
2017年自治区药品化妆品生产监管工作要点

根据国家食品药品监管总局和自治区食品药品监督管理局年度工作会议部署，结合自治区实际，制定2017年自治区药品化妆品生产监管工作要点如下。

一、工作思路和具体要求。2017年，自治区药品化妆品生产监管工作要紧紧围绕新疆社会稳定和长治久安总目标，牢固树立以人民为中心的发展思路，认真落实“四个最严”要求，坚持以问题为导向，采取“源头严防、过程严管、风险严控”的监管措施，落实责任，扎实做好药品化妆品生产监管，坚决守住全区不发生重大药品安全事故、不发生因药品安全问题引发影响社会和谐稳定事件的底线，以优异成绩迎接党的十九大胜利召开。

二、深入开展风险隐患排查。一是督促药品化妆品生产企业主动开展风险隐患排查，重点从原料采购、生产过程、出厂检验等方面进行，使企业明确风险点源，积极主动整改，消除隐患。同时将企业是否开展风险排查作为自治区局和地州市、县局日常监管重点检查内容，确保风险排查不走过场。二是各级监管部门要进一步深入摸排、梳理药品化妆品生产企业各环节风险隐患和监管薄弱环节，对本辖区内的安全风险做到心中有数，将潜在风险纳入监管视野，对可能造成药品质量事件的风险要采取果断措施，将苗头性问题解决在萌芽状态，真正让监管“跑”在风险前面。

三、加大日常监督检查力度。落实“双随机、一公开”要求，从加强日常监督、开展飞行检查、实施专项整治三个方面全面加强药品化妆品生产监管。一是加强日常监督检查。加强药品生产（含医疗机构制剂配制）、化妆品生产日常监督管理，保证日常监管的覆盖面和实际效果。二是开展飞行检查。各地州市局要根据国家总局《药品医疗器械飞行检查办法》的要求，结合辖区实际，制定年度飞行检查实施方案，认真开展飞行检查。三是组织专项整治。继续开展假劣中药材、中药饮片、中药提取物、非法添加、擅自改变生产工艺等药品化妆品生产领域整治工作。对药品委托生产、委托检验管理有关规定的落实情况开展“回头看”；对药品生产企业开展数据可靠性检查。四是加强检查、抽检与稽查的衔接，检查抽检过程中提前请稽查部门介入，严格履行程序做好取证和固定证据工作，防止证据灭失。加大违法案件曝光力度。

四、强化基本药物和高风险类药品生产监管。一是做好基本药物生产企业的现场监督检查，加大GMP跟踪检查力度，每年基本药物生产企业监督检查次数不少于2次。同时，对我区生产的新增的基本药物品种开展生产工艺处方核查，确保基本药物生产质量安全。二是继续将血液制品、大小容量注射剂等高风险类药品生产企业纳入重点监督检查的范围，督促企业生产持续合规，消除质量和安全隐患。每年高风险类药品生产企业监督检查次数不少于3次。

五、加强薄弱环节监管。一是加强特殊药品监管。充分发挥电子监管平台实时监控作用，对麻醉药品、精神药品及使用特殊药品生产普通复方制剂的产、购、销、流、存情况进行动态监控，实行特殊药品生产企业及使用特殊药品生产普通复方制剂企业的日常监管全覆盖，防止特殊药品流入非法渠道。二是强化医用氧生产监管。强化安全生产意识，严格监督销售渠道及销售方式的合法性。组织开展医疗机构使用分子筛制氧设备自制富氧空气的专项检查，确保医疗机构自制富氧空气符合国家标准要求，消除安全隐患。三是加强对药品化妆品生产企业的指导。督促和指导新开办企业开展药品GMP认证和化妆品生产企业核（换）发《化妆品生产许可证》工作。加强对未通过新修订药品GMP认证和未换发《化妆品生产许可证》企业跟踪检查力度，确保企业按要求停止生产。

六、开展督导检查工作。加强工作督导，强化激励问责，督促地方政府、基层局落实属地监管责任。自治区局将对各地药品化妆品生产监管及飞行检查情况进行督查抽查，并把地州市局查处以及提请自治区局吊证、撤证情况，纳入年终药品安全评估工作考核指标进行考核，切实提升监管效能

