附件5

药品生产企业“双随机一公开”监督检查流程图
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药品生产企业日常监督检查流程图



制定工作计划详细过程：结合当年度药品GMP跟踪检查及专项检查工作部署，经办人拟定随机抽选分类原则，经处务会议讨论，报请分管局领导批准同意后实施；对于需要启动有因检查的情形，报处领导批准同意后，转审评认证中心组织实施。





抽取检查企业和检查人员详细过程：遵循“双随机”原则，按照既定随机抽选分类原则，药品生产安监处及审评认证中心有关负责人使用计算机软件随机抽选检查企业及检查人员；





开展监督检查工作详细过程：审评认证中心拟定检查方案，经药品生产安监处批准后实施；检查组采用飞行检查方式实施现场检查，召开简短的首次会议并说明检查目的及检查范围后，立即按照检查方案开展检查；检查结束后，召开末次会议并反馈本次检查情况，监督检查报告由企业现场签字确认。





提出检查结果处理意见详细过程：审评认证中心出具技术审查报告；药品生产安全监管处经办人对检查资料进行审查，依据药品管理法律法规要求，提出分类处理意见后，并按流程进行审批。





发现一般缺陷、主要缺陷：经处领导批准，书面责令企业改正，改正情况由地市局跟踪落实；存在安全隐患的，组织实施约谈。





发现严重缺陷：经处领导审核，报分管局领导批准后，按程序收回其《药品GMP证书》。





处置结果按规定予以公开。





重大敏感事项（可能引致系统性、区域性质量安全风险，相关药品存在重大质量安全隐患等）：经分管局领导审核后，报局长办公会研究，依法处置。





发现违法违规线索：经处领导审核，报分管局领导批准后，将监督检查有关资料移交稽查部门，依法查处。





制定监督工作计划详细过程：根据《广东省食品药品生产经营风险分级分类管理办法（试行）》，拟定当年度省级监管企业名单，经处务会议讨论，报请分管局领导批准同意后实施。





检查人员抽选过程：根据《网格监管团队“下沉两级”工作制度（试行）》，建立由省、市、县（市、区）监管人员和技术机构人员组成的省级网格监管团队；实施检查时，由团队负责人在监管团队中抽取检查人员。





开展监督检查工作详细过程：网格监管团队拟定检查方案；按照日常监督检查要点表和检查结果记录表的要求，对日常监督检查情况如实记录，综合进行判定，确定检查结果，现场与企业签字确认。





提出检查结果处理意见详细过程：网格监管团队提出分类处理意见后，按流程进行审批。








发现一般缺陷、主要缺陷：经处领导批准，书面责令企业改正，改正情况由地市局跟踪落实；存在安全隐患的，组织实施约谈。





发现严重缺陷：由审评认证中心对检查报告进行技术审查，确认缺陷分级情况；经处领导审核，报分管局领导批准后，按程序收回GMP证书。





处置结果按规定予以公开。





重大敏感事项（可能引致系统性、区域性质量安全风险，相关药品存在重大质量安全隐患等）：经分管局领导审核后，报局长办公会研究，依法处置。





发现违法违规线索：经处领导审核，报分管局领导批准后，将监督检查有关资料移交稽查部门，依法查处。











