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一、修订的背景、政策依据和目的

国家药监局于 2021年 5月 28日发布《药品检查管理办法（试

行）》，进一步规范了药品检查行为，第六十九条规定“各省级药品监督管

理部门结合各地实际情况，依据本办法制定相应的实施细则”。结合我省实

际情况，我局于 2022 年 8 月 17日印发《药品检查管理办法（试行）实施细

则》（闽药监规〔2022〕2 号）。

2023年 7 月 19日，国家药监局发布《关于修订<药品检查

管理办法（试行）>部分条款有关事宜的通知》（国药监药管〔2023〕26号），

对《药品检查管理办法（试行）》进行了修订，主要修改完善了“检查程序”

和“检查结果的处理”章节有关条款。

因此，为进一步完善我省药品检查管理制度，我局决定修

订《<药品检查管理办法（试行）>实施细则》（以下称《实施细则》）。

二、修订过程

在《药品检查管理办法（试行）实施细则》（闽药监规〔2

022〕2 号）基础上，我局根据新发布的《药品经营和使用质量监督管理办法》

和《关于修订<药品检查管理办法（试行）>部分条款有关事宜的通知》等文



件精神，重新起草形成《实施细则》（征求意见稿），于 2024 年 2月 19-27

日征求相关处室和直属单位意见，共收到 23条修改建议，采纳 19条，不采

纳 4条，不采纳原因主要是与部门职责不符合。于 2024 年 3月 13-19日在省

局网站面向社会公开征询意见，共收到莆田、漳州、平潭市场监管局和 1 家

药品生产企业以及 1 家药品批发企业意见共 9条，共采纳 3条，不采纳 6 条，

不采纳的原因主要是与法律法规和我省实际情况不符。后经公平竞争审查和

合法性审核，再经局务会审议通过。

三、修订的主要内容

（一）将第十八条第二款修改为：检查组在现场检查过程中，需

要当场开展固定相关证据等行为时，检查组中执法人员不足 2名的，应当由

负责该被检查单位监管工作的药品监督管理部门派出 2 名以上执法人员负责

相关工作。原来是要求 2 名以上执法人员要参与检查工作，现在是有需要当

场开展固定相关证据等行为时才派出 2名以上执法人员负责相关工作，解决

当前因部分检查员无执法证难以派组的问题。

（二）将第十九条修改为：派出检查单位在实施检查前，应当根据

检查任务制定检查方案。制定方案时应当结合被检查单位既往接受检查情况

和风险评估情况，生产企业的生产场地情况、剂型品种特点及生产工艺等情

况，经营企业的经营范围、经营规模、经营方式等情况，明确检查事项、时

间和检查方式等。必要时，参加检查的检查员应当参与检查方案的制定。检

查员应当提前熟悉检查资料等内容。增加了制定检查方案时需要考虑的内容。



（三）将第三十二条修改为：现场检查结论分为符合要求、待整

改后评定、不符合要求。综合评定结论分为符合要求、不符合要求。原来是

规定现场检查结论和综合评定结论为符合要求、基本符合要求、不符合要求，

修订后更加符合检查实际和监管需要。

（四）将第三十三条修改药品生产企业现场检查结论的评定标准。

将原来的“基本符合要求”改为“待整改后评定”。

（五）将第三十四条修改药品经营企业现场检查结论的评定标准。

原来规定“未发现缺陷的检查结论为符合要求”，现在改为“未发现缺陷或

者缺陷质量安全风险轻微、质量管理体系比较健全的，检查结论为符合要求”。

依风险评定，更加科学合理。

（六）增加一条综合评定结论的评定标准，作为第三十五条：

（1）未发现缺陷或者缺陷质量安全风险轻微、质量管理体系比

较健全的，或者发现缺陷有一定质量安全风险经整改可以有效控制风险且质

量管理体系能够有效运行的，评定结论为符合要求。

（2）发现缺陷有严重质量安全风险，质量管理体系不能有效运行

的，评定结论为不符合要求。

发现缺陷有一定质量安全风险经整改仍未有效控制风险，或者质量管理体系

仍不能有效运行的，评定结论为不符合要求。

对综合评定结论如何评定作了明确规定。



（七）将第三十五条改为第三十六条，修改内容主要是规定必

要时派出检查单位可对现场检查发现的缺陷项目和检查结论进行重新调整和

认定，现场检查结论审核后为待整改后评定的，综合评定结论要结合整改情

况进行评定。

（八）将第三十八条改为第三十九条，并将第一款修改为：现场

检查结束后，被检查单位应当针对缺陷项目进行整改，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；无法按期完成整改的，应当制定切实可

行的整改计划，整改完成后，应当补充提交相应的整改报告。被检查单位在

整改期间应当主动结合发现的缺陷和风险，采取必要的风险控制措施。将整

改报告提交的时限由 20个工作日改为 30个工作日，被调整缺陷项目的还可

延长 10个工作日。

（九）删去第四十条第一款中“综合评定报告应当在收到现场检

查报告后 20个工作日内完成。”的表述。

删去第四十二条第一款中“药品批发企业、药品零售连锁总部的许可现场检

查综合评定应当在收到现场检查报告 10个工作日内完成。”的表述。

（十）将第六十九条改为第七十条，药品监督管理部门根据《药

品检查综合评定报告书》及相关证据材料，作出相应处理。



（十一）根据国家局《药品生产质量管理规范符合性检查工作

程序（试行）》的文件规定对第四十七条关于 GMP符合性检查的要求进行调

整，要求检查应当为全面的、动态的现场检查。

（十二）根据新发布的《药品经营和使用质量监督管理办法》文

件精神，在第五十一条对药品经营和使用环节常规检查频次进一步明确。同

时在第五条职责分工中明确了稽查办要对省级疾病预防控制机构监管开展日

常监督检查，使用单位包含接收、储存疫苗的疾病预防控制机构、接种单位

等内容。


