北京市药品生产经营质量管理规范检查员管理办法

（试行）
第一条  为加强本市药品生产经营质量管理规范检查员管理，规范检查行为，推进《药品生产质量管理规范》（以下简称药品GMP）和《药品经营质量管理规范》（以下简称药品GSP）的实施，依据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品经营质量管理认证管理办法》和《关于印发药品生产质量管理规范检查员聘任及考评暂行规定的通知》等有关法律、法规和规定，结合本市实际，制定本办法。

第二条  北京市药品GMP、药品GSP检查员是指符合有关条件，经北京市食品药品监督管理局（以下简称市局）培训和考核合格，列入北京市药品GMP、药品GSP检查员库，从事药品GMP、药品GSP检查的人员。

第三条  本办法适用于本市药品GMP、药品GSP检查员的聘任、解聘、培训、考核、年度考评、选派与使用等相关工作。

第四条  市局全面负责药品GMP、药品GSP检查员管理工作，实施动态管理；北京市药品认证管理中心（以下简称市药品认证管理中心）负责药品GMP、药品GSP检查员培训、考评等相关工作的具体组织实施。

第五条  药品GMP、药品GSP检查员应自觉遵守本办法各项规定。

第六条  药品GMP、药品GSP检查员应具备以下基本条件：

（1） 遵纪守法，恪尽职守，廉洁奉公，品德优良；

（2） 熟悉药品管理法律法规、药品生产、经营质量管理；

（3） 药品GMP检查员应是本系统内具有药学或相关专业本科以上学历或相关专业中级以上技术职称，原则上至少有5年药品生产质量管理或食品药品监督管理等方面的工作经历；

（4） 药品GSP检查员应是本系统内具有药学或相关专业本科以上学历或相关专业中级以上技术职称，原则上至少有5年药品经营质量管理或食品药品监督管理等方面的工作经历；

（5） 身心健康，能够胜任检查工作。

第七条  药品GMP、药品GSP检查员的聘任程序：

（1） 各有关单位、部门推荐，由本人填写《药品GMP检查员申请表》或《药品GSP检查员申请表》，并经所在单位、部门签章确认后报市局。

（2） 市局对各单位、部门报送的《药品GMP检查员申请表》或《药品GSP检查员申请表》进行审核。经市药品认证管理中心组织初任培训、考核合格的，由市局聘任为药品GMP或药品GSP检查员，颁发《药品GMP检查员证》或《药品GSP检查员证》，聘任期五年。

（3） 市药品认证管理中心对聘任的药品GMP、药品GSP检查员相关资料进行归档，并建立药品GMP、药品GSP检查员信息库，对检查员的基本信息、培训、考核、调用、年度考评等情况进行管理。

药品GMP、药品GSP检查员个人信息发生变化时须报市药品认证管理中心备案。

第八条  聘任的药品GMP、药品GSP检查员每年应根据选派情况参加检查工作。

第九条  市局负责制定年度药品GMP、药品GSP检查员培训计划，市药品认证管理中心负责具体组织实施培训、考核。培训分为初任培训和年度培训，培训后均应进行考核。

第十条  初任培训是指对首次聘任的药品GMP、药品GSP检查员进行全面、系统的培训，一般不少于40学时，培训内容至少包括：

（1） 药品监督管理相关法律法规；

（2） 药品GMP、药品GSP检查相关工作程序和要求；

（3） 药品GMP、药品GSP检查纪律和行为规范等；

（4） 2次以上现场实习检查。

第十一条  年度培训是指对已受聘的药品GMP、药品GSP检查员每年进行较深入的、针对性的培训，一般不少于24学时，培训内容应包括：

（1） 新颁布实施的药品监督管理相关法律法规和规定；

（2） 药品GMP、药品GSP相关专业知识；

（3） 国际药品GMP、药品GSP相关领域检查标准要求；

（4） 药品GMP、药品GSP检查纪律和行为规范等；

（5） 其他相关培训内容。

第十二条  市药品认证管理中心负责编制培训教材和考核试题，并组织实施。培训方式应理论与实践相结合，可采取集中授课、网络学习、现场检查等方式进行。培训和考核等相关资料及信息纳入药品GMP、药品GSP检查员档案和信息库。

第十三条  药品GMP、药品GSP检查的组织实施部门负责相关检查员的选派和使用。药品GMP、药品GSP检查包括市局、各区县局和直属分局组织实施的药品GMP、GSP认证检查、飞行检查、跟踪检查、延伸检查和注册生产现场检查等工作。

必要时可聘任相关领域专家参与药品GMP或药品GSP检查。

第十四条  药品GMP、药品GSP检查员参加药品GMP、药品GSP现场检查，对被检查单位的技术资料等负有保密义务，遇到被检查单位与检查员本人存在利益关联时应主动申请回避。

第十五条  药品GMP、药品GSP检查员实施年度考评制度，考评应包括以下内容：

（1） 药品GMP、药品GSP检查员参加培训和考核情况；

（2） 药品GMP、药品GSP检查员实施认证检查情况，包括履行职责情况、接受委派出勤情况和检查任务完成情况等；

（3） 药品GMP、药品GSP检查员工作纪律执行情况；

（4） 药品GMP、药品GSP检查员年度总结；

（5） 其他考评内容。

第十六条  对药品GMP、药品GSP检查员不能履行或不能正确履行职责，不能完成检查任务的，年度考评为不合格。

第十七条  市局对药品GMP、药品GSP检查员年度考评为不合格的，暂停其检查工作，重新进行初任培训。

第十八条  有以下情况的药品GMP、药品GSP检查员，市局注销其检查员资格：

（1） 调离本系统的；

（2） 不能胜任检查工作的；

（3） 连续两年年度考评不合格的；

（4） 对存在违反国家法律法规，检查工作中有违法违纪行为或从事有损于药品认证检查声誉活动等行为的检查员，不得再次聘任，并将相关情况移交其所在单位依法处理。

第十九条  本办法由市局负责解释，自发布之日起施行。《北京市药品GMP检查员聘任及考评办法（试行）》（京药监安〔2011〕59号）自本办法发布之日起废止。

附件：1.北京市药品GMP检查员申请表

2.北京市药品GSP检查员申请表

　　
　

附件1

北京市药品GMP检查员申请表

	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	毕业院校及专业
	
	学历
	

	工作单位及部门
	

	职务/职称
	
	现分管工作
	

	单位电话
	
	手机
	

	传真
	
	E-MALL
	

	工作简历

	时间
	工作单位及部门
	职务/职称
	从事工作

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	曾经发表过的GMP方面专著、文章
	

	本人意见
	                 签字： 

年   月    日

	所在单位、部门

（处级）意见
	                  主管局长签字：

（公章）

年    月   日

	市局主管部门意见
	                  主管部门负责人签字：

年    月   日

	市局主管部门意见
	                 主管局长签字：

                    年    月   日


附件2

北京市药品GSP检查员申请表

	姓名
	 
	性别
	 
	出生年月
	 
	民族
	

	毕业院校及专业
	 
	学历
	 

	工作单位及部门
	
	政治面貌
	

	职务/职称
	 
	现分管工作
	 

	单位电话
	 
	手机
	 
	传真
	

	从事药品监管年限
	 
	参加GSP培训时间
	 

	工作简历

	时间
	工作单位及部门
	职务/职称
	从事工作

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	
	
	
	

	
	
	
	

	曾经发表过的GSP方面专著、文章
	

	本人意见
	              签字： 

年  月  日

	本人所在单位、部门（处级）意见
	                  主管局长签字：

（公章）

年    月   日

	市局主管部门意见
	                  主管部门负责人签字：

年    月   日

	市局主管部门意见
	                 主管局长签字：

                    年    月   日


