
《安徽省药品生产关键岗位人员管理办法》起草说明

一、起草背景

药品安全责任重于泰山。《中华人民共和国药品管理法》明确规定，药品上市许可持有人依法对药品研制、生产、经营、使用全过程中药品的安全性、有效性和质量可控性负责。2022年12月29日，国家药监局发布《药品上市许可持有人落实药品质量安全主体责任监督管理规定》（2022年第126号），进一步推动药品上市许可持有人落实质量安全主体责任。党的十二届三中全会提出，要完善药品安全责任体系。

药品生产企业关键岗位人员是落实药品质量安全主体责任的主要力量，也是药品监管部门监管发力的主要抓手。当前，关于药品生产企业关键岗位人员的法定资质和职责要求分散在多个不同的药品法规和规范性文件中，企业需要花费不少精力，去熟悉了解各个法规对关键岗位人员资质和职责的要求。另外，在我省药品生产企业开展的监督检查中也发现，一些企业关键岗位人员在履职上存在缺陷或违规情况，一定程度上增加药品生产质量安全风险发生的概率。为贯彻落实党中央、国务院关于药品监管工作的决策部署，按照国家药监局的有关工作要求，综合考虑上述因素，省药监局组织起草了《安徽省药品生产关键岗位人员管理办法》（征求意见稿）（以下简称《管理办法》）。
二、起草过程

2024年6月，省药监局草拟了《安徽省药品生产关键岗位人员管理办法（征求意见稿）》初稿，在听取部分处室、分局和直属单位修改意见后，近期又向各分局、直属单位征求意见，根据各分局、直属单位反馈的意见建议进行了修改和完善，形成目前内容的《安徽省药品生产关键岗位人员管理办法（征求意见稿）》，现面向社会公开征求意见。
  三、主要内容

    《管理办法》一共三章共计二十六条，分别为总则、关键岗位人员资质、关键岗位人员管理。第一章为总则，共五条，介绍《管理办法》的目的依据、适用范围、总体要求及关键岗位人员管理的职责分工；第二章为关键岗位人员资质，明确企业负责人、生产负责人、质量负责人、质量受权人、药物警戒负责人的履职资质与工作职责；第三章为关键岗位人员管理，明确关键岗位人员变动管理、健康管理、职责委托、培训管理、考核管理及不能有效履职情形的认定和风险控制措施等。
 四、主要特点

一是明确关键岗位人员范围、履职条件及工作职责。《管理办法》明确企业负责人、生产负责人、质量负责人、质量受权人、药物警戒负责人为药品生产关键岗位人员，并对其有关履职条件和具体工作职责做出具体要求。

二是明确关键岗位人员的日常管理。《管理办法》对关键岗位人员的年度健康体检、日常培训、履职能力考核、年度履职能力评估及变更等事项做出了详细规定，并对一些特殊品种药品的关键岗位人员培训要求和知识要求做出要求。

三是明确风险管理举措。明确在监督检查中发现存在关键岗位人员不符合履职条件、不能有效履行岗位职责及关键岗位人员变更频发等情况，有证据证明可能存在安全隐患的，应当及时风险控制措施。


