
附件 2 

 

《国家食品药品监督管理总局 

关于调整医疗机构制剂跨省调剂审批事项的 

决定》起草说明 

 

为进一步加强医疗机构制剂跨省调剂（以下简称跨省调剂）

管理，贯彻落实“放管服”改革部署，食品药品监管总局起草了《国

家食品药品监督管理总局关于调整医疗机构制剂跨省调剂审批

事项的决定（征求意见稿）》（以下简称《决定（征求意见稿》），

现将起草情况说明如下： 

一、起草背景 

根据《药品管理法实施条例》及 2005 年原国家食品药品监

督管理局公布的《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》有关规

定，医疗机构制剂的跨省调剂为食品药品监管总局负责的行政许

可事项。但考虑到医疗机构制剂的注册及管理主要在省级食品药

品监督管理部门，无论是从对调剂品种的安全性和有效性的认识，

还是对调剂使用需求的了解程度来讲，由省级食品药品监督管理

部门负责审批更为科学、便利、可行。因此，从监管实际出发，

按照《行政许可法》关于行政许可事项的委托需有规章以上层级

的法规依据的规定，《决定（征求意见稿）》将医疗机构制剂的跨

省调剂的审批权委托给调剂双方所在地的省级食品药品监督管
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理部门承担，并要求其将审批结果报食品药品监管总局备案。 

二、起草经过 

经过前期充分论证，食品药品监管总局明确了跨省调剂的管

理思路，食品药品监管总局药化注册司起草了《决定》讨论稿。

2017 年 7 月 27 日，食品药品监管总局药化注册司召开讨论会，

组织法制司、北京、天津、河北、黑龙江 4 个省级食品药品监督

管理部门药品注册相关人员，进一步研究讨论《决定》讨论稿。

与会人员重点对跨省调剂的调出方和调入方以及双方所在地省

级局的责任提出了意见和建议。会后，经进一步研究，对《决定》

讨论稿进行了修改完善，并征求了食品药品监管总局有关司局的

意见，经再次修改形成此征求意见稿。 

三、主要内容和说明 

《决定（征求意见稿）》共 10 条。内容依次涉及跨省调剂范

围、申请审批程序、各方医疗机构在各环节中的责任、相关省级

食品药品监督管理部门监管责任及资料要求等内容。重点内容说

明如下： 

（一）关于跨省调剂范围 

对于可申请跨省调剂的范围，应严格遵循《药品管理法》及

其实施条例、《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》有关规定，

国家另有规定的除外。符合上述法规要求的、取得批准文号以及

通过备案方式取得备案号的医疗机构制剂方可申请跨省调剂。 

此外，关于少数民族药医疗机构制剂的调剂使用，为便于与

国家有关政策相衔接，《决定（征求意见稿）》表述为“遵照国家
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有关规定执行”。 

（二）关于申请审批程序 

跨省调剂的申请人须为持有医疗机构制剂批准文号或备案

号的医疗机构（调出方），由调出方向所在地省级食品药品监督

管理部门提出调出申请。经调出方向所在地省级食品药品监督管

理部门审查同意后，由使用单位（调入方）将审查意见和相关资

料报其所在地省级食品药品监督管理部门，由使用方所在地省级

食品药品监督管理部门作出审批决定。此程序主要基于属地监管

的考虑，而调入方作为跨省调剂的使用单位，应对调剂使用的合

理性和必要性有充分的认识和理由。 

（三）关于各方责任 

跨省调剂涉及四方责任，调出方、调入方、调出方所在地省

级食品药品监督管理部门、调入方所在地省级食品药品监督管理

部门。根据权、责、利对等原则，调出方和调入方需对调剂使用

的医疗机构制剂负总责，保证制剂质量和合理安全用药，并签订

质量保证协议书，明确各自在配制、运输、储存、使用等环节的

责任。根据职责，调出方所在地省级食品药品监督管理部门对制

剂的配置环节进行监督检查，调入方所在地省级食品药品监督管

理部门应加强使用环节监管。 

此外，强调了不良反应监测和报告的各方责任，尤其是信息

相互反馈，形成合力，确保安全用药。 

 


