安徽省医疗机构制剂研究技术指导原则
总  则

    为指导我省医疗机构制剂的研究，为制剂评价提供明确统一的研究技术要求，特制定本技术指导原则。

医疗机构制剂（以下简称制剂），是指医疗机构根据本单位临床需要经批准而配制、自用的固定处方制剂。医疗机构配制的制剂，应当是市场上没有供应的品种。

省食品药品监督管理部门负责本辖区制剂的审批和监督管理工作。

申报条件：制剂的申请人应当是持有《医疗机构执业许可证》并取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构。未取得《医疗机构制剂许可证》或者《医疗机构制剂许可证》无相应制剂剂型的“医院”类别的医疗机构可以申请医疗机构中药制剂，但是必须同时提出委托配制制剂的申请。接受委托配制的单位应当是取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构或者是取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企业。委托配制的制剂剂型应当与受托方持有的《医疗机构制剂许可证》或者《药品生产质量管理规范》认证证书所载明的范围一致。

有下列情形之一的，不得作为制剂申报：
（一）市场上已有供应的品种；

（二）含有未经国家食品药品监督管理局批准的活性成份的品种；

（三）除变态反应原外的生物制品；

（四）中药注射剂；

（五）中药、化学药组成的复方制剂；

（六）麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品；

（七）其他不符合国家有关规定的制剂。

制剂申报资料项目17个：

1．制剂名称及命名依据。

2．立题目的以及该品种的市场供应情况。

3．证明性文件。

4．标签及说明书设计样稿。

5．处方组成、来源、理论依据以及使用背景情况。

6．配制工艺的研究资料及文献资料。

7．质量研究的试验资料及文献资料。

8．制剂的质量标准草案及起草说明。

9．制剂的稳定性试验资料。

10．样品的自检报告书。

11．辅料的来源及质量标准。

12．直接接触制剂的包装材料和容器的选择依据及质量标准。

13．主要药效学试验资料及文献资料。

14．急性毒性试验资料及文献资料。

15．长期毒性试验资料及文献资料。

16．临床研究方案。

17．临床研究总结。

制剂注册申报分为申报临床研究和申报配制两个阶段。申报临床研究报送资料项目1-16；申报配制报送资料项目17，并同时报送按复核后的质量标准所作的连续3批样品的自检报告书。

医疗机构中药制剂（以下简称中药制剂）部分资料免报条件：

根据中医药理论组方，利用传统工艺配制（即制剂配制过程没有使原组方中治疗疾病的物质基础发生变化的），且该处方在本医疗机构具有5年以上（含5年）使用历史的中药制剂，或利用传统工艺配制的经专家认定的古代经典名方制剂，可免报资料项目13－17。但是，如果有下列情况之一者需报送资料项目14、15：
　　（1）处方组成含有法定标准中标识有毒性及现代毒理学证明有毒性的药材；
　　（2）处方组成含有十八反、十九畏配伍禁忌；
　　（3）处方中的药味用量超过药品标准规定的。

医疗机构化学制剂（以下简称化学制剂）部分资料免报条件：
申请配制的化学制剂属已有同品种获得制剂批准文号的，可免报资料项目13-17。

上述免报条件具体要求参见附录中的中药和化学制剂相关研究技术指导原则。

该指导原则包括中药制剂和化学制剂两部分，分别由申报资料的撰写要求、配制工艺研究、质量及稳定性研究、临床前药效学与安全性研究、临床研究共10个技术指导原则组成。

第一部分 中药制剂：
一、中药制剂申报资料的撰写要求

二、中药制剂配制工艺研究技术指导原则

三、中药制剂质量及稳定性研究技术指导原则

四、中药制剂临床前药效学与安全性研究技术指导原则

五、中药制剂临床研究技术指导原则

第二部分 化学制剂：

六、化学制剂申报资料的撰写要求

七、化学制剂配制工艺研究技术指导原则

八、化学制剂质量及稳定性研究技术指导原则

九、化学制剂临床前药效学与安全性研究技术指导原则

十、化学制剂临床研究技术指导原则
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