附件
疫苗监管质量管理体系2022年内部审核计划
1.目的
检查2022年质量管理体系运行情况，发现现行质量管理体系问题并进行整改。
2.范围
山西省疫苗监管体系涉及省药监局的最高管理层、办公室、人事处、政策法规处、药品注册处、药品生产监督处、药品流通监管处、稽查与应急管理处、行政审批管理处、科技与规划财务处、机关党委、山西省药物警戒中心、山西省药品检查中心。
3.依据
GB/T19001-2016 idt ISO 9001:2015
WHO医疗产品国家监管体系评估全球基准工具（GBT）
各部门职能
质量管理手册及引出文件
4.审核组  
组长：贠亚明    副组长：李庭芳
组员及分工：
	被审核部门
	内审员
	被审核部门
	内审员

	药品流通监管处
	赵永昌
付晓丽
	政策法规处
	陈磊
赵 湘

	药品生产监督处
	解福诚

董岳峰
	办公室
	刘一婷

聂志奇

	药品注册处

（山西省药品安全风险监测中心）
	董岳峰

陈磊
	人事处
	赵 湘

聂志奇

	行政审批管理处
	王春芳

聂志奇
	机关党委
	段文娟

王  丹

	稽查与应急管理处
	赵永昌
付晓丽
	科技与规划财务处
	王  丹

段文娟

	山西省药物警戒中心
	董岳峰

陈 磊
	药品检查中心
	赵永昌
陈 磊

	最高管理层
	赵永昌
	
	

	方圆公司：杨颖淑、刘海红参与全程审核。


5.日程安排
    2022年11月2日-4日，按部门进行内部审核，要求处室负责人及相关所有人员参加。
首次会议和末次会议由审核组长主持，全体内审员和受审核部门负责人参加，末次会议由内审员宣读各部门不符合项。具体日程安排如下：
	日期
时间
	审核部门
	审核内容
	审核涉及的板块条款

	11.2
9：00-
9：30
	
	首次会议
	

	11.2
9：30-
11：30
	流通处

（评估办）
	1）监督实施药品流通管理法律法规、药品经营使用质量管理规范和药品分类管理制度；

2）组织实施药品批发企业、零售连锁总部和互联网销售第三方平台的现场检查，组织查处违法行为；

3）组织风险分析，掌握分析药品流通安全形势、存在问题并提出完善制度机制和改进工作的建议；

4）对下级开展药品流通监管过程进行监督指导；

5）配合有关部门实施国家基本药物制度、药品流通发展规划和政策；

6）委托、管理药品检查中心进行GDP（GSP）相关检查；

7）管理现场监管人员。

8）组织建立药品监管质量管理体系，确定总体服务流程；

9）组织药品监管质量体系文件编制；

10）负责体系变更控制；

11）组织内部审核；

12）配合局长组织管理评审和改进。
	RS:01.03，01.05，02.02，05.01，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.11，05.12，05.13，09.03，10.02

RI:

01.01，0.1.02，01.03，01.04，02.01，02.02，03.01，04.01，04.02，04.03，04.05，04.06，05.01，05.02，05.03，05.04，06.02，06.03，06.04，

MC:

01.01，01.02，01.04，01.05，02.01，02.02，03.01，03.03,04.07，05.02，05.03，06.01，06.02

ISO9001:4.1，4.2，4.3，4.4，6.1，6.3，7.4，7.5，8.1，8.3，8.5，8.6，8.7，9.1.1，9.1.3，9.2，9.3，10.2


	11.2
14：30-

16：30
	政策法规处
	1）组织开展药品、医疗器械和化妆品监督管理重大政策研究，组织起草地方性法规、政府规章草案；

2）承担规范性文件的合法性审核工作；

3）承担行政执法监督、听证和行政复议、行政应诉、行政赔偿工作；

4）承担普法宣传工作；

5）负责法律顾问和公职律师管理工作；

6）承担重大行政决策和重大案件合法性审核工作；

7）审查行政执法人员的执法资格；

8）组织政策咨询团队参与药品监管的法规的制定；

9）识别和分析省局在疫苗监管过程中的内外部影响因素（法律法规、技术、竞争、市场、文化、社会和经济因素），形成内外部影响因素清单；

10）识别和分析国家、地方政府、关联机构、监管对象、公众等疫苗监管的服务对象对省局的要求；

11）识别疫苗监管过程的风险，制定措施，控制风险；
	RS:05.08,09.02,



	11.2. 16：30-

17：30
	机关党委
	1）负责收集和分析疫苗监管工作中行政效能、工作纪律、廉洁纪律等情况反馈信息，并向上级领导汇报分析结果。

2）监督和处理省局疫苗监管工作中各种违法、违规事件。
	RS:05.12

	11.3
8：30-

11：30
	注册处
	1）监督实施国家药典等药品标准、技术指导原则，实施药品注册管理制度；

2）监督实施药物非临床研究和临床试验质量管理规范；

3）负责制定完善省中药饮片炮制规范；

4）负责中药品种保护制度；

5）负责医疗机构制剂注册管理等相关工作；

6）负责制定和修订药品地方质量标准，并监督实施；

7）负责监督药品批放行（LR）、实验室管理(LT)相关事项；

8）管理现场监管人员。
	RS:01.03，01.05，02.02，05.01，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.11，05.12，05.13，09.03，10.02

RI:

01.01，0.1.02，01.03，01.04，02.01，02.02，03.01，04.01，04.02，04.03，04.05，04.06，05.01，05.02，05.03，05.04，06.02，06.03，06.04，

MC:01.02,

CT:01.01,01.02,01.03,01.04,01.05,01.06,01.07,01.08,01.09,01.10,01.11,02.01,02.02,03.01,03.02,03.03,03.04,04.01,06.02,

	11.3
14：30-

16：00
	办公室
	1）负责制定药品（疫苗）监管活动信息公开的相关制度，并组织实施；

2）负责省局的内外沟通与交流，负责对外联络和接待服务；

3）负责省局的文件管理，组织起草综合性文稿和重要会议文件；

4）负责机关日常运转，承担信息、安全、保密、信访、政务公开、信息化、新闻宣传、统计等工作；

5）提供充足并符合省局及药品（疫苗）监管活动基本要求的工作空间和工作环境以及相应的设备，包括信息网站（含NRA网页）的建设、维护与管理；

6）负责数据统计及分析改进；

7）组织省局的服务对象满意度调查;

8）负责省局知识的管理。
	RS:02.02，03.02，03.03，05.07,05.10,08.01,08.02,08.03,09.01,09.02,09.03,09.04,09.05,09.06,09.08,09.09,
LI:02.02,


	11.3
16：00-

17：00
	稽查处
	1）组织稽查过程中的风险识别并制定措施；

2）组织查处药品生产和药品批发、零售连锁总部以及互联网销售第三方平台重大违法行为；

3）建立和完善行政执法与刑事司法衔接工作机制；

4）负责案件信息公开工作； 

5）组织药品的质量抽样检验与核查处置，定期发布质量公告；

6）组织药品应急管理工作；

7）管理现场监管人员；

8）受理、查处投诉，通报处置结果； 

9）负责监督问题产品召回和处置。


	RS:01.03，01.05，01.09，02.02，02.03，04.02，04.03，04.04，04.05，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.12，09.03，09.06，09.07，10.02

MC:01.02,01.03，01.07，04.05,04.06,04.07,04.08,

MA:01.05,03.04,

LI:01.01,04.02,

	11.3
17：00-

18：00
	行政审批处
	1）负责建立、组织执行注册与营销授权、机构许可相关的法规和制度，确保注册和许可活动依法依规实施；

2）负责注册与营销授权、机构许可活动的风险识别；

3）对审评中心的注册上市工作实施监督；

4）负责行政审批制度改革相关工作； 

5）负责本部门政务服务管理工作；

6）负责本部门行政审批、公共服务等依申请办理的权力事项的受理、办理；

7）负责本部门行政审批、公共服务事项办理进程、结果等信息向监管处室推送，指导本系统政务服务改革和管理工作；

8）负责审核现场检查、药品认证、审评报告，督促行政审批相关信息的收集、汇总和推送。
	RS:01.03，01.05，02.02，05.01，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.11，05.12，05.13，09.03，10.02

RI:

01.01，0.1.02，01.03，01.04，02.01，02.02，03.01，04.01，04.02，04.03，04.05，04.06，05.01，05.02，05.03，05.04，06.02，06.03，06.04，

MA:01.04,01.05,01.11,01.13,02.01,03.04,04.02,04.03,

LI:01.01,01.02,01.03,01.04,02.01,02.02,03.01,03.03,03.04,04.01,04.02,04.03,04.04,05.01,05.02,06.01,06.02

	11.4
8：00-

9：30
	科财处
	1）按期拨付药品监管所需资金，同时须监督并审计专项资金的使用情况；

2）及时核实并公开药品监管及提供其他服务过程中收取的相关费用以及税收、关税或应付费用的金额；

3）监督实施实验室建设标准和管理规范、检验检测机构资质认定条件和检验规范。拟定并组织实施全省药品安全发展规划；

4）承担机关和直属单位资金的预(决)算编报、财务管理、国有资产管理、内部审计和政府采购工作；

5）承担机关非税收入资金收缴和会计工作。
	RS:07.01,07.02,07.03,07.04,07.05,

	11.4
9：30-

10：30
	人事处
	1）负责组织制定省局药品监管部门职能及岗位说明书；

2）负责组织实施人员招聘及考核工作；

3）承担省局机关和直属单位的人事管理、机构编制、劳动工资、教育培训和队伍建设工作，组织开展对外交流与合作；

4）负责制定并实施药品监管过程中的专家聘用及管理机制；

5）制定并组织实施培训计划，并对省局人员的外出培训进行管理；

6）负责对药品所需人员（除执法人员）资格及能力的确认管理工作；

7）建立药品监管体系目标，并负责将其分解到各职能部门，并实施绩效考核；并负责对各部门的工作质量进行考核。
	RS:01.02，02.01，02.03，05.03,05.04,
05.14,06.01,06.02,06.03,06.04,09.07,10.01,
MC:03.01,03.02,03.03,03.04,05.03,

VL:03.01,03.02,03.03,03.04,04.06,05.02

MA:03.01,03.04

CT:03.01,03.02,03.03,03.04,04.01,06.02

LI:03.01,03.02,03.03,03.04,05.02

	11.4
10：30-

12：00
	生产处
	1）强化药品生产质量安全风险管理，制定生产监督检查计划并组织实施；

2）负责更新所有可能接受检查的机构及其相关监管决定（认证和/或执行活动）；

3）对省局药品审核查验中心执行药品现场检查情况进行指导；

4）监督实施药品生产监督管理法律法规和药品生产、医疗机构制剂配制等质量管理规范；

5）负责药品生产、委托生产和医疗机构制剂配制的监督管理工作，组织实施现场检查，组织查处违法行为；

6）掌握分析药品生产安全形势、存在问题并提出完善制度机制和改进工作的建议；

7）管理现场监管人员。
	RS:01.03，01.05，02.02，05.01，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.11，05.12，05.13，09.03，10.02

RI:

01.01，0.1.02，01.03，01.04，02.01，02.02，03.01，04.01，04.02，04.03，04.05，04.06，05.01，05.02，05.03，05.04，06.02，06.03，06.04，

MC:01.02,

	11.4

14：00-

15：00
	山西省药品检查中心
	药品、医疗器械和化妆品市场过程现场检查，以及有关生产质量管理规范执行情况合规性检查；
	RS:05.04,
RI:01.01,01.02,01.03,01.04,02.01,02.02,03.01,03.02,03.03,03.04,04.01,04.02,04.03,04.04,04.05,04.06,05.01,05.02,05.03,05.04,05.05,06.01,06.03,
MA:03.04,

	11.4
15：00-

16：00
	药物警戒中心
	全省药物警戒相关工作，全程医疗器械不良事件、化妆品不良反应和药物滥用资料的收集、核实、评价、反馈、上报，协助开展药品聚集性不良反应事件调查，开展药品、医疗器械、化妆品上市后安全性评价，为局机关信息系统使用操作提供支持。
	RS:01.03，01.05，02.02，05.02，05.04，05.05，05.06，05.08，05.12，09.03，09.07，10.02

VL:01.01,01.02,01.03,01.04,01.05,01.06，02.01，02.02，04.01,04.02,04.03,04.04,04.05,04.06,04.07,

04.08,05.01,05.02,06.01,06.02,

	11.4

16：00-

17：00
	管理层
	疫苗监管的战略规划、方针、目标

2. 疫苗监管方面组织环境、相关方及风险管理
3. 管理体系策划 、变更
4. 关注顾客
5. 疫苗监管内外部沟通协调 

6. 资源提供 

7. 管理评审

8. 改进
	RS:

04.01,05.01,05.02,05.05,05.06,05.13,

	11.4

17：00-

18：00
	
	末次会议
	


