湖北省《药品经营质量管理规范》
符合性检查管理规定
（征求意见稿）

第一条【目的和依据】为加强药品经营监督管理，规范我省《药品经营质量管理规范》符合性检查（以下简称药品GSP符合性检查），根据《药品经营和使用监督管理办法》《药品检查管理办法》制定本规定。
第二条【定义及适用范围】本规定所称药品GSP符合性检查是指药品监管部门及其检查机构，依据药品监管法律、法规、标准和规范对药品上市许可持有人、药品经营企业、药品第三方物流企业及其经营场地，实施药品经营质量管理规范情况所开展的监督检查方式。
药品监管部门及其检查机构实施许可检查、常规检查时，可视情采取药品GSP符合性检查方式。药品GSP符合性检查应当覆盖企业所有经营范围或经营活动。
第三条【检查情形】有下列情形之一的，应当开展药品GSP符合性检查：
（一）上一年度新开办的药品经营企业；
（二）首次申请药品第三方物流企业及其经营场地，包括按药品第三方物流管理的药品生产经营企业；
（三）变更许可需实施现场检查的，如新建、改建、迁建、扩建药品储存场所或零售场所；委托储存配送变更为自行配送的；
（四）延续许可需要实施现场检查的；
（五）对麻醉药品和第一类精神药品、药品类易制毒化学品经营企业检查每年不少于2次，其中一次应为药品GSP符合性检查；
（六）对经营冷藏冷冻药品、第二类精神药品、医疗用毒性药品企业、药品第三方物流企业（包括按药品第三方物流管理）及其经营场地的检查每年不少于1次，且三年内至少有1次为药品GSP符合性检查，检查应覆盖相关经营场地不少于1/3或至少5个储存配送场地；
（七）暂停经营或停业整顿的企业，需要恢复经营活动的；
（八）除第五款、第六款经营范围以外的药品经营企业，由药品监督管理部门每年抽取一定比例开展药品GSP符合性检查，且三年内对本行政区域内药品经营企业全部进行检查；
（九）药品监督管理部门认为其他需要结合其他检查类别开展GSP符合性检查的。
第四条【检查事权】省药品监督管理局及其分局负责组织开展药品上市许可持有人、药品批发企业、药品零售连锁总部及药品第三方物流企业药品GSP符合性检查及结果处置工作。
市（县）药品监督管理部门负责组织开展药品零售企业（包括零售连锁门店）药品GSP符合性检查及结果处置工作。
第五条【计划管理】除首次许可检查、首次报告事项、延续许可检查、暂停经营或停业整顿涉及的药品GSP符合性检查外，其他情形应当列入当年检查计划，结合常规检查进行。
对委托药品销售、储存和运输的药品上市许可持有人、药品经营企业，应基于风险优先列入下一年度药品GSP符合性检查计划。
第六条【检查程序】药品GSP符合性检查按照《湖北省药品经营活动检查指南》有关规定实施。被检查企业（零售企业除外）应当事先按照《药品经营活动场地主文件编制指导原则》，向检查组提供药品经营场地主文件电子版。
检查派出机构应当根据检查报告出具《药品检查综合评定报告书》并报送药品许可、药品监督管理相关部门，药品监督管理部门按照管理事权发布《药品经营质量管理规范符合性检查结果通知书》（见附件1）。
第七条【检查结果】依据《药品检查管理办法》规定，药品监督管理部门根据《药品检查综合评定报告书》或者综合评定结论为符合要求、基本符合要求、不符合要求。对于基本符合要求的，药品监督管理部门应当按照《中华人民共和国药品管理法》第九十九条的规定采取相应的行政处理和风险控制措施，并根据《湖北省药品经营活动检查行政处理措施管理规程》规定具体整改期限。在规定期限完成整改的，给予符合要求结论，否则为不符合要求。
第八条【结果处置一】因许可检查发起药品GSP符合性检查的，许可管理部门根据《药品检查综合评定报告书》作出行政许可决定，并抄报药品监督管理部门。药品监督管理部门向被检查企业发布《药品经营质量管理规范符合性检查结果通知书》，并按照药品经营活动信息公开有关规定在官网进行公告（见附件2）。
对其他风险因素发起的药品GSP符合性检查，检查派出机构直接报告药品监督管理部门，符合要求的向被检查企业发布《药品经营质量管理规范符合性检查结果通知书》并进行信息公开；不符合要求的按本规定第九条执行。
第九条【结果处置二】药品GSP符合性检查不符合规定的，按照《湖北省药品经营活动检查行政处理措施管理规程》处理；如属于违反《药品管理法》第一百二十六条规定的情形，依法予以行政处罚。
第十条【检查档案】药品GSP符合性检查报告、综合评定及检查结果处置信息按照《药品经营活动监督检查信息管理规程》要求，纳入药品经营安全信用档案管理。
第十一条【实施时间】本规定自发布之日起实施。


附件1
（编号：**年第**号）
药品经营质量管理规范符合性检查结果通知书
（样式）

**公司：
**年*月*日，我局依据《药品管理法》《药品经营和使用监督管理办法》等有关规定，经药品GSP符合性检查和综合评定，认为你公司符合/不符合《药品经营质量管理规范》（原国家食品药品监督管理局第28号令）要求，具体信息见附件。



湖北省药品监督管理局
**年**月**日


药品经营质量管理规范符合性检查结果

	企业名称
	注册地址
	仓库地址/经营场地
	经营范围/经营活动
	检查日期
	检查结论

	
	
	
	
	
	




附件2
湖北省药品监督管理局
药品GSP符合性检查结果公告
（**年第**号）

[bookmark: _GoBack]根据《药品管理法》《药品经营和使用监督管理办法》等有关规定，经药品GSP符合性检查和综合评定，*****公司等**家企业有关检查结果如下，特此公告。



湖北省药品监督管理局
**年**月**日


药品经营质量管理规范符合性检查信息（**年第**号）

	序号
	企业名称
	注册地址
	仓库地址/经营场地
	经营范围/经营活动
	检查日期
	检查结论

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	



