附件2

《河北省医疗机构中药制剂委托配制
检查细则（征求意见稿）》起草说明

为贯彻落实《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》（国药监药注〔2023〕1号）和《河北省人民政府办公厅印发关于支持中医药产业高质量发展若干措施的通知》（冀政办字〔2023〕99号）要求，促进中医药传承创新发展，提升医疗机构制剂监管效能，确保委托配制制剂质量安全，根据《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》《药品生产质量管理规范（2010年修订）》等规定，结合本省实际，制定本检查细则。
一、起草背景及适用范围
党的十八大以来，党中央、国务院和省委、省政府高度重视中医药传承创新发展，先后作出一系列战略谋划，出台多项重大政策举措。随着各项支持政策的有力实施，我省医疗机构委托药品生产企业配制中药制剂的情况显著增多。通过对近年来的检查情况进行分析发现，部分医疗机构存在委托配制管理文件制定不够健全，质量管理能力不足，未指定专人对医疗机构中药制剂委托配制行为进行管理等问题。为进一步强化医疗机构作为委托方的主体责任，规范医疗机构委托配制行为，确保委托配制制剂质量安全，我们在本《检查细则》中专门明确了对委托方的要求，委托方内容适用于河北省行政区域内委托配制情形下的具有医疗机构制剂注册或备案品种、并取得《医疗机构执业许可证》《中医诊所备案证》《诊所备案凭证》的医疗机构。
根据《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》精神，部分药品生产企业拟新建医疗机构中药制剂配制车间，仅用于接受医疗机构中药制剂委托配制，企业不具有相应制剂品种的生产范围、且无该剂型已上市国药准字药品品种，拟通过医疗机构委托配制的制剂品种增加生产范围。为促进中医药传承创新发展，适应新形势发展需要，我们在本《检查细则》中对受托方作出了一系列明确要求。受托方内容适用于已取得《药品生产许可证》的药品生产企业，拟接受医疗机构中药制剂委托配制，其生产范围不涵盖拟受托配制制剂品种的生产范围且无该剂型已上市国药准字药品品种，办理增加药品生产范围仅用于接受医疗机构制剂品种委托配制的情形。经现场检查符合要求的，在受托生产企业《药品生产许可证》上增加生产范围，并注明“仅用于制剂委托配制”。
二、内容简要说明
1、明确了委托配制要求。本《检查细则》明确了委托双方均应建立与委托品种相适应的质量管理体系，签订并执行质量协议，委托方应加强质量保证与文件管理、机构与人员管理、自检管理、委托配制与委托检验等，做好技术转移、体系衔接、质量沟通与监督及定期审计等。
[bookmark: OLE_LINK2]2.细化了受托方检查标准。本《检查细则》参照《药品生产质量管理规范（2010年修订）》制定。药品生产企业受托配制多家医疗机构的中药制剂，增加了生产线品种的复杂性及制剂污染与交叉污染的可能性，本《检查细则》从共线配制风险评估与设备清洁验证等方面，明确了防污染、交叉污染及混淆的要求，以及设备确认、原料检验的要求等，从质量保证、质量控制等方面进一步规范了受托配制行为，确保中药制剂配制的全过程参照GMP要求，保障制剂安全有效。
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