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https://www.100test.com/kao_ti2020/626/2021_2022_2007_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_626946.htm 医疗机构制剂质量管理规范（

试行） ☆ ☆☆☆☆考点1：总则、机构与人员 1.总则 （1）医

疗机构制剂的定义：医疗机构制剂是指医疗机构根据本单位

临床需要而常规配制、自用的固定处方制剂。 （2）医疗机

构配制制剂审批应取得省、自治区、直辖市药品监督管理局

颁发的《医疗机构制剂许可证》。 （3）制剂质量监督。国

家食品药品监督管理局和省级药品监督管理部门负责对医疗

机构制剂进行质量监督，并发布质量公报。 2.机构与人员 （1

）制剂室和药检室的负责人应具有大专以上药学或相关专业

学历，具有相应管理的实践经验，有对工作中出现的问题做

出正确判断和处理的能力。制剂室和药检室的负责人不得互

相兼任。 （2）从事制剂配制操作及药检人员应经专业技术

培训，具有基础理论知识和实际操作技能。 ☆ ☆☆☆考点2

：房屋、设施、物料 1.制剂室要求 （1）远离各种污染源。 

（2）应有防止污染、昆虫和其他动物进入的有效设施。 （3

）一般区和洁净区分开，配制、分装、贴签、包装分开，内

服制剂与外服制剂分开，无菌制剂与其他制剂分开。 （4）

洁净室应有足够的照明。主要工作室的照度宜为300勒克斯。 

（5）洁净室（区）的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、

灯具与墙壁或天棚的连接部位均应密封。 （6）洁净室应保

持一定的正压，并送入一定比例的新风。 （7）洁净室内安

装的水池、地漏的位置应适宜，不得对制剂造成污染。100级



洁净区内不得设地漏。 2.物料 （1）药品所用物料，应符合药

用要求，不得对制剂质量产生不良影响。 （2）药品生产所

用的中药材，应按质量标准购入，合理储存与保管。 （3）

待验、合格、不合格物料要严格管理，有易于识别的明显标

志，并及时处理。 （4）物料应按规定的使用期限储存，储

存期内如有特殊情况应及时送检。 （5）制剂的标签、说明

书必须与药品监督管理部门批准的内容、式样、文字相一致

，不得随意更改；应专柜存放，专人保管，不得流失。 ☆ ☆

考点3：文件 1.制剂室应有的文件 （1）《医疗机构制剂许可

证》及申报文件、验收、整改记录。 （2）制剂品种申报与

批准文件。 （3）制剂室年检、抽验及监督检查文件及记录

。 2.制剂配制管理文件 （1）配制规程和标准操作规程。 （2

）配制记录。 3.配制制剂的质量管理文件 （1）物料、半成品

、成品的质量标准和检验操作规程。 （2）制剂质量稳定性

考察记录。 （3）检验记录。 4.配制记录和质量检验记录完整

归档，至少保存2年备查。 ☆ ☆考点4：配制管理 1.一批的含

义 在同一配制周期中制备出来的一定数量常规配制的制剂为

一批，一批制剂在规定限度内具有同一性质和质量。每批制

剂均应编制制剂批号。 2.制剂记录 每批制剂均应有一份能反

映配制各个环节的完整记录。操作人员应及时填写记录，填

写字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人、复核人及

清场人签字。记录应保持整洁，不得撕毁和任意涂改。需要

更改时，更改人应在更改处签字，并需使被修改部分可以辨

认。 ☆☆考点5：质量管理与自检 1.质量管理组织 （1）负责

制剂全过程的质量管理。 （2）制定质量管理组织任务、职

责。 （3）决定物料和中间品能否使用。 （4）研究处理制剂



重大质量问题。 （5）制剂经检验合格后，由质量管理组织

负责人审查配制全过程记录并决定是否发放使用。 （6）审

核不合格品的处理程序及监督实施。 2.药检室主要职责 （1）

负责制剂全过程的质量检验。 （2）制定和修订物料、中间

产品和成品的内控标准和检验操作规程，制定取样和留样制

度。 （3）制定检验用设备、仪器、试剂、试液、标准品、

滴定液与培养基及实验动物等管理办法。 （4）监测洁净室

（区）的微生物数和尘粒数。 （5）评价原料、中间产品及

成品的质量稳定性，为确定物料储存期和制剂有效期提供数

据。 （6）制定药检室人员的职责。 ☆ 考点6：使用管理 1.使

用期限 医疗机构制剂应按药品监督管理部门制定的原则并结

合剂型特点、原料药的稳定性和制剂稳定性试验结果规定使

用期限。 2.制剂配发记录 内容包括领用部门、制剂名称、批

号、规格、数量等。 3.制剂收回记录 制剂在使用过程中出现

质量问题时，制剂质量管理组织应及时进行处理，出现质量

问题的制剂应立即收回，并填写收回记录。 4.使用过程中发

现的不良反应的处理 应按《药品不良反应监测管理办法》的

规定予以记录，填表上报。保留病历和有关检验、检查报告

单等原始记录至少一年备查。 100Test 下载频道开通，各类考

试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


