
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对是否擅自委托或者接受委托配制制剂的检查

3. 检查内容

检查是否擅自委托或者受托配制制剂

4. 检查标准

【1】经省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门批

准，具有《医疗机构制剂许可证》且取得制剂批准文号，并

属于“医院”类别的医疗机构的中药制剂，可以委托本省、

自治区、直辖市内取得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构

或者取得《药品生产质量管理规范》认证证书的药品生产企

业配制制剂。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》或者《药品生产质量管理规范》认证证

书所载明的范围一致。【2】未取得《医疗机构制剂许可证》

的“医院”类别的医疗机构，在申请中药制剂批准文号时申

请委托配制的，应当按照《医疗机构制剂注册管理办法》的

相关规定办理。


