关于修订《宁夏回族自治区药品检查管理办法实施细则》部分条款的通知

（征求意见稿）

各市、县市场监管局、行政审批服务局，宁东市场监管局，机关各处室，直属各事业单位：

根据《国家药监局关于修订〈药品检查管理办法（试行）〉部分条款有关事宜的通知》（国药监药管〔2023〕26号）精神，现对《宁夏回族自治区药品检查管理办法实施细则》部分条款进行修订，请认真组织学习培训，做好贯彻落实和药品检查相关工作。

    一、将第二十四条第二款修改为：“检查组在现场检查过程中，需要当场开展固定相关证据等行为时，检查组中执法人员不足2名的，应当由负责该被检查单位监管工作的药品监督管理部门派出2名以上执法人员负责相关工作。”

二、将第二十五条修改为：“派出检查单位在实施检查前，应当根据检查任务制定检查方案。制定方案时应当结合被检查单位既往接受检查情况，生产企业的生产场地情况、剂型品种特点及生产工艺等情况，经营企业的经营范围、经营规模、经营方式等情况，明确检查事项、时间和检查方式等。必要时，参加检查的检查员应当参与检查方案的制定。检查员应当提前熟悉检查资料等内容。”

三、将第三十六条修改为：“派出检查单位应当自收到现场检查报告后15个工作日内审核现场检查报告，并形成审核意见。必要时派出检查单位可对缺陷项目和检查结论进行重新调整和认定，并及时将调整后的缺陷项目书面提供给被检查单位。

“现场检查结论审核后为待整改后评定的，派出检查单位应当自收到整改报告后20个工作日内，形成综合评定结论，出具《药品检查综合评定报告书》，并报送药品监督管理部门。根据整改报告审核情况，必要时派出检查单位可进行现场复核或者要求被检查单位补充提交整改材料，相关时间不计入工作时限。

“现场检查结论审核后为符合要求或者不符合要求的，派出检查单位应当自结论认定之日起10个工作日内，形成综合评定结论，出具《药品检查综合评定报告书》，并报送药品监督管理部门。

“药品监督管理部门应当及时将综合评定结论告知被检查单位。”

“《药品检查综合评定报告书》应当包括药品上市许可持有人信息、企业名称、地址、实施单位、检查范围、任务来源、检查依据、检查人员、检查时间、问题或者缺陷、综合评定结论等内容，具体格式由药品检查机构制定。”

四、将第三十七条修改为：“现场检查结论分为符合要求、待整改后评定、不符合要求。综合评定结论分为符合要求、不符合要求。”

    五、将第三十八条修改为：“药品生产企业现场检查结论的评定标准：

“（一）未发现缺陷或者缺陷质量安全风险轻微、质量管理体系比较健全的，检查结论为符合要求。

“（二）发现缺陷有一定质量安全风险，但质量管理体系基本健全，检查结论为待整改后评定，包含但不限于以下情形：

“1.与《药品生产质量管理规范》（以下简称GMP）要求有偏离，可能给产品质量带来一定风险；

“2.发现主要缺陷或者多项关联一般缺陷，经综合分析表明质量管理体系中某一系统不完善。

“（三）发现缺陷为严重质量安全风险，质量体系不能有效运行，检查结论为不符合要求，包含但不限于以下情形：

“1.对使用者造成危害或者存在健康风险；

“2.与GMP要求有严重偏离，给产品质量带来严重风险；

“3.有编造生产、检验记录，药品生产过程控制、质量控制的记录和数据不真实；

“4.发现严重缺陷或者多项关联主要缺陷，经综合分析表明质量管理体系中某一系统不能有效运行。”

六、将第三十九条修改为：“药品经营企业现场检查结论的评定标准：

“（一）未发现缺陷或者缺陷质量安全风险轻微、质量管理体系比较健全的，检查结论为符合要求。

“（二）发现一般缺陷、主要缺陷有一定质量安全风险，但质量管理体系基本健全，检查结论为待整改后评定，包含但不限于以下情形：

“1.与《药品经营质量管理规范》（以下简称GSP）有偏离，会引发低等级质量安全风险，但不影响药品质量的行为；

“2.计算机系统、质量管理体系文件不完善，结合实际经综合分析判定只对药品质量管理体系运行产生一般影响。

“（三）发现严重缺陷，或者发现的主要缺陷和一般缺陷涉及企业质量管理体系运行，可能引发较严重质量安全风险，检查结论为不符合要求，包含但不限于以下情形：

“1.储存、运输过程中存在对药品质量产生严重影响的行为；

“2.企业记录经营活动的数据不真实，经营活动过程不可核查；

“3.发现多项关联主要缺陷，分析表明质量管理体系不能有效运行。”

    七、将第四十条修改为：“药品使用单位现场检查结论的评定标准：

“（一）未发现缺陷或者缺陷质量安全风险轻微、能够立即整改的，检查结论为符合要求。

“（二）发现一般缺陷、主要缺陷有一定质量安全风险，但不对药品使用质量造成影响，检查结论为待整改后评定，包含但不限于以下情形：

“1.与《宁夏回族自治区医疗机构药品使用质量管理规范》有偏离，会引发低等级质量安全风险，但不影响药品质量的行为；

“2.药品进货检查验收、药品保管、药品追溯等制度不完善，结合实际经综合分析判定只对药品质量管理产生一般影响。

“（三）发现严重缺陷，可能引发较严重质量安全风险，检查结论为不符合要求，包含但不限于以下情况：

“1.储存、运输过程中存在对药品质量产生严重影响的行为；

“2.未按规定建立药品进货检查验收、药品保管、药品追溯等制度；

“3.记录药品使用质量管理活动的数据不真实、过程不可核查。”

八、增加一条：“综合评定结论的评定标准：

“（一）未发现缺陷或者缺陷质量安全风险轻微、质量管理体系比较健全的，或者发现缺陷有一定质量安全风险经整改可以有效控制风险且质量管理体系能够有效运行的，评定结论为符合要求。

“（二）发现缺陷有严重质量安全风险，质量管理体系不能有效运行的，评定结论为不符合要求。

“发现缺陷有一定质量安全风险经整改仍未有效控制风险，或者质量管理体系仍不能有效运行的，评定结论为不符合要求。”

九、将第四十一条第一款修改为：“现场检查结束后，被检查单位应当针对缺陷项目进行整改，于30个工作日内向派出检查单位提交整改报告；缺陷项目经派出检查单位审核后作出调整重新发放的，整改时限可延长10个工作日；无法按期完成整改的，应当制定切实可行的整改计划，整改完成后，应当补充提交相应的整改报告。被检查单位在整改期间应当主动结合发现的缺陷和风险，采取必要的风险控制措施。”

十、将第四十二条修改为：“药品监督管理部门根据《药品检查综合评定报告书》及相关证据材料，作出相应处理。

“现场检查时发现缺陷有一定质量风险，经整改后综合评定结论为符合要求的，药品监督管理部门必要时依据风险采取告诫、约谈等风险控制措施。

“综合评定结论为不符合要求的，药品监督管理部门应当依法采取暂停生产、销售、使用、进口等风险控制措施，消除安全隐患。除首次申请相关许可证的情形外，药品监督管理部门应当按照《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条等相关规定进行处理。

“药品监督管理部门应当将现场检查报告、整改报告、《药品检查综合评定报告书》及相关证据材料、风险控制措施相关资料等进行整理归档保存。”

十一、删去第五十一条、第五十六条。

十二、本通知自发布之日起施行。《宁夏回族自治区药品检查管理办法实施细则》根据本通知作相应修改，重新发布。

附件：《宁夏回族自治区药品检查管理办法实施细则》（修订）

                    宁夏回族自治区药品监督管理局

                          2023年7月28日

