附件3  
[bookmark: _GoBack]关于《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（征求意见稿）》修订及《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则（征求意见稿）》发布说明

为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》《中华人民
共和国中医药法》《西藏自治区药品管理条例》及《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法》，进一步规范藏医医疗制剂配制管理工作，根据《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法》(2023年12月04日发布），区藏药审评认证中心组织对《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》进行了修订，并拟发布《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则》，形成《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（征求意见稿）》和《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则（征求意见稿）》，主要修订的过程及内容说明如下：
一、修订过程
2023年12月启动《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（征求意见稿）》及《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则（征求意见稿）》修订工作，重点根据《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法》对《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》的机构与人员、厂房与设施、物料与产品、质量管理等章节进行修改，在中心内部进行多次讨论及修改后，于2024年4月召开专题会议进行讨论研究，形成《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（征求意见稿）》和《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则（征求意见稿）》。
二、修订内容
《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》修订情况
第1条 《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法（试
行）》删除“试行”二字。
第2条   根据《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办
法》第三条，修订为“本办法所称藏医医疗机构制剂,是指医疗机构根据本单位临床需要而市场上没有供应的品种，并经自治区药品监督管理部门批准或备案而配制的固定藏药处方制剂。对临床常用、急需而市场供应不足的品种可以进行注册或备案。”
第八条  “负主体责任”修订为“承担主体责任”。
第九条  “每个部门和每个岗位”修订为“各部门和各岗位 ” 。 
第十条  “配制管理负责人、质量管理负责人应当具有药学、藏医药学或相关专业大专及以上学历（或中级及以上专业技术职称）”修订为“配制管理负责人、质量管理负责人应当具有药学、藏医药学或相关专业大专及以上学历（或中级及以上专业技术职称，或藏药执业药师资格）”
第十九条  “不应当对制剂配制造成污染”修订为“不得对制剂配制造成污染”。
第二十条  “制剂室面积须与所配制制剂品种要求相适应，各功能间应当按制剂工序和洁净级别要求合理设计、布局和使用。人流、物流分开，一般区和洁净区分开，内服制剂和外用制剂分开。”修订为“制剂室面积须与所配制制剂品种要求相适应，各功能间应当按制剂工序和洁净级别要求合理设计、布局和使用。人流、物流分开，一般区和洁净区分开，内服制剂和外用制剂分开，医疗机构不得在配制车间配制对藏医医疗机构制剂质量有不利影响的其他产品”。
第二十四条  第三款修订为“口服固体制剂、表皮外用药品等非无菌制剂配制的暴露工序区域及其直接接触制剂的包装材料最终处理的暴露工序区域应当参照D级洁净区的要求设置。可根据产品的标准和特性对该区域采取适当的微生物监控措施。非创伤面外用制剂可在非洁净区内配制，但必须进行有效的控制与管理”。
第二十八条  根据GMP中药制剂附录 第十一条，修订为“药材前处理（炮制、提取、浓缩等）应当与制剂配制工序严格分开。制剂配制各功能间应当根据需要设置除湿、排烟、防尘、除尘和排风等设施，有效防止污染或交叉污染。提取、浓缩、收膏工序宜采用密闭系统进行操作，采用密闭系统操作的，其操作环境可在非洁净区；采用敞口方式生产的，其操作环境应当与制剂配制操作区洁净级别相一致”。
第四十三条  根据《西藏自治区藏医医疗机构制剂管理办法》第三十二条，修订为“制剂配制所用的原辅料、与制剂直接接触的包装材料应当符合相应的质量标准。对于有法定标准的原药材按法定标准执行，无法定标注的，医疗机构应建立内控标准，并鼓励申请地方标准”。
第四十六条  “台帐”修订为“台账”。
第六十六条  该条款为新增，内容为“物料和成品应当有经批准的现行质量标准；必要时，中间产品或待包装产品也应当有质量标准。应当按照国家法定质量标准建立质量标准，如原药材未收载于国家法定质量标准，可按照藏医药古籍中记载的物料鉴别方法建立质量标准”。
第六十七条  根据《药典》（2020版）药材和饮片检定通则，原第六十六条内容“（二）定性和定量限度要求”修订为“（二）藏（中）药材、藏（中）药饮片质量控制项目：
1.定性和定量限度要求，包括性状、鉴别、检查（水分、灰分、杂质、毒性成分、重金属及有害元素、二氧化硫残留、农药残留、黄曲霉毒素）、浸出物测定、含量测定等项目；   
2.外购中药饮片可增加相应原药材的检验项目。
第六十八条  原第六十七条内容“应当制定成品的质量标准（五）定性和定量限度要求”修订为“（五）定性和定量限度要求。根据剂型不同，丸剂至少应当包括性状、检查项（水分、重量差异、装量差异、微生物限度）；散剂至少应当包括性状、检查项（粒度、外观均匀度、水分、装量差异、微生物限度）；其他剂型应根据《中国药典》通则项下相关剂型制定。微生物限度检查项至少应当包括控制菌检查。
对处方中标识“剧毒”“大毒”及现代毒理学证明有明确毒性的药味，应当建立相应毒性成分限量检查或按照经藏医药专家论证后的质量控制措施进行有效控制”。
第八十四条  该条款为新增条款，内容为“制剂室采取适当的微生物控制措施，确保配制制剂的控制菌的检测符合相应质量标准”。
第九章  名称由“质量管理”修订为“质量控制与质量保证”。
第八十八条  原第八十六条内容修订为“医疗机构应配备足够的检验仪器，确保能够对配制藏医医疗机构制剂所需的原药材（含中药饮片）进行全项检验。对含量测定、毒性成分、重金属及有害元素、二氧化硫残留、农药残留、黄曲霉毒素等特殊检验项目和涉及使用频次较少的大型仪器的检验项目，可以委托具有相应检测能力并通过实验室资格认证的检验机构或自治区内符合药品GMP要求、具有相应检测能力的药品生产企业检验。
针对含量检测、毒性成分、重金属及有害元素、二氧化硫残留、农药残留、黄曲霉毒素项的检测，一是认可供应商出具的检验报告；二是在同一年度内从同一供应商购进多批次原药材的至少对首次购进的原药材进行检验，其余批次是否检验，制剂室应当进行风险评估后再确定。”
第八十九条  原第八十七条内容修订为“应当建立制剂放行审核管理规程，明确放行标准、条件。制剂按质量标准检验合格，并经质量管理负责人对检验结果、配制记录进行审核、批准后方可用于临床”。
第九十二条  原第九十条内容“应当制定检验用试剂、试液、标准品、对照品、滴定液、检定菌、培养基等管理规程”修订为“应当制定检验用试剂、试液、标准品、对照品、滴定液、检定菌、培养基和分样等管理规程”。
第一百零一条  该条款为新增，内容为“藏医医疗机构应当按照要求提交年度报告，建立年度报告制度”。
第一百零二条  原第九十九条内容修改为“委托配制的，应当向自治区药品监督管理部门备案。委托配制的制剂剂型应当与受托方持有的《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》载明的范围一致，并对委托配制的制剂质量负责。
接受委托配制的，应当与《医疗机构制剂许可证》载明的范围一致。
医疗机构需要委托检验的，委托方应当向自治区药品监督管理部门备案，未经备案不得擅自委托检验”。
第一百零四条  根据《西藏自治区藏医医疗机构制剂管
理办法》第四十四条，原第一百零一条内容修订为“医疗机构委托配制藏医医疗机构制剂，应当对受托方的质量保证能力和风险管理能力进行评估，参照药品委托生产质量协议指南要求，与其签订质量保证协议以及委托协议，监督受托方履行有关协议约定的义务。
受托方不得将接受委托配制的藏医医疗机构制剂再次委托第三方生产或配制”。
关于发布《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则》的说明
为规范制剂检查行为，统一检查标准，拟发布《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则》，在此次修订《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范》后，《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范》和《藏医医疗机构制剂配制现场检查风险评定指导原则》同步进行发布，于2021年4月9日发布的《西藏自治区藏医医疗机构制剂配制质量管理规范现场检查指导原则（试行）》将同时废止。
