河南中医学院第一附属医院
处置性用药管理办法
（2014年05月）
为了规范医院处置性用药的申请、制备、使用与管理，根据国家中医药管理局2010年印发的《关于加强医疗机构中药制剂管理的意见》等，制定本办法。
1、处置性用药是由临床科室申请，制剂实验室制定适宜工艺和质量标准，由制剂室进行制备，临用时加水、酒、醋、蜜、麻油等中药传统基质调配、外用，在医疗机构内由医务人员调配使用的药品。处置性用药有效期一年。
2、处置性用药不同于医院制剂，不需要向药监局注册，但应纳入医院药品管理，其申请、审核、制备、检验、核价、使用等均应按程序进行。医院新药研发平台办公室（以下简称平台办公室）负责处置性用药的全面管理。
3、处置性用药由临床科室申请，制剂室配制，制剂会计核价，病房药房发放。有关费用计入各科室成本，使用时按治疗费收取，不得发给病人收取药费。
4、为便于管理，根据批量及工艺和质量控制的难度，将其分为三类：
A类，批量大，按等同于医院制剂的标准制定规范的工艺与质量标准； 
B类，批量大，但工艺较为简单，或批量小，工艺不太复杂； 
C类，批量小，工艺简单，按临方制剂标准制定工艺和质量标准。
平台办公室应控制A类处置性用药的比例在适宜范围内，不得过高。
5、首次申请处置性用药，需由临床科室填写“处置性用药申请表”（见医院网站-“药事管理”-“资料下载”）一式两份，由临床科室主任签字、盖章后交平台办公室及药事会审核、留存。对于经审核符合申请条件的，由平台办公室交中药制剂实验室制定工艺、质量标准和首批生产料单，制定完毕后交平台办公室备案，同时交制剂会计核价，通知临床科室确认，确认后由平台办公室向制剂室下发工艺、质量标准及生产任务。制剂实验室留存一份处置性用药申请表存档。第一批试用量应大于1个月的试用量。未经审核和备案的，制剂室不得配制。
6、非首次申请者，临床科室可向制剂室报送生产申请。应提前一个月提出申请。制剂室应在一个月内配制完毕，并做好各类备案和记录工作。
7、各科室处置性用药原则上不超过2种，传统外科不超过15种。
8、下设分病区的科室应以大科室为单位申请，制剂室不接收分病区申请。
9、为避免断药，临床科室应及时提出申请，并建立一定量的科室库存。
