附件1                        
A卷：

全国医疗机构制剂注册调查问卷
（药品监督管理部门填写）

所属行政辖区代码               

1、截止2012年12月31日，所属行政辖区医疗机构制剂注册品种总计        个，其中：中药制剂        个，化学制剂        个。
2、2005年8月1日前批准注册品种总计        个（其中中药制剂      个，化学制剂      个）。

2005年8月1日至2012年12月31日新增首次注册品种      个（其中中药制剂      个，化学制剂      个）。
3、2001年至2012年每年批准注册品种中新增首次注册品种： 
	年 度
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012

	品种数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2001年至2012年再注册品种： 
	年 度
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012

	品种数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


4、2005年8月1日至2012年底，按“利用传统工艺配制，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，可免报资料项13－17”政策批准注册的中药制剂品种        个；按 “已有同品种获得制剂批准文号的，可免于进行临床研究”  的政策批准注册的化学制剂品种            个。
5、截止2012年底，所属行政辖区内一级以上（含一级）医院的医疗机构总计       家，其中拥有医疗机构制剂注册品种的       家，建有制剂室的医疗机构       家。
6、2005年8月1日至2012年底，对医疗机构制剂网络销售、邮购销售等违规处罚案例      个。

7、本地区医疗机构制剂信息查询平台的建设情况   
□a.已建设公开查询平台，向公众开放。
□b.已建设内部查询平台，未向公众开放。
□c.正在建设查询平台。
□d.拟建查询平台。

□e.不需要建设查询平台。理由                                                       。
8、医疗机构制剂信息查询平台应具有的数据信息（可多选）   

□a.品种名称     □b.批准文号    □c.配制单位     □d.委托加工单位      □e.批准时间  □f.批准文号有效期   □g.再注册时间    □h.处方   □i.适应症或功能主治   □j.用法用量  □k.规格    □l.变更信息  □m.不良反应   □n.其它                                。

9、2005年《医疗机构制剂注册管理办法(试行)》（20号令）实施以来，本地区医疗机构制剂注册实施细则的制修订情况
□a.20号令实施以前已有，并根据20号令要求修订。
□b.根据20号令要求新制订。
□c.本地区细则发布实施时间       年       月       日。

□d.目前正在制订或修订。
□e. 不需要制定，理由                                                             。
10、2005年《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（20号令）实施以来，本地区医疗机构制剂注册技术审评指导原则的制修订情况
□a.20号令实施以前已有，并根据20号令要求修订。
□b.根据20号令要求新制订。
□c.目前正在制订或修订。
□d.不需要制定，理由                                                              。 

11、2005年《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（20号令）实施以来，本地区医疗机构制剂临床试验管理规范的制修订情况
□a.20号令实施以前已有，并根据20号令要求修订。
□b.根据20号令要求新制订。
□c.目前正在制订或修订。
□d.不需要制定，理由                                                               。
12、2005年《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（20号令）实施以来，本地区医疗机构制剂研制现场核查要点的制修订情况
□a.20号令实施以前已有，并根据20号令要求修订。
□b.根据20号令要求新制定。
□c.目前正在制订或修订。
□d.不需要制定，理由                                                               。

13、关于申请的制剂品种与已上市药品的比对（可多选）
□a.进行名称比对。

□b.进行处方比对。

□c.进行适应症或功能主治比对。

□d.与现行版药典收载品种比对。

□e.目前国家局公布的数据信息不足，难以进行实质比对。
14、关于医疗机构中药制剂工艺研究的技术要求
□a.按新药研究要求，需规范正交试验筛选。

□b.不需规范正交试验筛选，但要进行一定的工艺条件优选。

□c.不需正交试验与条件优选，根据经验设计基本合理即可。

15、关于医疗机构中药制剂质量标准薄层鉴别研究所占处方药味数量要求 

□a.生药粉入药的制剂已建立多数药味显微鉴别，薄层鉴别研究可小于1/2。

□b.研究要大于1/2。

□c.研究要大于2/3。
□d.全部研究。
16、关于医疗机构中药制剂质量标准薄层鉴别列入标准正文所占处方药味数量要求 

□a.生药粉入药的制剂已建立多数药味显微鉴别，薄层鉴别列入标准正文可小于1/2。

□b.列入标准正文要大于1/2。

□c.列入标准正文要大于2/3。

17、关于医疗机构中药制剂质量标准含量测定研究的技术要求

□a.制剂组方中若有药典要求含量测定的药味，该制剂要进行相应含量测定。

□b.制剂组方中若有有毒药味，仅对该药味进行含量测定。
□c.不要求含量测定，仅做浸出物测定。
□d.不要求含量测定，不要求浸出物测定。

18、关于医疗机构中药制剂稳定性试验的技术要求

□a.不必要求。

□b.需做长期试验，不需加速试验与影响因素试验。

□c.需做长期试验与加速试验，不需影响因素试验。

□d.需做长期试验、加速试验及影响因素试验。

19、医疗机构中药制剂样品检验的技术要求
□a.参照中药新药样品检验的技术要求。
□b.临床试验申请、配制注册申请两个阶段分别提供3批样品及检验报告。
□c.临床试验申请、配制注册申请两个阶段分别提供1批样品及检验报告。
□d.临床试验申请提供1批样品及检验报告，配制注册申请无需提供样品及检验报告。
20、关于医疗机构中药制剂药效学研究的技术要求

□a.不必要求。

□b.应要求，但药效学试验项目数量可低于新药技术要求。

□c.应要求，与新药技术要求一样。

21、关于医疗机构中药制剂急性毒性试验的技术要求（可多选）
□a.不必要求。

□b.组方内若含有毒药味，应要求。

□c.组方内虽不含有毒药味，但处方内有药味日服生药量超过药典规定，应要求。

□d.组方内虽不含有毒药味，但临床处方调配应用曾发生过不良反应的，应要求。

□e.无论组方内是否含有毒药味，应要求。
22、关于医疗机构中药制剂长期毒性试验的技术要求（可多选）
□a.不必要求。

□b.应用五年以上，临床表明安全，无有毒药味与配伍禁忌，不超药典日用量，可不必要求。

□c.组方内若含有毒药味，应要求。

□d.组方内虽不含有毒药味，但处方内有药味日服生药量超过药典规定，应要求。

□e.组方内虽不含有毒药味，但临床处方调配应用曾发生过不良反应的，应要求。

□f.无论组方内是否含有毒药味，应要求。

23、关于医疗机构制剂临床试验研究病例的要求（可多选）
□a.临床试验观察病例数大于等于60例。 

□b.临床试验观察病例大于等于100例。
□c.制剂组方源于临床且不含毒性成分、无配伍禁忌及超剂量使用，临床应用未见不良反应，临床前基础研究结果显示安全，可直接批准配制，但在临床应用中追踪观察病例大于等于300例。如不符合上述条件，应进行临床试验观察。
□d.医疗机构制剂源于临床，且系本医疗机构自用，无需再进行任何临床试验。

24、关于医疗机构制剂的临床研究（可多选）

□a.在本医疗机构参照《药物临床试验质量管理规范》等要求进行。

□b.在本医疗机构进行的同时，还应在所在行政区域内其他1～2家具备条件的医疗机构进行，以综合评价制剂的安全性和有效性。

□c.应在除本医疗机构以外的所在行政区域内其他医疗机构按要求进行，以客观评价制剂的安全性和有效性。

□d.不具备临床试验研究条件的医疗机构，可委托所在行政区域内具备条件的医疗机构进行。

25、关于医疗机构制剂的仿制（可多选）

□a.中药制剂、化学制剂均不宜参照药品仿制的相关规定进行注册。

□b.已持有医疗机构制剂批准文号的医疗机构所在行政区域内的分支机构，可以参照药品仿制相关规定进行注册，免于临床试验。

□c.所在行政区域内的所有医疗机构，申请配制已有批准文号的医疗机构制剂，无论中药制剂、 化学制剂，均可参照药品进行仿制，免于临床试验。

□d.其他医疗机构在征得已有批准文号制剂的医疗机构同意后，可持原研究资料参照药品仿制相关规定进行注册。

26、关于中药、化药组成的复方制剂的注册管理（可多选） 

□a.中药、化药组成的复方制剂不宜作为医疗机构制剂注册。

□b.如有充分的文献研究资料证明中药、化药复方制剂组方的合理性、有效性和安全性，允许其注册。

□c.中药、化药组成的复方制剂是临床用药的方式之一，经过临床前基础研究和临床试验，验证了其有效性和安全性，应允许其以医疗机构制剂的形式注册和应用。

□d.20号令实施以前已经批准的中药、化药组成的复方制剂，如临床多年应用表明安全、有效，医疗机构提出申请应准予恢复注册。

27、关于医疗机构制剂委托配制（可多选）
□a.应由本医疗机构自行配制，不允许委托配制。
□b.允许医疗机构中药制剂进行委托配制。
□c.允许医疗机构化药制剂进行委托配制。
□d. 一级及一级以上级别的医疗机构可委托配制中药制剂。
□e.所有级别的医疗机构（包括门诊部、诊所）均可委托配制中药制剂。
28、制剂标准提高工作（可多选） 

□a.医疗机构制剂为本医疗机构自用制剂，不需标准提高。

□b.医疗机构制剂的标准提高应由省级药品监督管理部门主导开展。

□c.医疗机构制剂的标准提高应与再注册相结合进行。

□d.医疗机构应积极主动提高制剂标准，提高制剂的质量控制水平，以进一步保障临床用药的安全、有效，维护本医疗机构利益。

□E.其他                                                                          。
29、制剂注册收费（可多选）

□a.不收费。

□b.收费，大于3000元/次。

□c.收费，小于3000元/次。

□d.按临床试验申请、配制注册申请分别收取注册费。
□e.按配制注册一次性收取注册费。
30、关于本地区医疗机构制剂配制的监督检查情况（可多选）   

□a.定期进行监督检查。

□b.不定期进行监督检查。

□c.换发《医疗机构制剂许可证》现场检查。

□d.举报或不良事件等有因核查。

□e.其他监督检查方式                                                              。

31、近三年来因举报或不良事件等进行的有因核查占监督检查的比例情况   

□a.小于20％。

□b.大于等于20%，小于40％。

□c.大于等于40%，小于60％。

□d.大于等于60％。

32、2005年8月1日至2011年底，本地区注销或撤销医疗机构制剂批准文号数量占现有制剂批准文号总量的比例

□a.大于等于50％。

□b.大于等于30％，小于50％。

□c.大于等于10％，小于30％。

□d.小于10％。

33、2005年8月1日至2012年底，本地区注销或撤销医疗机构制剂批准文号的原因（可多选）

□a.不符合20号令要求。

□b.因《医疗机构制剂许可证》到期未换发新证。

□c.因质量不稳定、疗效不确切、不良反应大或其他原因危害人体健康而被撤销。

□d.因医疗机构违法、违规配制而被撤销。

□e.因提供虚假证明文件、申报资料等被撤销。

□f.其他原因                                                                     。

34、关于医疗机构制剂上市销售或变相销售以及发布广告的处罚
□a.应严格按照《药品管理法》第八十四条的规定给予处罚。
□b.除严格按照《药品管理法》第八十四条的规定给予处罚外，还应暂停配制，责令整改。
□c.除严格按照《药品管理法》第八十四条的规定给予处罚外，还应撤销制剂批准文号。

□d.除严格按照《药品管理法》第八十四条的规定给予处罚外，还应收回《医疗机构制剂许可证》，并撤销该医疗机构所有制剂批准文号。
□e.医疗机构制剂品种上市销售或变相销售以及发布广告有一定的合理性，应从轻处罚或免于处罚。
35、关于医疗机构制剂监督管理中存在的主要问题（可多选）
□a.注册管理要求过于严格，医疗机构制剂发展受到一定制约。

□b.配制水平参差不齐，医疗机构制剂配制质量难以保证。
□c.网络销售、邮购等销售及变相销售问题较突出。
□d.违法违规宣传普遍，虚假广告治理困难。
□e.违法违规配制问题时有发生，监督管理协调难度大。
□f.其他                                                                          。

36、关于下一步医疗机构制剂监督管理的重点措施（可多选）
□a.进一步强调和明确定位，充分发挥其临床用药的补充作用。

□b.适当调整注册及调剂使用要求，规范医疗机构制剂健康发展。
□c.应要求医疗机构在中药制剂使用一定年限后提出药品注册申请，否则不予再注册，以促进制剂向新药的转换速度。
□d.加强配制及使用的监督管理，提高制剂质量，保障安全有效。
□e.严厉打击上市销售或变相销售、发布广告等违法违规行为。
□f.其他建议                                                                      。

37、对医疗机构制剂注册及监督管理的意见或建议。（可另附页）
填写说明：

①本表格以各省、（自治区、直辖市）为填报单位。辖区：以“中华人民共和国行政区划代码”的前三位填写（见附件）。

②统计均截至2012年12月31日。

③制剂注册品种以批准文号为单位统计。。

④2005年8月1日以前批准注册品种中的中化药复方制剂按中药制剂统计。

⑤2005年8月1日以前批准注册品种中的生物制品制剂按化药制剂统计。

⑥表格填写五号宋体半角格式填写。

⑦选中项将所选项的“□”涂黑，即“■”。

B卷： 
全国医疗机构制剂注册调查问卷
（医疗机构填写）

所属行政辖区代码                        组别序号                             
1、贵医疗机构性质
□a.公立（包括国有和集体所有）。 

□b.非公立。
2、贵医疗机构类别 

□a.西医院（包括综合医院、专科医院、护理院）。
□b.中医院（包括中医综合、中医专科、中西医结合）。
□c.民族医医院（包括民族医综合、民族医专科）。
3、贵医疗机构级别

□a.三级医院。
□b.二级医院。
□c.一级医院。
□d.门诊部。
□e.诊所。
4、贵医疗机构拥有制剂品种情况（选择b/c/d的，可不答5-17题）
□a.有。
□b.目前无，但有品种正在申报中。 

□c.目前无，但有申报品种的计划。
□d.目前无，也无申报品种的设想。
5、截止至2012年底， 贵医疗机构制剂注册品种现有        个，其中：中药制剂      个，化学制剂      个。

6、贵医疗机构于2005年8月1日前注册品种      个，2005年8月1日后首次新增注册品种
       个。2005年8月1日后按临床应用5年减免临床研究政策注册中药制剂品种      个，
按“已有同品种获得制剂批准文号的，可免于进行临床研究”的政策批准注册的化学制剂注册品
种        个。
7、贵医疗机构制剂品种与制剂室情况

□a.有制剂品种、有制剂室。
□b.有制剂品种、有制剂室，但加工能力不足或缺少某种剂型种类许可。

□c.有制剂品种、无制剂室。
8、贵医疗机构制剂室剂型许可种类

□a.小于等于5种。
□b.大于5种，小于等于10种。
□c.大于10种，小于等于20种。
□d.大于20种。
9、2012年度贵医疗机构制剂中药品种委托加工情况

□a.全部委托加工。

□b.部分委托加工。

□c.全部由本单位自己配制。

□d.未配制。
10、2012年配制使用的制剂品种数占本医疗机构所有注册制剂品种数的比例               

□a.小于等于10%。
□b.大于10%，小于等于30%。
□c.大于30%，小于等于50%。
□d.大于50%。
11、贵医疗机构进入本地区医保的医疗机构制剂占本医疗机构制剂的总数比例
□a.小于等于10%。
□b.大于10%，小于等于30%。
□c.大于30%，小于等于50%。
□d.大于50%。
12、2012年贵医疗机构的医疗机构制剂收入占本医疗机构药品年总收入比例

□a.小于等于20%。
□b.大于20%，小于等于40%。
□c.大于40%，小于等于60%。
□d.大于60%。
13、2012年贵医疗机构制剂收入中，销售额大于等于医院制剂销售总额20%的品种数占本医疗机构制剂品种总数的比例

□a.小于等于30%。
□b.大于30%，小于等于50%。
□c.大于50%，小于等于80%。
□d.大于80%。
14、截至2012年底，贵医疗机构自行研究并已提出注册申请新药的品种数量

□a.大于等于10个。
□b.大于等于5个，小于10个。
□c.小于5个。
□d.0个。
15、贵医疗机构自行开发并提出注册申请的新药品种与医疗机构制剂的关系

□a.全部来源于本医疗机构的制剂。
□b.部分来源于本医疗机构的制剂。
□c.来源于其他医疗机构的制剂。
□d.与医疗机构制剂无关。
□e.尚未自行开发新药品种。
16、贵医疗机构对制剂不良事件监测的观点 
□a.临床医疗机构应建立监测措施进行严格监测。
□b.临床使用科室建立监测措施进行监测即可。
□c.临床使用医生进行一般观察即可。
□d.制剂来源于临床实践，不必刻意进行监测。
17、贵医疗机构2006年至2012年医疗机构制剂不良事件发生件数 
□a.大于等于10件。
□b.大于等于5件，小于10件。
□c.小于5件。
□d.0件。
18、对国家和本地区医疗机构制剂注册管理的相关规定

□a.熟悉。

□b.基本了解。

□c.仅阅读过。

□d.未阅读过，不了解。
19、贵医疗机构自主/委托研发一个医疗机构制剂品种的基础研究（含工艺、质量、药效毒理研究）及临床研究的全部费用
□a.小于等于20万。

□b.大于20万，小于等于30万。

□c大于30万，小于等于40万。

□d.大于40万，小于等于50万。

□e.大于50万。

20、贵医疗机构自主/委托研发一个医疗机构制剂的基础研究（含工艺、质量、药效毒理研究）与临床研究费用的比例
□a.  1：1。

□b.  2：1。

□c.  3：1。

□d.  1：2。

□e.  1：3。

21、对医疗机构制剂注册及监督管理的意见或建议。（可另附页）
填写说明：
①本表格为医疗机构据实填写，无需具名。辖区：以“中华人民共和国行政区划代码”的前三位填写（详见附件）。

②凡未标明日期均以截至2012年12月31日统计。

③制剂注册品种数以批准文号数统计。

④如2005年8月1日以前注册品种还保留有中药、化药合用的品种，统计在中药制剂类中。

⑤如2005年8月1日以前注册品种还保留有生物制品品种，统计在化药制剂类中。

⑥表格填写五号宋体半角格式填写。
⑦选中项将所选项的“□”涂黑，即“■”。

中华人民共和国行政区划代码
	代码
	省（自治区、直辖市）
	代码
	省（自治区、直辖市）

	110000
	北京市
	420000
	湖北省

	120000
	天津市
	430000
	湖南省

	130000
	河北省
	440000
	广东省

	140000
	山西省
	450000
	广西壮族自治区

	150000
	内蒙古自治区
	460000
	海南省

	210000
	辽宁省
	500000
	重庆市

	220000
	吉林省
	510000
	四川省

	230000
	黑龙江省
	520000
	贵州省

	310000
	上海市
	530000
	云南省

	320000
	江苏省
	540000
	西藏自治区

	330000
	浙江省
	610000
	陕西省

	340000
	安徽省
	620000
	甘肃省

	350000
	福建省
	630000
	青海省

	360000
	江西省
	640000
	宁夏回族自治区

	370000
	山东省
	650000
	新疆维吾尔自治区

	410000
	河南省
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