
附件2
2026年度山西省药品生产领域

监督检查计划

一、工作目标

坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻落实党的二十大和二十届历次全会精神及习近平总书记对药品安全重要指示批示精神，以“四个最严”为根本遵循，按照2026年全国药品监督管理工作会议要求和有关部署，统筹发展和安全、监管和服务，督促企业全面落实质量安全主体责任，强化药品安全全链条监管，切实保障公众用药安全，支持医药产业高质量发展。
二、检查方式与分工
检查可根据检查性质和目的采取常规检查、有因检查、延伸检查、其他检查等方式，积极探索非现场监管应用。
省局药品生产监管处依据风险管理、分级分类原则，牵头制定药品生产领域年度检查任务清单，组织开展药品生产领域有因检查和其他检查。

省药品检查中心负责实施药品GMP符合性检查、有因检查和其他检查，联合省药物警戒中心开展药物警戒检查。

各检查分局按照年度检查任务清单及相关工作要求实施日常监督检查，配合药品生产监管处开展有因检查和其他检查。

三、检查重点和任务要求

（一）药品生产企业（含原料药生产企业）
按照《药品管理法》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》《药品生产质量管理规范》《药物警戒质量管理规范》《中药生产监督管理专门规定》等法律法规和文件要求，结合我省药品生产实际情况,聚焦血液制品、放射性药品、医疗用毒性药品、无菌药品、中药注射剂、麻醉药品、精神药品、药品类易制毒化学品等高风险品种，以及国家集采中选、新批准创新药、委托生产、上一年度发现聚集性信号、不良反应监测频次较高品种，综合既往监督检查、抽检监测、注册核查等数据及反映出来的风险线索,科学制定检查计划，合理优化检查频次，切实提升检查质效，监督企业持续合规生产。
1.药品GMP符合性监督检查（11月20日前完成）

（1）对涉及血液制品、放射性药品、医疗用毒性药品、无菌药品等生产范围的药品生产企业开展不少于1次GMP符合性检查，年度检查频次不超过1次。

（2）抽取30%除高风险药品生产企业以外的企业开展监督检查，重点关注国家集采中选品种、委托生产品种、上一年度发现聚集性信号的品种等，年度检查频次不超过1次。

（3）省药品检查中心对重点企业实施药品符合性检查时商省药物警戒中心联合开展药物警戒检查，对药品符合性检查未涉及的企业，由各检查分局按需实施检查。
2.药品生产日常监督检查（11月20日前完成）

各检查分局按照分级分类监管清单及频次要求，结合既往案件查办情况及抽检任务，组织对辖区内药品生产企业开展日常监督检查，确保3年内对行政区域内全部药品生产企业进行监督检查。检查中应坚持问题导向和风险管理原则，对监督检查、抽检中提示有潜在风险、投诉举报集中的企业和品种，加大监督检查和处置力度。

按照《麻醉药品和精神药品管理条例》《医疗用毒性药品管理办法》《麻醉药品精神药品和药品类易制毒化学品生产安全管理指南（试行）》等法律法规和文件要求，对麻醉药品、第一类精神药品、药品类易制毒化学品生产企业开展每季度不少于1次的监督检查，年度检查频次不超过4次；第二类精神药品、中药注射剂生产企业，每半年至少检查1次，年度检查频次不超过2次。

3.有因检查

省局药品生产监管处根据国家药监局下发相关文件及要求，综合检查核查、监督抽检、不良反应监测、审评审批、网络监测、舆情监测、投诉举报、国抽探索性研究等信息进行风险识别，并结合产品固有属性，基于风险原则发起有因检查。有因检查不包含在年度检查频次中。
（二）医疗机构制剂室

医疗机构制剂室检查由制剂室或制剂持有单位所在地分局承担，按照《医疗机构制剂配制监督管理办法》《医疗机构制剂配制质量管理规范》等法律法规和文件要求，综合考虑我省医疗机构制剂配制情况，对全部医疗机构制剂室进行全覆盖检查，对医疗机构委托配制量大、涉及儿童的制剂进行重点检查。除2025年、2026年重新发放《医疗机构制剂许可证》的医疗机构外，其余医疗机构制剂室每年至少检查1次，年度检查频次不超过1次。

（三）药用辅料及直接接触药品包装材料和容器生产企业

省局药品生产监管处按照《药用辅料附录检查指导原则》《药包材附录检查指导原则》等法律法规和文件要求，每年抽取一定比例药用辅料、药包材生产企业组织开展监督检查，确保5年内实现行政区域内企业全覆盖，年度检查频次不超过1次，省药品检查中心和各检查分局协助。

（四）出口药品生产企业

省局药品生产监管处按照《药品生产企业出口药品检查和出口证明管理规定》等规定，参照对应药品类别生产企业的检查频次要求执行，每年至少开展1次针对性监督检查，省药品检查中心和各检查分局协助,年度检查频次不超过对应类别上限标准。对出口量大、涉及高风险品种的企业要强化风险防控。

四、工作要求

（一）强化政治引领，压实监管责任
各单位要提高工作站位，高度重视2026年药品生产企业监督检查工作，结合全局统一工作要求和具体实际,强化组织领导，明确工作目标，细化任务分工，精心组织实施，科学有序推进，按时高质量完成年度检查工作任务。

（二）优化检查模式，提升监管效能
对同一检查对象的多项检查任务进行合并，统筹安排检查计划，避免重复检查、多头检查，减轻企业负担。积极运用智慧监管平台、远程检查等信息化手段，结合“穿透式”检查等创新模式，提升检查的靶向性和实效性。
（三）规范总结报送，强化数据应用

省药品检查中心、各检查分局完成药品GMP符合性检查和日常监督检查后，应按照要求在智慧监管平台上传检查相关资料。各检查分局应在年中（6月30日前）、年末（11月30日前）将年度药品生产监督检查总结（含辖区基本情况、监督检查的基本情况、主要措施及经验，发现的主要问题及处理措施、立案情况，风险分析及下一步工作计划等）报送省局药品生产监管处。
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