《北京市药品生产环节检查管理办法实施细则（征求意见稿）》起草说明
[bookmark: OLE_LINK1]    一、起草的背景和必要性
根据国家药监局于2021年5月28日发布《国家药监局关于印发<药品检查管理办法（试行）>的通知》（国药监药管[2021]31号）要求，省级药品监管部门应按照《药品检查管理办法（试行）》，结合本行政区域实际情况，制定实施检查细则，细化工作要求。为切实履行属地责任，组织做好北京市药品生产环节检查工作，持续加强对我市药品生产环节监督管理，规范药品生产环节检查行为，明确检查要求，起草制定了《北京市药品生产环节检查管理办法实施细则（征求意见稿）》。
二、起草过程
在起草过程中，对《药品检查管理办法（试行）》在药品生产环节涉及的相关条款进行了逐条研判，结合我局各部门职能分工，将药品生产环节检查分为许可检查、常规检查、有因检查、其他检查等四类，并对各类型检查程序进行明确。在征求各级监管部门意见的基础上，现向社会公开征求意见。
三、制定依据
《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第三十一号）、《药品生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第28号）、《国家药监局关于实施新修订<药品生产监督管理办法>有关事项的公告》（2020年 第47号）、《北京市药品监督管理局关于贯彻执行新修订《药品生产监督管理办法》有关事项的公告》（2020[20]号）、《药品上市后变更管理办法（试行）》、《药品检查管理办法（试行）》。
四、主要内容
《北京市药品生产环节检查管理办法实施细则（征求意见稿）》共分为九章，共计七十三条。
第一章总则，共七条，主要介绍制定的依据、适用范围、检查定义、工作原则、检查分类、工作分工等内容，明确药品生产环节检查的定义、分类、各单位职责等基本原则。第二章检查机构和人员，共五条，明确检查机构建立质量体系以及检查员管理等要求。第三章至第六章分别介绍许可检查、常规检查、有因检查、其他检查等四类检查的检查程序和质量管理要求，共四十五条，主要明确各类检查的过程要求、时限要求以及整改、结果处置要求等。第七章跨区域检查的协作，共七条，主要明确了开展跨区检查、联合检查、延伸检查、受托检查、跨省协查的情形及要求，以及在检查过程中发现问题的处理路径和信息上报要求。第八章检查管理，共七条，主要明确检查过程中涉及拒绝检查、解除风险控制措施、重大事项报告、远程检查、合并检查等情形的处置要求以及检查人员纪律要求。第九章附则，共两条，对计时标准和实施执行要求进行了明确。
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