附件4：

2015年度北京市药品生产企业跟踪检查计划

按照《药品生产质量管理规范认证管理办法》及《北京市药品生产质量管理规范认证检查管理办法》,结合2014年度《药品生产质量管理规范（2010年修订）》（以下简称新版药品GMP）现场检查和日常监督检查工作情况制定本计划。

一、检查任务与分工
跟踪检查工作应遵循风险管理和监管的原则，紧密结合产品的类别和特性,结合新版药品GMP现场检查和日常监管工作的实际情况进行。2015年的GMP跟踪检查分为高风险药品生产企业跟踪检查和高风险以外的药品生产企业跟踪检查。检查工作按照《2015年度计划跟踪药品生产企业名单》（见附件1）进行。
市局负责跟踪检查的指导和协调工作。市药品认证管理中心负责组织实施本计划附件1中市级跟踪检查工作，各区县局和直属分局负责实施本计划附件1中区县级跟踪检查工作。

各区县局和直属分局还应依照风险管理原则制定除《2015年度计划跟踪药品生产企业名单》所列企业之外的检查计划，跟踪检查企业数（含本计划附件1中企业）应大于辖区药品生产企业总数50%以上。

二、检查重点

（一）重点检查企业

1. 2014年以来在药品GMP跟踪检查、日常监督、药品抽验中存在较大问题和违法违规立案查处企业； 
2. 新版药品GMP检查中进行追踪检查的企业； 
3. 国家总局发过告诫信和警示函企业；

4.其他需要检查的企业。
（二）重点检查品种

1. 以孕产妇、婴幼儿及儿童为主要使用对象的药品；

2. 麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、避孕药品；

4.血液制品、疫苗等生物制品；

3.注射剂；

4.急救药品；

5.专用于应对突发事件的药品和重点活动保障的药品；

6.其他认为需要重点检查的药品。
（三）重点检查内容
1.质量管理体系的建立及运行情况；

2.厂房与设施、设备设计、运行和维护情况；

3.生产管理情况；

4.质量控制与质量保证情况；

5.物料与产品情况；

6.确认与验证情况；

7.最近一次GMP检查缺陷项目整改情况；
8.最近一次药品GMP检查以来主要变更情况；

检查内容应涵盖《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及相关附录的要求；市局如有整体工作要求，检查内容可酌情增减。
三、工作要求

1.GMP跟踪检查一般应为动态，应在检查前至少3个工作日向被检查企业下达跟踪检查通知，要求企业跟踪检查时正常安排生产。亦可采取飞行检查方式实施跟踪检查，实施检查时向被检查企业当场送达检查通知。
2.GMP跟踪检查应根据企业实际情况由组织方制定有针对性的检查方案，检查方案模板(见附件2)。
3.参加GMP跟踪检查的检查员原则上应选派北京市食品药品监督管理局药品GMP检查员数据库中的药品GMP检查员。每组应由2人（含）以上组成，市级跟踪检查原则上还应包括有被检查企业属地区县局和直属分局派出的1名检查员。在检查中检查员应遵守现场检查工作纪律。

4.按照GMP认证检查方案实施现场检查，做好现场检查记录（见附件3），形成现场检查报告(见附件4)和药品GMP检查不合格项目情况（见附件5）。在GMP跟踪检查中如发现严重缺陷，应现场搜集证据并做好记录，必要时采取行政控制措施。

5. GMP跟踪现场检查结束后，整改工作由企业所在地区县局、直属分局监督完成。

市级跟踪检查由市药品认证管理中心根据跟踪检查报告和企业整改情况，组织进行综合评审，并将跟踪检查评审结果上报市局，跟踪检查意见由市局批准后送达企业，同时抄送企业所在地区县局、直属分局和市药品认证管理中心。。

区级跟踪检查由区县局、直属分局根据跟踪检查报告和企业整改情况，组织进行综合评审，跟踪检查意见由区县局、直属分局送达企业，同时抄送市局药品生产处和市药品认证管理中心。
四、跟踪检查时间

2015年度跟踪检查工作应于2015年10月15日前完成，时间过半，任务过半。

各区县局和直属分局应于2015年10月31日前请将本年度跟踪情况报市药品认证管理中心(见附件6)，同时上报检查报告和企业整改情况，以便市药品认证管理中心进行相应的风险分析，以指导下一年度计划的制定。
附件：1. 2015年度计划跟踪药品生产企业名单

      2. 药品GMP跟踪检查方案（模版）

      3. 药品GMP现场检查缺陷项目记录表

      4. 药品GMP现场检查报告（模版）
      5. 药品GMP检查不合格项目情况

      6. 2015年度跟踪检
附件1：

2015年度计划跟踪药品生产企业名单

	市级跟踪企业名单

	序号
	企业名称
	注册

辖区
	序号
	企业名称
	注册

辖区

	1
	北京健都药业有限公司
	丰台
	24
	北京北陆药业股份有限公司
	昌平

	2
	北京亚威中药饮片有限公司
	通州
	25
	北京博恩特药业有限公司
	密云

	3
	聚协昌(北京)药业有限公司
	大兴
	26
	北京科兴生物制品有限公司
	海淀

	4
	北京亚东生物制药有限公司
	昌平
	27
	北京四环制药有限公司
	通州

	5
	北京万泰利克药业有限公司
	昌平
	28
	北京协和药厂
	大兴

	6
	北京朗依制药有限公司
	朝阳区
	29
	华润双鹤药业股份有限公司
	朝阳

	7
	扬子江药业集团北京海燕药业有限公司
	昌平
	30
	北京紫光制药有限公司
	延庆

	8
	北京第一生物化学药业有限公司
	丰台
	31
	北京四环科宝制药有限公司
	丰台

	9
	北京泰仁康药业发展有限公司
	房山
	32
	北京智飞绿竹生物制药有限公司
	开发区

	10
	北京悦康凯悦制药有限公司
	开发区
	33
	北京天坛生物制品股份有限公司
	开发区

	11
	国药集团工业有限公司
	顺义
	34
	北京三元基因工程有限公司
	大兴

	12
	萌蒂(中国)制药有限公司
	通州
	35
	北京民海生物科技有限公司
	大兴

	13
	北京费森尤斯卡比医药有限公司
	朝阳
	36
	北京万特尔生物制药有限公司
	怀柔

	14
	悦康药业集团有限公司
	开发区
	37
	北京祥瑞生物制品有限公司
	怀柔

	15
	北京凯因科技股份有限公司
	开发区
	38
	银谷制药有限责任公司
	海淀

	16
	北京康辰药业股份有限公司
	密云
	39
	北京世桥生物制药有限公司
	顺义

	17
	北京华素制药股份有限公司
	房山
	40
	北京康远制药有限公司
	丰台


	18
	北京远策药业有限责任公司
	开发区
	41
	史达德药业（北京）有限公司
	密云

	19
	舒泰神（北京）生物制药股份有限公司
	开发区
	42
	修正药业集团北京修正制药有限公司
	昌平

	20
	北京赛升药业股份有限公司
	开发区
	43
	北京中新制药厂
	昌平

	21
	第一三共制药（北京）有限公司
	开发区
	44
	北京以岭药业有限公司
	大兴

	22
	北京四环生物制药有限公司
	开发区
	45
	北京东方协和医药生物技术有限公司
	开发区

	23
	北京益民药业有限公司
	顺义
	
	
	

	区县级跟踪企业名单

	序号
	企业名称
	注册

辖区
	序号
	企业名称
	注册

辖区

	1
	北京御生堂制药有限公司
	房山
	8
	北京洪天力药业有限公司
	通州

	2
	北京明辉恒通药业有限公司
	大兴
	9
	华润紫竹药业有限公司
	朝阳

	3
	北京顺鑫祥云药业有限责任公司
	顺义
	10
	北京嘉林药业股份有限公司
	朝阳

	4
	北京北医联合药业有限公司
	开发区
	11
	北京市双桥燕京中药饮片厂
	朝阳

	5
	北京康源瑞祥医药科技有限公司
	通州
	12
	北京双鹭药业股份有限公司
	海淀

	6
	北京能济中药饮片有限公司
	房山区
	13
	北京北大药业有限公司
	怀柔

	7
	北京康而福药业有限责任公司
	昌平
	14
	北京美康堂医药科技有限公司
	房山


附件2：

药品GMP跟踪检查方案（模版）
根据北京市食品药品监督管理局2015年度药品GMP跟踪检查方案的要求，对生产企业组织实施跟踪检查。

一、检查依据：

《药品生产质量管理规范》（2010年修订）。

二、检查时间：
三、检查日程安排：

第一天

9:00-12:00首次会议：

双方会面；公司简要汇报GMP实施情况及此次重点检查事项的执行情况；检查组宣读检查纪律、签署检查员承诺书、明确检查重点；检查组介绍检查要求及注意事项；查阅提前要求企业准备的数据资料

12:00-13:00 休息

13:00-17:00 结合检查方案要求进行软硬件的检查

第二天

9:00-12:00结合检查方案要求进行软硬件的检查

12:00-13:00 休息

13:00-15:00 结合检查方案要求进行软硬件的检查

第三天

9:00-12:00结合检查方案要求进行软硬件的检查

12:00-13:00 休息

13:00-15:00 结合检查方案要求进行软硬件的检查

15:00-17:00 检查组草拟、汇总检查报告；

召开末次会议，宣读现场检查报告

四、检查组分工：

请检查组长根据检查组成员情况结合现场检查进度，对附件中检查方案环节涉及的项目自行进行分工，并在检查报告综述部分进行描述。具体见附件

五、检查内容：

请检查组结合检查企业生产剂型和品种，按照《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及相关附录进行检查；如有市局的专项工作要求，检查内容应结合相关要求。

附件3：
药品GMP现场检查缺陷项目记录表

编号：             
检查范围：

	条款编号
	内                    容

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	     
	

	
	

	
	

	
	

	检查员签字：                                     年   月   日


附件4：
药品GMP现场检查报告（模版）

                                     编号：          
	企业名称
	

	检查类型
	认证□       延续□       跟踪■       追踪□

	检查范围
	

	检查时间
	

	检查依据
	

	综合评定：

一、检查的情况专述
受北京市药品认证管理中心的委派，****年**月**—**日，由*********一行**人组成的检查组对北京***公司******剂生产进行GMP跟踪检查。

北京***公司成立于****年。企业注册地址和生产地址均为北京市***区***，生产范围是*******，持有在有效期内的药品生产许可证（编号：京***）。

1、 跟踪检查地址和检查范围确认：

本次检查地址为*********。（尤其是多地址生产的企业，务必要明确）

2、 自前次认证检查后的变更情况；

3、 本次检查范围共涉及品种情况及共用厂房设施情况；

此次检查共涉及品种*********。各品种是否均持有在有效期内的药品注册证（或再注册证），自***年（如前次认证年份）以来**个品种在产，每剂型年生产批次批量最大的品种分别是********（酌情描述每年生产总批数、年产量）。共用情况描述。

4、 本次检查期间的动态生产情况及检查涉及的内容，必要的文件等的描述：

检查组认为需要描述的其他内容

二、依据方案要求，逐项进行描述

以上所述内容为检查组在本次药品GMP现场检查期间审核或观察到的情况。

三、结论

本次现场检查发现严重缺陷**项，主要缺陷**项，一般缺陷**项。检查组综合评定认为：

该企业申请认证的*********（不）符合《药品生产质量管理规范（2010年修订）》要求。


	严重缺陷：

1. ************（正文第****条，附录*第**条）

2. ************（正文第****条，附录*第**条）

主要缺陷：

1. ************（正文第****条，附录*第**条）

2. ************（正文第****条，附录*第**条）

一般缺陷： 

1. ************（正文第****条，附录*第**条）

2. ************（正文第****条，附录*第**条）
3. ************（正文第****条，附录*第**条）
4. ************（正文第****条，附录*第**条）
5. ************（正文第****条，附录*第**条）
6. ************（正文第****条，附录*第**条）



	需要说明的问题：



	组员签字
	组长签字

	
	年   月   日


说明：1、表中空间不足，可附页。2、此表签字复印件无效。
附件5： 
药品GMP检查不合格项目情况
                                         编号： 
	企业名称
	

	检查类型
	认证□     延续□     跟踪■     追踪□

	检查范围
	

	检查时间
	      年   月**—**日

	严重缺陷：
3. ************（正文第****条，附录*第**条）

4. ************（正文第****条，附录*第**条）
主要缺陷：
3. ************（正文第****条，附录*第**条）

4. ************（正文第****条，附录*第**条）
一般缺陷： 
7. ************（正文第****条，附录*第**条）

8. ************（正文第****条，附录*第**条）

	企业负责人签字：

年   月   日

	检查组全体人员签字：

年   月   日


   说明：1.表中空间不足，可附页。    2.此表签字复印件无效。
附表6
2015年度跟踪检查情况汇总表

	企业名称
	跟踪范围
	检查日期
	检查结论
	严重缺陷数量
	主要缺陷数量
	一般缺陷数量
	整改情况及处理措施
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