
宁药监函发〔2022〕24 号

关于 2022 年全区药品生产和特殊管理
药品监督检查计划的通知

各市（县）市场监督管理局，宁东市场监督管理局，局机关相

关处室、直属事业单位：

为保障药品安全，促进药品产业高质量发展，推进药品监

管体系和监管能力现代化，保护和促进公众健康，按照国家药

监局的工作部署，现将 2022年全区药品生产和特殊管理药品监

督检查计划通知如下：

一、检查依据和目标

按照《中华人民共和国药品管理法》《麻醉药品和精神药品

管理条例》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试

行）》《放射性药品管理办法》《药品生产质量管理规范》《药物

警戒质量管理规范》等法律法规要求，落实“四个最严”要求，

强化执法检查，强化高风险企业高风险品种监督检查，强化企

业上市后变更管理的检查，强化特殊管理药品监管，强化企业

落实主体责任意识，以“风险管理、全程管控”为指导，促进
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药品生产全过程持续合规，提高地产药品安全性、有效性、可

及性，更好满足人民群众健康需求。

二、检查范围

（一）取得《药品生产许可证》的药品上市许可持有人（以

下简称持有人）及药品生产企业，原料药、药用辅料的生产企

业，经备案的相关药品生产企业等。

（二）持有《医疗机构制剂许可证》和制剂批准（备案）

文号的医疗机构制剂室。

（三）麻醉药品和精神药品生产、经营企业，药品类易制

毒化学品、医疗用毒性药品经营企业，放射性药品制备和使用

单位，含蛋白同化制剂和肽类激素及特殊管理药品复方制剂经

营企业。

（四）承担研究项目的药物临床试验机构。

三、检查方式

检查方式为常规检查、有因检查和其他检查，有因检查包

括专项检查、飞行检查等，其他检查包括药品 GMP符合性检查

等。

四、检查重点

药品生产企业检查：

（一）重点品种

无菌制剂、国家集中采购中选药品、儿童用药、基本药物、

生产工艺较难控制的品种，企业未连续生产的品种，药品质量
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标准发生变化的品种及产量较大的品种。

（二）重点环节

1、停产及阶段性生产的企业。

2、通过一致性评价品种、集采中选品种、注射剂等高风险

品种及其生产企业。

3、中药饮片生产企业。

4、变更关键岗位人员频次较高的生产企业。

5、新颁布药品标准、技术规范执行情况。

6、委托或被委托生产的持有人、企业及品种。

（三）重点内容

1、检查企业制定的各项制度、标准、规程及记录等是否齐

全，内容是否完整、准确、具有可操作性的。

2、检查企业是否建立主体责任清单和风险隐患清单；企业

主要负责人是否对药品质量和药品生产活动全面负责，是否按

规定落实主体责任；是否对风险隐患分级分类管理，妥善处置，

是否对风险隐患清单实行动态、销号管理。

3、关注企业关键人员变更管理和责任落实情况，检查企业

是否对员工持续培训考核，培训内容是否涵盖法律法规及企业

各项管理制度、职责、规程等内容，是否涵盖实际操作培训，

考核是否有效，能否确保关键岗位人员培训 100%覆盖，同时测

试合格率达 99%以上。

4、重点关注企业是否按批准的工艺组织生产；生产过程中



- 4 -

各项记录是否真实、完整、可追溯；制定的防止污染、交叉污

染、混淆和差错的控制措施是否适用、有效；是否严格执行《药

品生产质量管理规范》《药物警戒质量管理规范》各项要求。

5、核查中药饮片生产企业是否按照炮制规范组织生产，是

否存在购进中药饮片包装后销售行为，产能与销售数量是否匹

配等。

6、核查是否按要求制定原辅料、中间产品、成品检验标准，

是否按标准检验并放行；药品留样、稳定性考察的管理情况、

取样等是否按照规范要求进行；变更控制、偏差处理、纠正和

预防措施是否按照规范管理并有效；物料管理、供应商审计、

产品质量回顾分析是否合规等。

特殊管理药品批发经营企业检查重点：

1、是否以制度形式明确企业主要负责人为特殊药品管理第

一责任人，是否落实主体责任；特管药品相关岗位人员是否相

对固定，并每年接受不少于 10学时的业务培训。

2、企业是否制定安全管理制度，是否定期对安全制度的执

行情况进行考核，是否定期对安全设施、设备进行检查保养和

维护，并记录。

3、特殊管理药品购、销渠道是否合法，是否核实购买方资

质的真实性，是否追踪特管药品的到货确认情况。

4、特殊管理药品购进、销售、储存等记录是否完整，票账

物是否相符。
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5、特殊管理药品生产流通信息报告是否及时、真实、完整。

6、零售药店是否存在超范围购进、销售特殊管理药品及复

方制剂等违法违规行为。

7、网络非法贩卖特殊管理药品或其他违法行为。

8、医疗机构制备或使用正电子类放射性药品是否符合相关

法律法规规定。

药物临床试验机构检查重点：

1、是否按照《药物临床试验质量管理规范》开展药物临床

试验，对相关人员的培训是否符合要求；伦理委员会、主要研

究者和申办者等关键人员是否有效履行相应职责。

2、是否按照批准的试验方案开展临床试验；数据记录是否

真实、完整；受试者权益是否得到保障；试验用药品管理是否

符合相关规定等。

五、职责分工

（一）自治区局具体工作由药品注册与生产监管处承担，

负责统一组织全区药品生产和特殊管理药品监督检查工作，制

定年度检查计划、布置检查任务，组织实施各类专项检查；根

据检查结果对企业做出处理决定；汇总检查信息，按规定在自

治区局网站公示检查结果。

（二）自治区药品审评查验和不良反应监测中心（以下简

称“审评查验中心”）和自治区药品安全技术查验中心（以下

简称“技术查验中心”）作为药品检查机构，按照自治区局制
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定的计划或方案开展现场检查，与自治区药品检验研究院共同

为药品检查提供技术支撑。

（三）审评查验中心应当根据被检查单位实际及检查任务，

制定检查方案，实施药品 GMP符合性检查或其他检查，做出现

场检查结论和综合评定结论，向自治区局报告检查情况及企业

整改情况。完成自治区局交办的其他检查任务。

（四）技术查验中心按照《麻醉药品和精神药品管理条例》

等法律法规的规定，对全区特殊管理药品、蛋白同化制剂和肽

类激素批发企业开展监督检查。完成自治区局交办的其他检查

任务。

（五）各市、县市场监督管理局切实履行禁毒委员会成员

单位职责，依据《麻醉药品和精神药品管理条例》《国家食品

药品监督管理局 公安部 卫生部 关于加强含麻黄碱类复方制

剂管理有关事宜的通知》（国食药监办〔2012〕260号）《食品

药品监管总局办公厅关于进一步加强含麻醉药品和曲马多口服

复方制剂购销管理的通知》（食药监办药化监〔2014〕111号）

等法律法规和相关文件要求，开展辖区内零售药店及医疗机构

特殊管理药品和含特殊管理药品复方制剂的监督检查，开展网

络巡查检查，确保不发生特管药品流弊事件。配合自治区局开

展特殊管理药品专项检查。

（六）自治区局根据综合评定结果、风险等级评定建议及

企业实际，视情况组织对被检查单位整改落实情况进行现场检
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查。

六、工作要求

（一）全区在产药品上市许可持有人、药品生产企业、医

疗机构制剂室、药物临床试验机构、正电子类放射性药品制备

和使用单位检查，结合常规检查或药品 GMP符合性检查等，全

年检查应达到 100%全覆盖。

麻醉药品和精神药品区域性批发企业及药品类易制毒化学

品批发企业每半年检查不少于一次；第二类精神药品、医疗用

毒性药品批发企业的监督检查，全年 100%全覆盖。

（二）每次开展现场检查时，实施检查的单位须核实上一

次检查发现问题的整改情况，并对整改落实情况进行记录，做

出风险研判。

（三）现场检查不限于重点环节、重点品种及重点内容，

可延伸检查其他内容或品种，对企业动态生产情况进行检查。

检查过程中发现企业存在安全隐患或可能存在药品质量安全问

题，可进行现场抽样并及时报告自治区局。

（四）现场检查应当使用宁夏药品智慧监管平台即时录入

检查信息；确因特殊原因无法实现现场录入的，按照“谁检查

谁录入”“谁录入谁负责”原则，各检查单位应当在检查结束

后 1个月内将检查情况录入宁夏药品智慧监管等监管平台，并

及时分类别将检查情况录入信用管理系统。

（五）审评查验中心每季度向自治区局上报生产环节监督
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检查情况；技术查验中心每半年向自治区局上报特殊管理药品

监督检查情况。各检查机构于 2022年 11月 30日前上报全年监

督检查工作总结，各市局及宁东市场监督管理局于 2022年 11

月 30日前报送全年特殊管理药品监督检查及禁毒工作总结。联

系人：周惠娟 联系电话：0951-5665636。

（六）检查人员要严格遵守廉政准则、检查工作纪律和保

密规定。检查期间，发现企业存在重大药品安全隐患或涉嫌违

法的，检查组应当立即报告自治区局，收集并确认相关线索证

据，及时移交局稽查局查处，涉嫌犯罪的，移交公安机关处理。

附件：1.药品生产质量管理规范符合性检查企业名单

2.药品生产环节重点监管品种

宁夏回族自治区药品监督管理局

2022 年 2 月 23 日

（此件公开发布）
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附件 1

2022 年全区药品生产质量管理规范
符合性检查企业名单

序号 企业名称 属地

1 宁夏启元国药有限公司 银川市

2 宁夏多维药业有限公司 银川市

3 宁夏金太阳药业有限公司 银川市

4 宁夏康亚药业股份有限公司 银川市

5 上海华源药业（宁夏）沙赛制药有限公司 银川市

6 北京同仁堂健康药业（宁夏）有限公司 银川市

7 宁夏西北药材科技有限公司 固原市

8 宁夏明德中药饮片有限公司 固原市

9 宁夏大河源中药饮片有限公司 中卫市
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附件 2

2022 年药品生产环节重点监管品种

一、制剂（24 个）

注射用胸腺五肽、盐酸帕洛诺司琼注射液、维 C银翘片、

通宣理肺丸、诺氟沙星胶囊、香砂养胃丸、玄麦甘桔颗粒、洁

白胶囊、吲达帕胺缓释片、复方氨基酸注射液、注射用生长抑

素、羟苯磺酸钙胶囊、美洛昔康片、氯化钠滴眼液、盐酸左氧

氟沙星滴眼液、平消片、双辛鼻窦炎颗粒、结石通片、复方甘

草片、风寒感冒颗粒、风热感冒颗粒、小儿氨酚黄那敏颗粒、

牛黄解毒丸、防风通圣丸

二、中药饮片（含炮制品 40 种）

前胡，苍术，骨碎补，泽泻，天麻，秦艽，桔梗，独活，

淫羊藿，白芷，柴胡，通草，白鲜皮，甘草，葛根，酒萸肉，

木香，黄芪，党参，粉葛，小通草，白及，当归，丹参，防风，

金银花，六神曲，鸡内金，肉苁蓉，大黄，麻黄，茜草，蒲公

英，地龙，钩藤，天冬，半夏，三七，天南星，草乌

宁夏回族自治区药品监督管理局综合处 2022 年2月23日印发


