附件1

医疗机构制剂调剂使用监督检查表一

（批件及资质）
被检查单位：                           检查日期：  年  月  日
	序号
	检查项目
	检查要点
	法规依据
	结论

	1
	调剂批件
	是否取得《医疗机构制剂调剂使用批件》；批件是否在有效期内（期限内使用）
	《实施细则》第四十二至四十四条
	□符合 

□不符合

	2
	申请主体
	省内调剂由调入方提出申请
	《实施细则》第四十条、第四十一条
	□符合 

□不符合

	3
	调出方资质
	持有《医疗机构执业许可证》《医疗机构制剂许可证》，取得制剂批准文号或备案号
	《实施条例》第五十四条、第五十五条
	□符合 

□不符合

	4
	调入方资质
	持有《医疗机构执业许可证》，诊疗范围与调剂制剂相适应
	《实施细则》第四十条
	□符合 

□不符合

	5
	调剂合同
	双方签署调剂合同，明确质量责任（调出方对质量负责）
	《实施细则》第四十五条
	□符合 

□不符合

	6
	批件有效期
	调剂期限不超过批准文号（备案号）及制剂许可证有效期；已调剂制剂在有效期内使用
	《实施细则》第四十四条
	□符合 

□不符合


检查组意见：

检查组全体人员签字：

被检查单位对检查结果意见

(无异议

(有异议（附申辩内容）

负责人（签字）：单位盖章：

日期：年   月   日
附件2
医疗机构制剂调剂使用监督检查表二

（“三限定”与禁止性规定）
被检查单位：                     检查日期：   年   月   日
	序号
	检查项目
	检查要点
	结论

	1
	限定范围
	是否在批件规定的指定医疗机构之间调剂，未扩大至非指定机构
	□符合 

□不符合

	2
	限定期限
	调剂期限是否在批件规定期限内（贵州特色政策放宽至≤12个月）
	□符合 

□不符合

	3
	限定数量
	调剂数量是否与批件规定一致，未超量调剂
	□符合 

□不符合

	4
	禁止销售
	制剂是否凭处方在本机构使用，未在市场销售或变相销售（含互联网诱导超量开方）
	□符合 

□不符合

	5
	临床价值导向
	调剂制剂是否具有临床急需、疗效确切、安全可靠特征；是否纳入分批次发布的制剂目录管理
	□符合 

□不符合


检查组意见：

检查组全体人员签字：

被检查单位对检查结果意见

(无异议

(有异议（附申辩内容）

负责人（签字）：单位盖章：

日期：年   月   日
附件3

医疗机构制剂调剂使用监督检查表三

（质量与安全管理）
被检查单位：                     检查日期：   年   月   日
	序号
	检查项目
	检查要点
	结论

	1
	配制质量管理
	调出方遵守医疗机构制剂配制质量管理规范，全过程持续符合法定要求
	□符合 

□不符合

	2
	质量主体责任
	调出方对调剂制剂质量负责；调入方按说明书贮存使用并承担超范围/使用不当责任
	□符合 

□不符合

	3
	贮存与运输
	是否按说明书温湿度等要求贮存、运输，有完整记录
	□符合 

□不符合

	4
	调剂使用记录
	是否真实、完整填写调剂使用记录表，保存至制剂有效期届满后不少于1年
	□符合 

□不符合

	5
	不良反应监测
	是否建立药物警戒/不良反应监测体系，按要求及时报告
	□符合 

□不符合

	6
	处方管理
	是否凭医师处方使用，处方量合理，无变相销售情形
	□符合 

□不符合

	7
	追溯与召回
	是否建立追溯机制，发现质量问题能否及时召回并报告
	□符合 

□不符合


检查组意见：

检查组全体人员签字：

被检查单位对检查结果意见

(无异议

(有异议（附申辩内容）

负责人（签字）：单位盖章：

日期：年   月   日
附件4

医疗机构制剂调剂使用监督检查问题台账

填报单位（公章）：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
填报日期：＿＿＿＿年＿＿月＿＿日
说明：

1. 本台账用于监督检查全过程问题登记、整改跟踪与销号管理，由被检查单位（或检查组）如实填写，一式两份，检查组与被检查单位各存一份。

2. 风险等级分高、中、低三级：高——违反禁止性规定或存在严重质量安全隐患，须立即整改；中——不符合管理要求，限期整改；低——一般缺陷，可结合自查完善。

3. 问题类别按检查重点分三类：批件及资质、三限定与禁止性规定、质量与安全管理。

4. 整改完成后，在“整改完成情况”栏注明并附佐证材料，经检查组复核后销号。
	序号
	制剂名称/

批件号
	问题

类别
	问题

概述
	风险

等级
	违反

依据
	整改

措施
	责任部门/

期限

	1
	例如，××调剂合同要素缺失
	批件及资质
	如，调出/调入双方质量责任约定不清
	中
	《实施细则》第四十条
	
	××× /

×年×月×日

	2
	例如，××调剂批件超期使用
	三限定与禁止性规定
	如：批件有效期届满后仍继续调剂使用
	高
	《实施条例》第五十九条、《实施细则》第四十三条
	
	××× /

×年×月×日

	3
	例如，××
	××
	××
	××
	××
	
	××


整改完成情况汇总
发现问题总数：＿项；已完成整改：＿项；正在整改：＿项；整改完成率：＿%。

尚未完成整改的主要问题及说明：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

填报人（签字）：＿＿＿＿＿＿    单位负责人（签字）：＿＿＿＿＿＿

检查组负责人（签字）：＿＿＿＿＿＿
附件5
医疗机构制剂调剂使用监督检查
自查报告（模板）
按照《贵州省医疗机构制剂调剂使用监督检查方案》要求，我单位高度重视，迅速组织开展了医疗机构制剂调剂使用情况的全面自查。现将自查情况报告如下：

一、基本情况

（一）单位概况：本单位为＿＿（医院等级/类型）医疗机构，制剂室（中心）于＿＿年获批，现有注册制剂品种＿＿＿个，其中中药民族药制剂＿＿＿个；具备调剂资格的制剂品种＿＿个。

（二）调剂总体情况：截至自查之日，本单位正在执行的调剂批件＿＿份，涉及制剂品种＿＿个，调剂至省内医疗机构＿＿家（其中二级以上中医院＿＿家、设有中医科的二级以上医院＿＿家、紧密型医联体成员单位＿＿家）；涉及省外调剂批件＿＿份。2026年累计调剂制剂批次＿＿。

（三）组织架构：本单位成立专项自查工作组，由＿＿＿＿（职务）任组长，药剂、制剂、质控、临床及相关科室参加，明确职责分工，落实自查责任。

二、自查工作开展情况

（一）自查方式：采取科室自查与院内抽查相结合、查阅资料与现场核查相结合、台账比对与抽样检验相结合的方式，对照《检查工作方案》检查表1至表3逐项核查。

（二）自查范围：覆盖全部正在执行及近一年（2026年1月—2026年10月）的调剂活动，包括批件资质、调剂范围与数量、质量管理、不良反应监测等。

（三）自查时间：＿＿年＿月＿日至＿＿年＿月＿日。

三、自查结果（按检查重点分类）
（一）批件及资质方面：调剂批件均在有效期内，由调入方提出申请、经省级药品监督管理部门批准；调出方《医疗机构制剂许可证》、调入方执业许可证及诊疗科目符合要求。（符合/存在问题的具体情况：＿＿＿＿）

（二）“三限定”与禁止性规定方面：调剂均控制在批准的范围、数量、期限（≤12个月）内，未发现调剂制剂在市场上销售、超范围调剂的情形。（符合/存在问题的具体情况：＿＿＿＿）

（三）质量与安全管理方面：严格执行《医疗机构制剂配制质量管理规范》，配制记录、检验记录、留样管理、运输贮存条件符合要求；已建立不良反应/不良事件监测与报告制度。（符合/存在问题的具体情况：＿＿＿＿）

四、发现的主要问题及风险分析

经自查，共发现问题＿＿＿项，其中高风险＿＿项、中风险＿＿项、低风险＿＿项。主要问题如下（逐项对应《问题台账》序号）：

1. ＿＿（问题描述、涉及制剂/批件、违反依据、风险等级）。

2. ＿＿＿＿＿＿＿＿。

3. ＿＿＿＿＿＿＿＿。

风险分析：上述问题可能导致＿＿＿＿＿＿＿＿，存在＿＿＿＿＿＿＿＿风险，需重点管控。

五、整改措施

坚持边查边改、立行立改、限期整改，逐项明确责任人、整改措施和完成时限：

1. ＿＿＿＿＿（对应问题序号，措施、责任部门/责任人、完成时限）。

2. ＿＿＿＿＿。

3. ＿＿＿＿＿。

对需长期推进的事项，建立长效机制，纳入日常管理考核，确保整改闭环。

六、下一步工作打算

（一）持续强化制剂调剂全流程规范管理……

（二）加强人员培训……。

（单位名称并盖章）    
年  月  日        
附件6

医疗机构制剂调出、调入单位名单
	调出方
	调入方
	调剂时间

	贵州中医药大学

第一附属医院
	贵州中医药大学大学城医院
	20260209-20270131

	
	瓮安县中医医院
	20260423-20270423

	
	龙里县中医医院
	20260423-20270423

	
	思南县民族中医院
	20260714-20270713

	
	黔西南州中医院
	20260714-20270713

	
	金沙县中医院
	20260831-20270830

	
	遵义播州区中医院
	20260907-20270906

	贵州中医药大学

第二附属医院
	瓮安县中医医院
	20260603-20270603

	
	黔西南州中医院
	20260615-20270615

	
	金沙县中医院
	20260831-20270830

	黔南布依族苗族

自治州中医医院
	罗甸县中医医院
	20260423-20270423

	
	三都水族自治县中医医院
	20260511-20270511




