北京市食品药品监督管理局

医疗机构制剂临床研究批件

受理号：                                      批件号：
	制剂名称
	通用名称
	╳╳╳╳颗粒

	
	汉语拼音
	╳╳╳╳ 

	制剂类别
	中药制剂

（化学制剂）
	注册分类
	注册申请

	剂型
	颗粒剂
	规格
	每1g含生药╳╳g，每袋装╳╳g

	申请人
	机构名称
	╳╳╳╳医院

	
	《医疗机构制剂许可证》编号
	╳╳╳

	
	配制地址
	北京市╳╳区╳╳号

	委托配制
	配制单位名称
	╳╳╳医院（或╳╳╳公司）

	
	《医疗机构制剂许可证》（或《药品生产质量管理规范》认证证书）编号
	╳╳╳

	
	配制地址
	北京市╳╳区╳╳号

	审批意见及结论
	依据《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》和《北京市医疗机构制剂注册管理办法实施细则（试行）》，经审查，本制剂符合医疗机构制剂注册的有关要求，同意本制剂进行临床研究。

	主送单位
	╳╳╳╳医院

	抄送单位
	国家食品药品监督管理总局。市局药品生产监管处，北京市药品检验所，北京市╳╳区食品药品监督管理局。

	附件
	质量标准。

	备注
	本临床研究应自批准之日起3年内完成。


                                                        年月日

