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B4_E6_89_A7_c23_646955.htm 六、药学研究工作的内容 1.开

展临床药学和临床药理研究。围绕合理用药，新药开发进行

药效学，药物动力学，生物利用度以及药物安全性等研究.结

合临床需要开展化学药品和中成药新制剂，新剂型的研究。

2.运用药物经济学的理论与方法，对医疗机构药物资源利用

和药品应用情况进行综合评估和研究，合理配置和使用卫生

资源。 3.开展医疗机构药事管理规范化，标准化的研究，完

善各项管理制度，不断提高管理水平。 4.开展药学伦理学教

育和研究，不断提高医务人员的职业道德水准。 医疗机构制

剂注册管理办法(试行) 一、申报与审批 1.不得作为医疗机构

制剂申报的品种： (1)市场上已有供应的品种。(2)含有未经国

家食品药品监督管理局批准的活性成分的品种。 (3)除变态反

应原外的生物制品。(4)中药注射剂。 (5)中药、化学药组成的

复方制剂。(6)麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射

性药品。 (7)其他不符合国家有关规定的制剂。 2.医疗机构制

剂注册批件及批准文号的格式： x药制字H(Z)十4位年号十4

位流水号，x省、自治区、直辖市简称，H化学制剂，Z中药

制剂。 二、补充申请与再注册 1. 批准文号的有效期及补充申

请：有效期3年。届满前3个月按照原申报程序提出再注册申

请。 医疗机构配制制剂，应当严格执行经批准的质量标准，

并不得擅自变更工艺、处方、配制地点和委托配制单位。需

要变更的，申请人应当提出补充申请，报送相关资料，经批

准后方可执行。 2. 撤销批准文号的情形及其管理： 有下列情



形之一的，不予批准再注册，并注销批准文号： (1)市场上已

有供应的品种 (2)按照本办法应予撤销批准文号的 (3)未在规

定时间内提出再注册申请的 (4)其他不符合规定的 被撤销批准

文号的医疗机构制剂，不得配制和使用.已经配制的，由当地

药品监督管理部门监督销毁或者处理。 三、监督管理 用非正

当手段取得批准证明文件的处罚：提供虚假的证明文件、申

报资料、样品或者采取其他欺骗手段申请批准证明文件的，

省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理部门对该申请不予

受理，对申请人给予警告，一年内不受理其申请.已取得批准

证明文件的，撤销其批准证明文件，五年内不受理其申请，

并处一万元以上三万元以下罚款。 例：(A型题)依据《医疗机

构制剂注册管理办法(试行)》，可以申报为医疗机构制剂的

是(E) A.市场已有供应的品种 B.中药注射剂 C.中药、化学药组

成的复方制剂 D.除变态反应原外的生物制品 E.本单位临床需

要的固定处方制剂 例：(A型题)根据《医疗机构制剂注册管理

办法(试行)》，对医疗机构制剂可不经批准就变更的事项

是(D) A.工艺 B.处方 C.配制地点 D.配制人员 E.委托配制单位 

例：(A型题)医疗机构制剂批准文号有效期为(C) A.1年 B.2年
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