
关于开展医疗机构应用传统工艺配制中药（蒙药）制剂备案后监督
检查的通知

  

各相关医疗机构：

我局印发《关于进一步加强医疗机构应用传统工艺配制中药（蒙药）制剂备案管理的通知》（内药监中蒙函〔

2023〕33号）以来，相关医疗机构陆续开展自查，目前我局已收到39家医疗机构制剂自查报告并完成了审查。为了

进一步规范医疗机构制剂备案行为，提升制剂备案质量，保障制剂安全有效，也为下一步医疗机构制剂研发转化

奠定基础，现依据《中华人民共和国中医药法》《中华人民共和国药品管理法》《国家药监局关于印发进一步加

强中药科学监管促进中药传承创新发展若干措施的通知》《国家食品药品监督管理总局关于对医疗机构应用传统

工艺配制中药制剂实施备案管理的公告》（2018年第19号）和内蒙古自治区药品安全巩固提升行动有关部署，我局

定于2023年9月－11月组织开展传统中药（蒙药）制剂备案后监督检查工作，现将有关事宜通知如下：

一、医疗机构制剂备案资料是医疗机构配制制剂和药监部门监督检查的依据。医疗机构对制剂备案资料的完整性

、规范性和真实性承担主体责任，请相关医疗机构积极配合检查，如实提供检查所需资料。

二、根据制剂备案数量、制剂配制情况和使用情况、备案资料审查中问题发现、备案品种处方组成、医疗机构自

查情况等因素综合考虑，依风险抽取被检查单位和品种。检查范围包括品种备案、变更备案和年度报告备案，必

要时检查是否按照备案资料进行配制的情况。检查重点关注《关于进一步加强医疗机构应用传统工艺配制中药

（蒙药）制剂备案管理的通知》（内药监中蒙函〔2023〕33号）中要求自查的内容。

三、检查采取提前通知，现场检查的方式开展。

四、我局将严格区分备案资料不真实和不规范、不完整的问题。根据检查结果，分情形按相关规定予以处置，对

涉嫌违法行为，依法予以处罚。
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