附件2

关于《内蒙古自治区药品生产企业关键

岗位人员监督管理办法（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景

为加强药品生产质量管理，督促药品生产企业关键岗位人员落实法定职责，推动药品生产企业落实质量安全主体责任，持续完善质量管理体系，结合我区实际，起草《内蒙古自治区药品生产企业关键岗位人员监督管理办法（征求意见稿）》（以下简称《办法》）。

二、起草依据

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》等法律法规和《国家药监局关于加强药品上市许可持有人委托生产监督管理工作的公告》（2023年第132号）等有关规定的要求进行起草。

三、起草过程

2024年10月，自治区药监局起草了《内蒙古自治区药品生产企业关键岗位人员监督管理办法（征求意见稿）》初稿，根据相关处室、检查分局、检查中心和警戒中心反馈意见进行了修改和完善，形成目前内容的《内蒙古自治区药品生产企业关键岗位人员监督管理办法（征求意见稿）》，现面向社会公开征求意见。

四、主要内容

《办法》共三章二十一条，分别为：总则、关键岗位人员资质、关键岗位人员管理。第一章为总则，共五条，阐述了目的依据、适用范围、总体要求、职责分工及行业自律；第二章为关键岗位人员资质，共两条，明确药品生产企业关键岗位人员的资质要求和职责；第三章为关键岗位人员管理，共十四条，明确关键岗位人员健康管理、培训管理、变动管理、变更管理、职责委托、日常考核管理及不能有效履职的处理和风险控制措施等。
