
重庆市医疗机构制剂注册及备案

申报资料撰写指南
（征求意见稿）
为进一步指导辖区内医疗机构制剂申请人规范撰写申报资料，提高申报资料质量，依据《重庆市医疗机构制剂注册管理实施细则》《重庆市医疗应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》，制定我市医疗机构制剂注册及备案申报资料撰写指南，供辖区内医疗机构申请医疗机构制剂注册及备案事项时参考。

一、申报资料撰写原则
（一）真实、客观的原则

申请人在撰写时应真实客观整理并提交各项试验数据，确保申报资料应能真实、客观、逻辑清晰、准确全面反映制剂研究的全部过程。

（二）科学与合理的原则

制剂注册申报资料的撰写应体现“科学与合理”的原则，重点反映制剂安全性、有效性、质量可控及稳定性的相关内容及数据。

（三）具体问题具体分析的原则

制剂的研究与评价是一个复杂、科学的系统工程，应具体问题具体分析、以科学试验为依据，为各种研究结论提供有效的支持。

（四）规范、完整的原则

申报资料应当按照《重庆市医疗机构制剂注册管理实施细则》《重庆市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理实施细则》各申请事项具体申报资料要求与说明规范、完整撰写，文字应简明扼要，术语、符号应使用标准规范化用语，提供的佐证资料、文件等应真实完整。

    二、申报资料的整理

申报资料分为纸质版申报资料和电子版申报资料。

（一）纸质申报资料的格式要求

1.数量：提供1套完整的纸质申报材料，资料中包含两份加盖公章的申请表。

2.纸张：使用国际标准A4型（297mm×210mm）规格纸张、纸张重量80g。纸张双面或单面打印，内容应完整、清楚，不得涂改；申报资料所附图片、照片须清晰易辨，不宜使用复印图片或彩色喷墨打印方式。申报资料文件材料的载体和书写材料应符合耐久性要求。

3.字体：中文采用宋体字，英文采用Times New Roman格式。

4.字号：正文不小于小4号，表格不小于五号字。申报资料封面加粗四号；申报资料目录小四号，脚注五号字。

5.颜色：采用黑色。

6.行间距：至少为单倍行间距。

7.页边距：纵向页面要求左边距离不小于2.5厘米、上边距.离不小于2厘米、其他边距不小于1厘米。横向页面要求上边距离不小于2.5厘米、右边距离不小于2厘米、其他边距不小于1厘米。

8.页眉和页脚：信息在上述页边距内显示，保证文本在打印或装订中不丢失信息。资料正文内容应在每页页脚中间编写页码。

9.装订要求：资料宜采用打孔线装方式装订，每项申报资料分别装订（附资料项目封面页、资料项目目录页），资料项目封面页信息包括资料项目编号、制剂名称、资料项目名称、研究机构及地址、主要研究者签名及电话，研究参与者姓名，试验起止日期、原始资料保存地点、申请人及联系人电话等。资料项目目录页应能清楚展示文档中各项研究内容所在位置。

10.装袋要求：整套资料用文件袋封装，并贴封面。封面页上标明制剂名称、规格、制剂类别、申请事项、申请人及地址、联系人、联系电话（含区号）、手机号码等信息。资料有1袋以上的，应在每袋盒资料上标明总数量以及本袋为序号。
11.盖章要求：在每个文件袋醒目位置加盖申请人鲜章，在每项申报资料的封面页加盖研究单位和申请人的鲜章，多页资料应与该项资料封面一起加盖骑缝章。公章应完整、清晰，不得加盖在空白处。

12.其他：复印件应当与原件完全一致，应当由原件复制并保持完整、清晰。申报资料中同一内容（如药品名称、申请人名称、申请人地址等）的填写应前后一致。申报资料有多个小项的，应按照1.1,1.1.1的标准格式撰写。

（二）电子申报资料要求

1.纸质资料整理完毕并加盖公章以后，以单项资料项目为单位，完整、清晰、端正扫描后上传。同一大项资料过多的，宜拆分为小项扫描上传，避免电子文档过大上传失败。

（2）电子资料项目编号及名称应与纸质资料一致。

（3）申请人应保证提交的纸质资料与上传的电子资料完全一致，并对所有申报资料的真实性负责。

三、申请表的填写
医疗机构制剂注册事项的申请表包括《医疗机构制剂注册申请表》《医疗机构制剂调剂使用申请表》《医疗机构制剂补充申请表》《医疗机构制剂调剂使用申请表》《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》，申请人可登录重庆市网上办事大厅注册获取账号（网址http://zwfw.cq.gov.cn/）后填写下载。

    （一）填写要求

    1.《医疗机构制剂注册申请表》
（1）制剂名称：包括通用名称及汉语拼音。申请注册制剂的名称应符合国家药品通用名称命名原则；已批准的制剂应与制剂批准证明文件上保持一致；汉语拼音的书写应规范准确。

（2）直接接触制剂的包装材料和容器：应填写所采用包材材料或容器在国家药品审评中心原辅包登记平台上登记的名称，不得使用缩写或简写。采用复合包装材料的，应逐一完整列出。如：药用铝箔、聚氯乙烯固体药用硬片包装。

（3）有效期：以月为单位表述。如“12个月”。

（4）处方：医疗机构中药制剂应参照药典或其他标准规范表述药材饮片的炮制规格。

（5）原辅料来源：化药原料或辅料应注明供应商和/或生产企业，中药饮片注明产地、基原、供应商和/或生产企业。

（6）配制工艺：简要描述本品生产工艺，包括各个工序和主要工艺参数。

（7）稳定性试验研究项目及结论：包括稳定性试验的项目（如加速、长期、影响因素试验）、考察时间及考察结果。

（8）临床研究结论：简写描述试验例数、对照药/安慰剂、试验方法和实验结果、结论。申请制剂临床研究的可不填写此项。

（9）所附资料项目：勾选本次提交资料相应项目编号。

（10）委托配制情况：委托配制的，填写的受托方的单位名称、配制地址等应与《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》上载明的信息一致。

（11）医疗机构注册地址：应与申请人《医疗机构执业许可证》载明信息一致。

（12）医疗机构制剂配制地址：应与申请人《医疗机构制剂许可证》上载明的地址一致。如无《医疗机构制剂许可证》，采用委托配制的中药制剂，应说明“无医疗机构制剂许可证，采用委托配制”。

2.《医疗机构制剂调剂使用申请表》

（1）制剂名称、剂型等已批准信息，应与批准证明文件保持一致。

（2）申请理由：简要描述申请调剂使用的理由。

（3）使用范围：仅限调入方医疗机构使用

（4）调剂数量：应填写制剂完整包装数量及相应计量单位。如：100瓶、1000盒。

（5）使用期限：不得超过制剂有效期到期时间。

3.《医疗机构制剂补充申请表》

（1）补充申请事项：准确勾选本次申请事项，合并多个变更的，应同时勾选相应事项。

（2）补充申请内容及理由：应简明扼要说明本次补充申请具体内容。

（3）除提出变更的内容外，其余均应与制剂批准证明文件保持一致，发生变更的应填写变更后内容。

4.《医疗机构制剂再注册申请表》

（1）制剂名称、剂型等已批准信息，应与批准证明文件保持一致。

（2）同品种供应情况：应查询该制剂是否已有国家批准的药品批准文号。注意同名异方等特殊情形。

（3）批准配制后是否有变更事项：应按批准配制后发生变更的时间顺序排列，如实填写。

5.《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》

（1）备案类型：根据首次、变更或年度报告相应类型选择。

（2）制剂名称、有效期、处方、工艺等项目的填写同前述要求。

（3）备案变更信息：首次备案和年度报告可不填该项信息。

（4）年度报告信息：首次备案和变更备案时可不填该项信息。

（5）备案资料：根据不同事项要求，勾选相应资料项目。有资料项目以外资料需提交的，应注明具体资料名称。

（二）其他要求
各申请表的填写应符合填表说明的要求，不得手写或涂改。应双面打印，一式两份，加盖申请人公章，涉及委托单位的，还应在相应位置加盖委托人公章；申请表有多页的，应加盖骑缝章。 

附件：1. 申报资料封面（样式）

      2. 申报资料项目封面（样式）

3. 申报资料项目目录页（样式）

附件3  
申报资料封面（样式）
	        受理号：

     受理日期：

本袋为原件/复印件

本袋所属第 套第 袋，每套共 袋
本袋内装入的资料项目编号：

制剂名称

（规 格）

申请类型：□中药制剂    □化学制剂     

申请事项：□临床研究    □配  制     

          □补充申请    □调剂使用   □再注册
          □首次备案    □变更备案   □年度报告
申请人：                            
地址：

联系人：

电话：

手机：




附件2
申报资料项目封面（样式）
	制剂名称

资料项目编号及名称：

试验单位名称（加盖公章）：

试验单位地址：

主要研究者姓名（签名）：

电话：

研究参加者姓名：

试验起止日期：

原始资料保存地点：

申请人（盖章）：

联系人：

联系电话：




附件3                       

资料项目目录页（样式）

	1.××××××……………………………………××页

1.1 ××××××…………………………………××页

1.1.1 ××××××………………………………××页

  附件1：××××××…………………………××页

  附件2：××××××…………………………××页






