
 

— 1 — 

 

 

 

 

 

 河南省食品药品监管局简报 

(2018 年第 28 期) 

 

河南省食品药品监督管理局                   2018 年 6月 12日 

 

 

洛阳市局狠抓企业主体责任落实 
扎实开展药品生产质量安全提升行动 

 
洛阳市局认真落实省局药品生产质量安全提升行动部

署，向市委市政府进行专题汇报，召开落实企业主体责任推

进会，组织开展企业自查自纠和专项整治，药品质量提升行

动工作取得明显成效。 

一是列入市委重要工作。今年初，洛阳市局将洛阳药品

生产质量安全提升行动工作的目标任务、时间安排及工作要

求等向市委市政府进行了专题汇报。洛阳市委召开十一届第

76 次常委会议，审议通过了《市委常委会 2018 年工作要点》，

要求把开展药品生产质量安全提升行动作为提高保障和改

善民生水平工作抓实抓好。 

二是市局专题研究部署。该局将药品生产质量安全提升
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行动工作作为今年的重点工作，列入 2018 年度监管工作目

标考评项目。制定印发了《药品生产企业落实主体责任工作

要点》，要求市、县局加强药品质量监管，督促企业建立完

善过程控制体系、风险防范体系、责任落实体系，履行药品

生产的各项法律法规和技术规范，推动企业真正把药品安全

的第一责任落到实处，对药品临床前研究、临床试验、生产

制造、销售配送、不良反应报告等承担全部法律责任。市局

领导多次深入企业调研了解企业实际情况，掌握有关信息，

指导企业风险隐患排查，指导企业进一步落实主体责任，促

进药品质量提升。 

三是召开落实企业主体责任推进会。为进一步推动药品

上市许可持有人制度实施，督促企业切实落实主体责任，洛

阳市局召开现场会，组织各药品生产企业座谈交流，提升对

落实主体责任的认识。各企业表示要加强员工培训，强化诚

信意识和责任意识，使企业员工对药品安全人人有责，采取

措施提升药品质量。在全市药品质量安全提升行动动员会

上，各企业签订并向该局递交了《药品生产企业落实主体责

任承诺书》。承诺书明确了 10 个方面的内容，表示主动接

受并积极配合监管部门的监督管理，自觉接受社会监督，切

实履行企业主体责任，确保人民群众用药安全。企业代表从

8 个方面倡议大家积极行动，按照质量提升行动的要求，强

化责任意识和质量意识，严格按照药品 GMP 规范生产，提升

质量管理水平，做好风险防控和应急处置工作，依法承担药

品全生命周期质量安全责任。 

四是督促企业自查自纠。按照质量提升行动工作方案要
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求，在属地监管部门的指导下，各企业从主体资格、产品准

入、人员要求、物料控制、生产过程、产品检验、产品质量、

生产行为、上市产品管理等九个方面，对企业质量安全主体

责任落实情况进行全面自查。《企业质量安全主体责任落实

情况自查表》和整改报告由法定代表人（或企业负责人）签

字后上报市局和属地县局。企业共自查出缺陷问题 95 项，

分别进行了认真整改。 

五是认真排查风险隐患。在企业自查自纠的同时，市局

和有关县（市）局对全市药品生产企业和医疗机构制剂室进

行排查。共排查药品生产企业 22 家，排查出风险隐患 38 条，

对 6 家企业下达责令改正通知书；排查制剂室 8 家（3 家停

产），排查出风险隐患 19 条，对 4 家制剂室下达责令改正

通知书。并分别建立工作台账，摸清底数，掌握情况，督促

企业消除风险隐患。 

六是建立药品品种档案。按照质量提升行动工作方案要

求，各药品生产企业、医疗机构制剂室将 2016 年以来本单

位生产的所有品种的药品再注册批件、最近一次再注册申请

表、再注册工艺及质量标准（含补充检验标准）、现行生产

工艺规程、生产设备及检验仪器目录、经审计合格的供应商

清单等资料报市局及有关县（市）局，统一建立药品品种档

案。目前，共收集整理、核查 16 家生产企业 176 个品种、6

家制剂室 130 个品种的药品档案，对每个品种档案资料进行

审计，核对品种生产工艺，核查出缺陷资料 27 项，企业正

在进行整改。 

七是组织开展专项整治。洛阳市局针对本地区产业特
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点，确定 6项整治重点（注射剂、中药提取物、中药饮片、

明胶和贵细药材、含特殊药品复方制剂、数据可靠性），采

取强有力的监管措施，消除质量安全隐患。根据企业自查情

况分别制定各企业专项检查方案，做到一企业一方案，使专

项检查有目标性、针对性。目前，已完成对全市中药饮片和

贵细药材开展专项检查。共检查企业 10 家，其中中药饮片 6

家、明胶 2 家、贵细 2 家，检查发现缺陷问题 61 条，对 8

家企业下达责令改正通知书，限期整改到位。（洛阳市局） 
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