关于《贵州省药品检查管理办法实施细则（试行）》政策预解读

为规范我省药品检查行为，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》等有关法律法规规章，结合我省实际，制定了《贵州省药品检查管理办法实施细则（试行）》。（以下简称《实施细则》）。

一、背景情况

2019年12月1日新修订《药品管理法》正式实施，为贯彻落实《药品管理法》的规定，国家药品监督管理局于2021年5月24日印发了《药品检查管理办法》，对药品检查的机构和人员、检查程序、许可检查、常规检查、有因检查、检查与稽查的衔接、跨区域检查协助、检查结果处理等环节予以明确。但办法对许可检查、常规检查、有因检查和检查结果处理未作具体规定，需进一步细化。

为适应《药品管理法》《药品检查管理办法》对药品检查新的规定，按照要求贵州省药品监督管理局结合我省药品检查实际，草拟了《实施细则》，其目的是为了具体明确检查各类检查程序和检查结果处理等方面的问题，保障我省药品检查工作顺利高效实施。

贵州省药品监督管理局自2021年6月起即开始着手起草《实施细则》，期间多次召开内部会议，形成了《实施细则》（征求意见稿）。分别于2021年12月、2022年4月两次向机关各处室，所属事业单位征求意见，2022年6月向全省药品监管系统和社会公开征求意见。

 二、主要内容

《实施细则》共九章七十条，包括总则、检查机构和人员、检查程序、许可检查、常规检查、有因检查、检查与稽查的衔接、跨区域检查协助、检查结果处理和附则。

主要特点

（一）《实施细则》明确了省、市、县三级药品检查工作职责分工要求，细化了药品许可检查、常规检查、有因检查、检查结果处理等流程。强化了《贵州省药品检查综合评定报告书》填写和报送的工作要求，规范了检查数据填报和公开监督检查结果等工作。

（二）《实施细则》的出台实施，为加强药品检查、指导全省药品检查工作提供了坚实的制度保障，进一步规范药品检查行为，保证药品检查工作科学、规范、合法、公正。

