安徽省药品生产质量管理规范符合性

检查管理办法（征求意见稿）起草说明

现将《安徽省药品生产质量管理规范符合性检查管理办法（征求意见稿）》的起草情况说明如下：

起草背景

2023年11月8日，为规范药品生产质量管理规范符合性检查工作，根据《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》等有关规定，国家药监局制定了《药品生产质量管理规范符合性检查工作程序（试行）》，自发布之日起施行并要求各省局遵照执行。国家药监局程序将药品 GMP符合性检查任务细化为依企业申请开展的检查和药品监督管理部门依职责开展的检查，并提出“对高风险药品生产企业每年至少开展1次药品 GMP符合性检查，对其他药品生产企业和原料药生产企业每五年至少开展1次药品GMP符合性检查”等要求，明确“省级药品监督管理部门应当依据药品 GMP符合性检查综合评定结论出具药品GMP符合性检查告知书，并及时提供给被检查单位”。
为贯彻落实国家局《药品生产质量管理规范符合性检查工作程序（试行）》，2023年11月28日我局召开专题工作会议，研究讨论了建立省局药品GMP符合性检查工作机制等相关工作，确定了药品GMP符合性检查告知书的出具流程和责任单位、年度药品GMP符合性检查计划制定要求和责任单位，并要求起草制定安徽省药品GMP符合性检查管理办法。
 二、主要内容

《安徽省药品生产质量管理规范符合性检查管理办法（征求意见稿）》共七章节五十八条，主要包括：

（一）总则：共8条，明确药品GMP符合性检查的定义和检查原则，确定检查方式并提出“融合检查”的要求，细化各相关处室、直属单位和各分局的职责分工。

（二）检查机构和人员：共5条，本章节借鉴了药品检查合作计划评估指标清单的相关条款，从体系建设、队伍建设、纪律、保密等方面提出要求。

（三）依申请的药品GMP符合性检查任务：共14条，包括“申请情形”、“申请流程”等两个章节，罗列15项依法申请的情形，明确“可以免于检查”和“不得免于检查”的情形，提出“风险沟通确认”原则，同时细化申请流程。

（四）依职责的药品GMP符合性检查任务：共6条，明确“依职责的GMP符合性检查情形”和“风险隐患情形”，同时也明确了“可以免于检查”的情形。

（五）检查程序：共16条，包括“检查前准备”、“检查的实施”、“检查报告的审核和综合评定”、“检查告知书的出具和结果公开”等四个章节，细化检查的程序流程。

（六）检查风险管控：共6条，包括“督导和风险评定”、“检查结果处理”等两个章节，提出“组建风险缺陷评定专家组”，明确风险防范化解的措施。

（七）附则：共3条，明确了为促进产业创新发展可优先安排检查的情形。

