附件2

内蒙古自治区职业化专业化药品检查员

实训基地管理办法（试行）

第一条 为贯彻落实《国务院办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》（国办发〔2019〕36号）和《国家药监局关于加快推进职业化专业化药品检查员队伍建设的实施意见》（国药监人〔2020〕32号）等文件精神，进一步加强全区职业化专业化药品（含医疗器械、化妆品，下同）检查员（以下简称检查员）队伍建设，探索检查员培养模式，加强检查员实训基地管理，特制定本办法。
第二条 实训基地的主要任务是为检查员提供专业技术学习、观摩、实训及模拟检查等。

第三条 实训基地应为药品医疗器械生产经营企业、化妆品生产企业、医疗机构（临床试验机构）、高等院校、相关科研机构等符合基本条件的场所。
第四条 内蒙古自治区药品监督管理局（以下简称自治区药监局）离退休人员工作处（人事处）（以下简称人事处）负责实训基地的审批管理，自治区药监局相关业务处、内蒙古自治区药品检查中心（以下简称检查中心）负责实训基地的使用。
第五条 创建实训基地应纳入全区检查员队伍建设整体规划，设立应遵循自愿申请、择优认定、动态管理的原则。

第六条 申报实训基地资格的机构、企事业单位应具备以下基本条件：

（一）遵守国家有关法律法规；

（二）具备法人资格，近3年无违法行为；

（三）具备能满足现场观摩、讲解交流、模拟检查的实训场所和相关设施设备；

（四）具有相应专业技术水平，工作经验丰富，能够承担实训指导的专业人员；

（五）具备规范的实训管理制度，具有保障基地建设、管理和正常运转的组织和人员；

（六）原则上具备每年能够承接不少于3次，共计不少于60人次实训任务能力，具体培训人次可根据入库检查员数量进行适当调整。

第七条 创建实训基地可由申报实训基地的机构、企事业单位提出设立实训基地的书面申请，也可由相关业务处结合工作实际进行直接推荐。

第八条 实训基地的创建按照以下工作程序进行：

（一）申报

符合创建条件的机构、企事业单位，填写《内蒙古自治区检查员实训基地申请表》（见附件1）报送至人事处。

（二）资料审查与现场验收

人事处组织相关业务处、检查中心进行申报材料审核、开展现场验收等工作，根据审查和验收情况，出具审查报告（附件2），并提交局务会研究确定。

（三）审定与公示

经自治区药监局审定通过的实训基地名单在自治区药监局官方网站进行5个工作日的公示。在公示期间，如收到投诉举报且核查属实的，取消其资格。

（四）认定授牌

公示期满后，自治区药监局与申报单位签订《内蒙古自治区药品检查员实训基地协议书》（附件3），授予“内蒙古自治区XX检查员实训基地”资格证书并颁发铭牌，有效期暂定为2年。
第九条 实训基地日常管理
（一）考核

人事处每年11月组织相关业务处、检查中心组成考核组对实训基地开展考核，如发现有以下行为的，考核评定为不合格，取消其实训基地资格并撤销颁发的铭牌。
1.在申报过程中存在弄虚作假行为的；

2.发生严重违法违规行为，或发生负面影响较大的安全事件和舆情事件的；
3.组织开展实训中，有懈怠、应付、不配合工作等行为，造成未能取得预期实训效果的；
4.自愿放弃实训基地资格的；

5.考核中发现其它不符合要求的行为。

实训基地的撤销由人事处提请局务会研究决定。对于连续2年考核合格的实训基地，需提交书面申请，有效期延期2年。
（二）内部管理

实训基地不得以自治区药监局实训基地名义对外进行广告、宣传片、宣传册等形式的盈利性宣传。不再授牌或已撤销的单位，不得继续使用“内蒙古自治区药品监督管理局实训基地”铭牌。

（三）费用管理

检查员在实训期间由实训基地产生的交通费、食宿费、培训师资费、耗材使用费等费用由自治区药监局承担，并按照《内蒙古自治区药品检查员实训基地协议书》有关规定给予支付，培训项目所涉及的费用应当符合相关财政规定。
第十条 培训基地使用

（一）相关业务处、检查中心结合培训需求提出年度培训计划。人事处根据培训需要安排实训基地承担相应的培训任务。

（二）根据培训计划，人事处负责培训计划组织实施，相关业务处、检查中心派专人负责配合开展理论学习、观摩、模拟检查等活动，实训基地指派专人配合完成培训工作。

（三）检查员实训前，签订《保密协议》（附件4）。在实训期间，应严格遵守实训基地各项管理制度及操作要求，并做好实训期间的实训记录。

第十一条 本办法由自治区药监局负责解释。
第十二条 本办法自发布之日起施行。
