                                            受 理 号： 
                                            受理日期：

医疗机构制剂补充申请表
制剂名称：╳╳╳╳颗粒
申请事项：□变更制剂的配制单位名称
           □增加中药制剂的功能主治或者化学制剂的适应证
           □变更制剂的使用剂量
           □变更/增加制剂规格
           □变更制剂的辅料
           □变更制剂的配制工艺
           □修改制剂的注册标准
           □替代或减去制剂标准处方中的毒性药材或处于濒危状态的药材
           □补充完善制剂说明书安全性内容
         √□改变制剂的有效期
           □改变制剂的用法，但不改变制剂的给药途径
□其它
申请人： ╳╳╳╳医院                （公章）

北京市食品药品监督管理局制
填表说明
1. 申请人名称应当与《医疗机构执业许可证》中载明的名称一致。

2. 制剂名称、批准文号、剂型、规格等项目应按照换发批准文号文件或批件中相关内容填写。
3. 制剂类别：应注明化学药品、中药或生物制品。

4. 委托配制：未取得《医疗机构制剂许可证》或《医疗机构制剂许可证》无相应制剂剂型的“医院”类别的医疗机构的中药制剂，应当填写表中相关内容。

5. 根据补充申请的事项不同选择填写药学研究项目及结论、药效毒理学研究项目及结论和临床研究项目及结论中的有关内容。
6. 填表应当使用中文简体字，必要的英文除外。文字陈述应简明、准确。

7. 本表须打印，A4纸张，一式一份，加盖骑缝章。

	制剂名称
	╳╳╳╳颗粒
	批准文号
	京药制字Z(H)╳╳╳╳╳╳╳╳

	制 剂 类 别
	 中药制剂（化学制剂）
	剂 型
	颗粒剂

	是否委托配制
	是（否）
	规格
	每1g含生药╳╳g，每袋装╳╳g

	原批准的相关内容
	原批准有效期为12个月。

	申请变更的相关内容
	申请变更为24个月。

	申请变更的理由
	按照《北京市医疗机构制剂稳定性研究技术指导原则》有关要求开展稳定性试验，目前该制剂稳定性试验已完成24个月，各项考察指标均符合规定，故申请延长有效期为24个月。

	申请人
	单位名称
	╳╳╳╳医院

	
	《医疗机构制剂许可证》编号
	╳╳╳

	
	制剂配制地址
	北京市╳╳区╳╳号

	
	联系人
	╳╳ ╳（签字）
	电 话
	╳╳╳

	委托配制
	制剂配制单位名称
	╳╳╳医院

	
	制剂配制地址
	北京市╳╳区╳╳号


	药学研究项
目及结论
	根据补充申请事项的具体申报资料要求填写，不需提交的不用填写。

	药效、毒理学研究项目及结论
	根据补充申请事项的具体申报资料要求填写，不需提交的不用填写。

	临床研究项目及结论
	根据补充申请事项的具体申报资料要求填写，不需提交的不用填写。

	所附资
料项目
	1□    2□    3□    4□    5□（根据申报资料情况勾选）

	声
明
	我们保证：①本申请遵守《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《医疗机构制剂注册管理办法》和《北京市医疗机构制剂注册管理办法实施细则》等法律、法规和规章的规定；②申请表内容及所提交资料、样品均真实、来源合法，未侵犯他人的权益，其中试验研究的方法和数据均为本品所采用的方法和由本品得到的试验数据；③如有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。
                              申请人：                  

                              法人代表（签字）：         

                              日  期：      年   月   日   （公章）  


