
京医管药〔2016〕36 号

北京市医院管理局关于

市属医院内部制剂调剂的通知

各市属医院：

为整合市属医院制剂资源，方便患者使用到疗效好、价格低

的医院制剂，减少患者在市属医院间往返购买制剂的奔波，我局

按照“临床必需、质量稳定、保障儿童、专科用药”的原则，组

织专家对市属医院上报的 113 种医院制剂品种调剂需求进行了

梳理，并向北京市食品药品监督管理局提出 26 种医院制剂拟在

市属医院间内部调剂使用的试点申请。现已收到北京市食品药品

监督管理局的复函（见附件 1），依据复函内容，通知如下：
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一、13 种儿童用医院制剂可以在市属医院中的儿童专科医

院或具有儿科诊疗科目的医院间申请调剂使用（见附件 2）。

二、市属医院申请调剂使用制剂应按照北京食品药品监督管

理局网站（www.bjfda.org.cn）发布的“医疗机构制剂调剂使用

审批”许可程序申报，调剂使用期限可延长至 1 年。

三、市属医院可根据制剂的有效期及本单位使用情况，在《医

疗机构制剂调剂使用批件》有效期内分次办理调剂使用，但不应

超过批准调剂的总量。

四、针对市属医院临床需求，将进一步协调北京市食品药品

监督管理局研究制剂调剂使用政策，保障临床使用的可及性、安

全性。

五、市属医院间调剂使用医院制剂，制剂调剂双方需明晰责

权关系并签署协议（见附件 3），确保调剂管理规范有序，制剂

使用安全、有效、质量可控。

附件：1.北京市食品药品监督管理局关于医疗机构制剂在

市属医院调剂使用事宜的复函

2.市属医院内部制剂调剂使用的品种目录

3.制剂调剂双方责权关系
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(此页无正文)

北京市医院管理局

2016年 12月 23日

（联系人：孔繁翠；联系电话：83970864）
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附件 1
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附件 2

市属医院内部制剂调剂使用品种目录（13 种）

配制医院 序号 制剂名称 剂型 规格

儿童

医院

1 鞣酸软膏 软膏剂 5%（g/g）

2 水合氯醛灌肠液 灌肠液 10%（g/ml）

3 洁童阴洗剂 洗剂 每 1ml含生药 0.58g

4 湿疹愈乳膏 乳膏剂 每 1g 含生药 0.15g

5 肺炎合剂 合剂 每 1ml含生药 0.78g

首儿所

1 水合氯醛灌肠液 灌肠剂 10%（g/ml）

2 水合氯醛口服溶液 口服溶液剂 10%（g/ml）

3 水合氯醛胶浆 口服溶液剂 10%（g/ml）

4 儿童咳宁口服液 合剂 每 1ml含原药 0.5ml

5 加味玉屏风口服液 合剂 每 1ml含生药 0.55g

6 肤乐霜 软膏剂 每 1g 含生药 0.11g

7 消食化积颗粒 颗粒剂 每 1g 含生药 2.99g

8

葡萄糖酸亚铁口服溶

液

口服溶液剂 3%（g/ml）
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附件 3

制剂调剂双方责权关系

市属医院制剂调剂使用双方权责归属应履行以下原则：

一、使用医院应当按市食品药品监督管理局《规定》要求提

交调剂使用医院制剂的申报文件，并保证制剂在运输、贮存、使

用等环节的质量安全，特别是要做好所调剂制剂在院内使用的培

训工作，并配合本院临床医生了解并按说明书合理使用制剂。

二、制剂生产单位应按市食品药品监督管理部门关于制剂调

剂使用的相关规定（北京市食品药品监督管理局许可项目：医疗

机构调剂制剂批准，编号：38-43-13）（以下简称《规定》）的要

求保证制剂的质量合格，明确调剂使用制剂的功能主治、用法用

量等信息，并配合使用医院做好调剂制剂的使用培训工作。

三、调剂双方医院应签署调剂合同。

四、如有未尽事宜，制剂调剂双方医院协商解决。
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北京市医院管理局办公室 2016 年 12 月 29 日印发


