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湖南省食品药品监督管理局关于实施

《湖南省医疗机构制剂规范》2016年版的通知
各市州食品药品监督管理局，各相关单位：
《湖南省医疗机构制剂规范》2016年版（以下简称新版《制剂规范》）已编纂完成，自2016年11月1日起实施。现就实施新版《制剂规范》的有关事宜通知如下：
一、新版《制剂规范》包括凡例和正文，是湖南省医疗机构制剂配制、使用和监督管理的法定技术标准；自实施之日起，所配制制剂的质量标准应符合新版“制剂规范”相关要求，其他应符合现行版中国药典相关通则要求。
   二、新版《制剂规范》收载品种，自实施之日起，该品种原质量标准同时废止；未收载品种，质量标准按照该品种注册批件和再注册批件执行。
三、新版《制剂规范》收载的制剂通用名称已修订的品种，自实施之日起，各相关单位必须使用新的制剂通用名称，原名称可以在制剂说明书和标签上作为曾用名标注。
四、新版《制剂规范》自实施之日起，各医疗机构配制的制剂应使用新的制剂说明书和标签，实施之日前已印制的说明书和标签可使用至2017年5月1日止。
五、各医疗机构应积极做好新版《制剂规范》的执行工作，若执行有问题及时报辖区食品药品监督管理局。
  六、各医疗机构应在2017年1月1日前更新湖南省药品注册监管信息系统相关信息。
  七、各市州食品药品监督管理局应积极做好新版《制剂规范》的实施监督工作。
               湖南省食品药品监督管理局   
                            2016年10月9日 
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