
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对疫苗上市许可持有人或者其他单位是否违反药品相关质

量管理规范的检查

3. 检查内容

检查疫苗上市许可持有人或者其他单位是否遵守药品相关

质量管理规范

4. 检查标准

【1】疫苗应当按照经核准的生产工艺和质量控制标准进行

生产和检验，生产全过程应当符合药品生产质量管理规范的

要求。疫苗上市许可持有人应当按照规定对疫苗生产全过程

和疫苗质量进行审核、检验。【2】疾病预防控制机构、接种

单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位应当遵守疫苗储

存、运输管理规范，保证疫苗质量。疫苗在储存、运输全过

程中应当处于规定的温度环境，冷链储存、运输应当符合要

求，并定时监测、记录温度。疫苗储存、运输管理规范由国

务院药品监督管理部门、国务院卫生健康主管部门共同制

定。【3】从事药品研制活动，应当遵守药物非临床研究质量

管理规范、药物临床试验质量管理规范，保证药品研制全过

程持续符合法定要求。药物非临床研究质量管理规范、药物

临床试验质量管理规范由国务院药品监督管理部门会同国



务院有关部门制定。【4】从事药品生产活动，应当遵守药品

生产质量管理规范，建立健全药品生产质量管理体系，保证

药品生产全过程持续符合法定要求。药品生产企业的法定代

表人、主要负责人对本企业的药品生产活动全面负责。【5】

《从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建

立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符

合法定要求。国家鼓励、引导药品零售连锁经营。从事药品

零售连锁经营活动的企业总部，应当建立统一的质量管理制

度，对所属零售企业的经营活动履行管理责任。药品经营企

业的法定代表人、主要负责人对本企业的药品经营活动全面

负责。


