
山东省药品生产经营企业风险自查

报告管理办法

第一条  为落实药品生产经营企业主体责任，规范生产经营行为，防范质量安全风险，依据《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例等法律法规，制定本办法。

第二条  本办法所称风险自查报告制度，是指药品生产经营企业依据药品管理相关法律、法规、规章、标准和规范，定期对生产经营活动开展的全面自查，对排查的质量安全风险采取有效整改措施，对存在重大质量安全风险隐患的，立即停止生产经营活动，并向药品监管部门报告的制度。

第三条  本办法适用于山东省内取得《药品生产许可证》《药品经营许可证》的药品生产企业和药品批发企业（包括药品零售连锁总部）。

第四条 企业应当履行药品安全风险定期自查和报告义务，对其生产经营药品的质量安全负主体责任，建立健全药品生产经营质量管理体系，保证药品生产经营全过程持续符合法定要求，信息真实、真实、完整和可追溯。

企业法定代表人、主要负责人应当落实风险自查报告制度，对企业的药品生产经营活动和药品质量全面负责。

第五条 企业应当遵循预防为主、风险管理、全程管控、自我纠错的原则，主动开展产品风险自查和定期报告。

第六条 企业应当将风险自查报告制度纳入其生产经营质量管理体系，建立由企业主要负责人牵头的风险自查报告工作机构，健全风险自查、风险评估、风险自纠、风险控制、风险报告的闭环运行机制，确保其生产经营活动始终处于合规状态。

第七条 企业风险自查应当定期按照法律、法规和生产经营质量管理规范、标准要求进行全面自查，必要时根据产品质量问题、不良反应监测信息、市场投诉信息等开展专项自查。

企业主要负责人对自查报告真实性和准确性负责。

第八条 企业风险自查工作，在自查基础上，亦可委托第三方专业机构对自身生产经营质量管理体系进行评价和分析。

第九条 企业应当定期开展自查。

疫苗、血液制品、中药注射剂、无菌药品、特殊药品等高风险药品生产企业每季度一次,其他生产企业每半年一次。

麻醉药品、第一类精神药品经营企业每季度一次，第二类精神药品等其他特殊药品经营企业及疫苗配送企业每半年一次，其他药品批发企业每年一次。

企业每年对风险自查情况进行一次全面的年度回顾和总结。

第十条 建立药品质量安全事故强制报告制度。发生与药品质量有关的重大安全事件，企业应当及时报告并按企业制定的风险管理计划开展风险处置，确保风险得到及时控制。

第十一条 企业应当建立风险管控机制，采用科学的风险分析工具和分析方法，对排查出的风险划分风险等级，并采取相应的风险控制措施，以保证产品质量。

第十二条 企业经自查，发现生产经营条件或行为不符合法律、法规及标准、规范和管理制度要求的，应立即采取有效整改措施，明确整改时限，整改时间原则上不超过一个月，特殊情况可适当延长整改时间，并对整改效果及时进行评估；对药品生产经营过程中的变更，要全面评估、验证变更事项对药品安全性、有效性和质量可控性的影响，应当按照国家规定的分类原则和要求进行变更；存在重大风险隐患的，应立即主动停产停业整改并报告。

第十三条 企业每次风险自查后，应当及时、准确填写风险自查报告表，企业主要负责人签字后，每个申报周期末通过山东省药品风险自查报告信息化系统上报。

第十四条 监管部门应当将企业自查报告制度执行情况纳入监督检查范围，对企业自查制度、自查记录和处置情况进行核实，督促企业执行好风险自查报告制度。

第十五条 对企业自查、及时整改的情节轻微、负面影响较小的苗头性问题、没有发生重大质量安全事故的问题，可依法从轻处理。对未建立健全风险自查报告制度、未按期整改的，或经检查发现与实际不符的，责令限期改正，并进行约谈；发生与药品质量有关的重大安全事件，未及时报告并开展风险处置，风险未得到及时控制，以及存在违法违规行为的，依法进行查处。

第十六条 医疗机构制剂室和药品零售企业的风险自查定期报告参照本办法执行。

第十七条 本办法由山东省药品监督管理局负责解释。

第十八条 本办法自2020年2月1日起施行，有效期至2022年1月31日。




