《安徽省放射性药品经营质量管理

实施细则（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景

根据《国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司关于做好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》（药监综药管〔2021〕73号）要求，自2021年7月1日起，放射性药品生产经营企业审批由所在地省级药品监督管理部门和省级国防科技工业管理部门组织实施。为贯彻落实放射性药品经营企业审批事项，加强放射性药品经营质量管理，规范企业经营行为，保障放射性药品的安全、有效、可及，根据《中华人民共和国药品管理法》《放射性药品管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规规章规定，结合我省实际以及放射性药品的特殊属性，我局编制了《安徽省放射性药品经营质量管理实施细则（征求意见稿）》（以下简称《细则》）。
二、主要内容

《细则》共15章119条，结合放射性药品的特殊性，根据《药品经营质量管理规范》要求，明确了放射性药品经营企业在质量管理体系与机构职责、人员与培训、质量管理体系文件、设施设备与校准验证、采购、收货与验收、储存与养护、出库销售与运输配送、售后管理等方面的要求。考虑到放射性药品环保要求高、半衰期短的特性，《细则》结合实际，从人员资质、仓储要求、储运管理等方面作出了针对性的规定。
