进行修改和完善。修改完
善后，制剂部门再次向医疗机构质量管理部门提交备案申请。医疗机构质量管理部门重新进行审查，如
通过，则予以备案批准，并将备案批准书发放给制剂部门，并在备案登记册上做相应记录。同时，省、
自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门应当在收到全部资料后40日内组织完成技术审评，符合规定
的，发给《医疗机构制剂临床研究批件》。



需要注意的是，中药院内制剂的办理流程可能因地区和机构而有所不同。在实际操作中，建议咨询当地

相关部门或机构，以获取具体的办理流程和要求。此外，由于中药制剂的特殊性，还需要遵守相关的中

药管理法规和规定，确保中药制剂的安全性和有效性。
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