起草说明

2019年修订的《中华人民共和国药品管理法》中明确规定，国家建立药物警戒制度。2021年，国家局发布《药物警戒质量管理规范》（GVP），这是药品管理法确立我国实施药物警戒制度以来，首个有关持有人实施药物警戒制度的纲领性文件，具有重要意义。

为指导我省药品上市许可持有人规范开展药物警戒工作，促进GVP在安徽落地实施，以实际行动助企纾困，帮助持有人解决实际困难，护航企业高质量发展，安徽省药品监督管理局药品生产监管处组织制定《安徽省药品上市许可持有人药物警戒（上市后）主体责任清单》（以下简称“主体责任清单”）。

主任责任清单共66条，主要依据为《药物警戒质量管理规范》，此外还参考了国家药品监督管理局《药物警戒检查指导原则》《药物警戒体系主文件撰写指南》《个例药品不良反应收集和报告指导原则》等有关指导原则。

本清单对药物警戒体系建设、药物警戒活动的一些事项作了举例说明，仅提供参考，不做强制要求。企业可参考本主体责任清单，根据实际情况制定内部的流程、标准和指标等，对GVP的相关要求进行细化和实施。
