[bookmark: _GoBack]医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案后
监督检查要点（试行）
	填表说明：
一、备案信息的真实性、一致性方面：
1.新研究制剂品种填写第1-6项；
2.原医疗机构制剂注册转备案品种填写第1、4、6项。
二、记录中的不符合项均应在检查报告中详细说明。

	制剂名称
	
	备 案 号
	

	医疗机构名称
	
	配制地址
	

	检查单位
	
	检查地址
	

	一、备案信息的真实性、一致性方面

	1.备案留底资料与自治区药监局传统中药制剂备案信息平台上传资料的内容是否一致。
	是□  否□

	2.处方工艺研究

	2.1是否具有与研究项目相适应的人员、场所、设备和仪器，人员是否从事过相关研究工作。
	是□  否□

	2.2研究记录是否有筛选、摸索等试验过程的具体内容。
	是□  否□

	2.3工艺研究及其确定工艺的试验数据、时间是否与备案资料一致。
	是□  否□

	3.样品试制

	3.1是否具有与试制该样品相适应的场所、设备，并能满足样品生产的要求。
	是□  否□

	3.2样品试制所需的中药饮片、辅料、直接接触制剂的包装材料等是否具有合法来源（如供货协议、发票、药品批准证明性文件复印件等）。
	是□  否□

	3.3中药饮片、辅料、直接接触制剂的包装材料等购入时间或供货时间与样品试制时间是否对应，购入量是否满足样品试制的需求。
	是□  否□

	3.4样品试制用的中药饮片、辅料、直接接触制剂的包装材料是否经过检验并有检验报告书。
	是□  否□

	3.5样品试制是否具有配制记录，记录显示的处方、配制过程及相关关键工艺参数是否与备案资料一致。
	是□  否□

	4.质量研究、稳定性试验及样品检验

	4.1是否具有与研究项目相适应的人员、场所、设备和仪器，人员是否从事过相关研究工作。
	是□  否□

	4.2研究期间的仪器设备是否校验合格，是否具有使用记录，记录时间与研究时间是否对应一致，记录内容是否与申报资料一致。
	是□  否□

	4.3用于质量、稳定性研究的样品批号、研究时间与样品试制时间的关系是否相对应。
	是□  否□

	4.4所用的对照品/标准品是否具有合法来源，如为工作对照品，是否有完整的标化记录。
	是□  否□

	4.3研究各项目是否有原始记录，内容是否完整，是否与备案资料相对应。
	是□  否□

	4.4研究各项目原始数据格式是否与所用的仪器设备匹配。
	是□  否□

	4.5原始实验图谱是否可溯源，是否真实可信，是否存在篡改图谱信息（如采集时间、积分参数）、一图多用等现象。
	是□  否□

	5、药效学、毒理学研究

	5.1免报药效学、毒理学研究资料的相关证明材料是否真实，是否与备案资料一致。
	是□  否□

	5.2药效学、毒理学研究资料是否真实，是否与备案资料一致。
	是□  否□

	5.3研究条件

	5.3.1是否具有与研究项目相适应的人员、场所、设备和仪器，人员是否从事过相关研究工作。
	是□  否□

	5.3.2是否建立研究相关的管理制度，并在研究中予以执行。
	是□  否□

	5.3.3研究期间的仪器设备是否校验合格，是否具有使用记录，记录时间与研究时间是否对应一致，记录内容是否与申报资料一致。
	是□  否□

	5.4实验动物

	5.4.1是否具有购置试验所用动物的确切凭证。
	是□  否□

	5.4.2实验动物购置时间和数量是否与申报资料对应一致。
	是□  否□

	5.4.3购置实验动物的种系、等级、合格证号、个体特征等是否与申报资料对应一致。
	是□  否□

	5.4.4实验动物的饲养单位应具备相应的资质，实验动物为本单位饲养繁殖的，是否能提供本单位具有饲养动物的资质证明及动物饲养繁殖的记录。
	是□  否□

	5.5研究原始记录

	5.5.1各项试验原始记录是否真实、准确、完整，是否与申报资料一致。
	是□  否□

	5.5.2原始记录中的实验单位、人员、日期、数据、以及实验结果等是否与申报资料一致。
	是□  否□

	5.5.3原始资料中供试品、对照品的配制、储存等记录是否完整，是否和申报资料中反映的情况相对应。
	是□  否□

	5.5.4原始图表（包括电子图表）和照片是否保存完整，与申报资料一致。
	是□  否□

	5.5.5组织病理切片、病理报告及病理试验记录是否保存完整并与申报资料一致；若病理照片为电子版，是否保存完好。
	是□  否□

	6、委托研究

	6.1医疗机构是否与被委托机构签订了相关委托研究协议，委托研究协议反映的时间、项目及方案等是否与申报资料记载一致。
	是□  否□

	6.2被委托机构出具的报告书或图谱是否为加盖其公章的原件。
	是□  否□

	二、是否按照备案的处方工艺进行配制方面

	1.配制记录中使用的中药饮片品名、数量与备案的信息是否一致。
	是□  否□

	2.配制记录中使用的辅料种类与备案的信息是否一致，是否存在擅自添加防腐剂、辅料的行为。
	是□  否□

	2.配制记录中使用的直接接触制剂的包装材料和容器与备案的信息是否一致。
	是□  否□

	3.配制记录中使用的中药饮片、辅料、直接接触制剂的包装材料是否经过检验并有检验报告书。
	是□  否□

	4.配制记录中生产过程与备案的信息是否一致，是否存在改变生产工艺的行为。
	是□  否□

	5.是否具备生产、检验的设施、设备、仪器，是否存在编造批生产记录和批检验记录的行为。
	是□  否□

	6.是否有委托配制和委托检验，委托配制是否经过备案，委托检验是否签订了委托检验协议。
	是□  否□



检查人员（签字）：                        日期：        年    月    日
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