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	关于规范医疗机构中药制剂调剂使用管理的通知（征求意见稿）
	一、调剂品种条件
	二、调剂的主体
	（一）调出方
	应具备以下2个条件之一。
	（一）调出方
	（二）调入方
	1.对调出方的制剂配制质量保证条件进行考察，考察合格后方可提出调剂使用申请。
	2.应按照《药品管理法》要求，建立医疗机构制剂调入验收记录，验收合格后方可在临床使用。
	3.严格按照制剂的说明书使用制剂，并对超范围使用或者使用不当造成的不良后果承担责任。
	4.调入的制剂应严格按照批准的期限、数量和品种范围执行，且按规定要求贮存，并做好使用和储存相关记录。
	5.在临床使用中要进一步考察调入制剂的疗效和安全，完整留存调剂验收、储存、调配使用记录，台账保存至制
	（三）受托方
	1.委托配制应按照《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》和原国家食药监管总局《关于对医疗机构应用传统工
	2.接受委托配制的医疗机构或药品生产企业应严格按照《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》或者《药品

	六、监督管理
	七、其他事项


