附件1

药品检查员培训相关法规、生产或经营相关知识与技能要求
一、行政执法基础法律

能掌握我国行政执法相关法律，并能指导“两品一械”监管与检查过程中的执法工作。行政执法相关法律不仅限于以下方面：

1.《中华人民共和国行政许可法》

2.《中华人民共和国行政处罚法》

3.《食品药品行政处罚程序规定》

4.《中华人民共和国药品管理法》

二、药品专项法规

能掌握我国药品专项法规，并能正确指导“两品一械”监管与检查工作。药品专项法规不仅限于以下方面：

1.药品监管基础法规

《药品管理法实施条例》

《中华人民共和国疫苗管理法》

《药品召回管理办法》

2.药品生产与经营专项法规

《药品生产质量管理办法》

《药品检查管理办法》

《药品经营质量管理办法》

3.药品研发注册监管专项法规

4.医疗器械生产与经营专项法规

5.化妆品专项法规

三、GMP现场检查

从药品生产六大要素人、机、料、环、法、检六方面介绍检查要点，内容不仅限于介绍药品生产记录的管理与数据完整性、药品主要原辅料供应商的审计管理、生产质量等五大要素数据的回顾分析、变更管理与实施要点及偏差处理、药品生产中计算机系统安全性的管理与验证、人员卫生管理、清洁管理及清洁验证、设备验证与管理、质量管理体系的运营与管理、质量控制等。

四、GSP现场检查

从药品购进、贮存、验收等介绍GSP检查要点，内容不仅限于贮运条件、操作流程及对特殊药品冷链运输的管理及冷链验证、药品经营过程计算机系统的管理及验证、零售药店飞行检查的主要要点、药品经营企业的财务管理检查、运输的冷链管理及验证等。

五、医疗器械生产现场检查

医疗器械质量管理体系核查、医疗器械生产许可事项的现场检查、医疗器械生产日常监督现场检查工作指南、医疗器械生产环境的检查与验证、飞行检查对《药品医疗器械生产质量管理规范》的要求、

六、医疗器械经营现场检查

医疗器械经营许可备案现场验收检查、飞检新常态下医疗器械GSP风险管理

七、化妆品生产现场检查

化妆品检验与实验室管理检查、化妆品原料检查控制要点、化妆品配方原料及生产工艺核查、化妆品生产环境的检查、化妆品生产企业对物料管理及供应商管理

附件2：
中国药科大学药品检查员培训课程与师资队伍征集表
	授课专家基本情况
	姓名
	
	工作单位
	

	
	职称/职务
	
	联系电话
	

	专
家
简
介
	（包括：基本简介、社会兼职、研究领域、获奖情况、主要成果等，300字以内）


	课程名称：
	

	课程内容

提纲
	

	课程领域
	☐行政基础法   ☐药品专项法    ☐GMP检查  ☐GSP检查

☐化妆品检查   ☐医疗器械检查  ☐其他               

	课程时长
	       学时


注：1、如讲座/课程数多个，可按表格样式自行添加。
联系人：刘善军，13814045492（微信同号）

               黄家利，18951855804（微信同号）

邮箱：zgydpxb@126.com
