安徽省药品监督管理局中药饮片生产现场检查

严重缺陷评定指南（试行）（修订稿）
（征求意见稿）

根据《药品管理法》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》《食品药品监管总局关于印发药品生产现场检查风险评定指导原则的通知》（食药监药化监〔2014〕53号）等规定，结合我省实际,制定本指南。

一、目的

进一步规范中药饮片生产现场检查行为，科学、合理评定中药饮片生产企业（含中药配方颗粒的中药饮片生产环节）现场检查的严重缺陷，探索建立符合中药饮片特点和规律的监管方式,促进中医药传承创新发展。

二、适用范围

本指南适用于安徽省药品监督管理局（含分局、直属单位）对中药饮片生产企业实施的许可检查、常规检查、有因检查、其他检查（如GMP符合性检查等）。

三、严重缺陷的定义及具体情形

严重缺陷是指与药品GMP要求有严重偏离，有证据证明可能存在严重质量安全风险的缺陷。包括但不限于以下情形：

1.涉嫌生产、销售假药；

2.涉嫌生产、销售劣药且采取纠正预防措施不能有效避免不合格产品再次出现；

3.在未经许可的生产车间生产、包装中药饮片（为申报生产许可而进行的生产包装活动除外）；

4.涉嫌出租、出借《药品生产许可证》；

5.企业后续生产的中药饮片仍然使用同品种已放行中药饮片的批号等“套用批号”情形;

6.企业负责人、生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人等关键人员不能依法履职;

7.企业采购验收人员不具备鉴别能力、检验人员不具备性状项目检验能力、原药材不检验即放行且存在“性状”项目不合格产品；

8.销售发运环节无法追溯或“票、账、物”相关数据、流向不真实；

9.编造批生产记录或产品已销售仍不能提供批生产记录；

10.编造批检验记录或套用其他批次产品检验数据、图谱；

11.中药饮片应当检验而未经检验即销售；
12.委托检验不符合药品GMP和《安徽省药品监督管理局关于进一步规范中药饮片生产企业委托检验有关工作的通知》（药监办中化函〔2022〕363号）要求，不能保证检验结论真实、准确、规范；

13.违反《安徽省药品监督管理局关于规范产地趁鲜切制中药材管理工作的通知》（皖药监中化秘〔2021〕105号）要求，购买省、自治区、直辖市药品监督管理部门制定的产地趁鲜切制目录外品种或从中药材市场购买产地趁鲜切制中药材；

14.监督检查中发现的主要缺陷，3年内再次出现；

15.质量管理体系中，某一系统存在多项关联主要缺陷，该系统不能有效运行。

四、结果处理

省局中药化妆品监管处、分局组织的监督检查，应当在现场检查结束后的10个工作日内，对检查组提交的现场检查报告进行综合评定。省药品审评查验中心组织的药品GMP符合性检查发现严重缺陷的，应当在收到检查材料后5个工作日内开展综合评定，并将现场检查报告和缺陷项目抄送中药化妆品监管处及被检查企业所在地的分局。

经综合评定，被检查企业存在严重缺陷的，应当发放告诫信，并采取约谈、限期整改以及暂停生产/销售的控制措施，及时在省局官网公布《暂停生产/销售通知书》，并由被检查企业所在地分局依法立案调查处理。

对实施暂停生产/销售控制措施的中药饮片生产企业，由企业所在地分局监督其针对缺陷项目全面落实整改，原则上应于30个工作日内向派出检查单位提交整改报告；缺陷项目经派出检查单位审核后作出调整重新发放的，整改时限可延长10个工作日。派出检查单位根据企业整改落实情况，组织开展现场检查，确认企业整改符合要求、安全隐患已排除，及时解除相关风险控制措施，并向社会公布结果。

五、本指南自印发之日起实施。


