附件2

2026年度重庆市药品生产
日常检查计划

按照法律法规和市局工作要求，结合监管工作实际，制定2026年度重庆市药品生产日常检查计划。
一、检查主体
重庆市药品监督管理局。
二、检查依据
《中华人民共和国药品管理法》《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符合性检查工作程序（试行）》。
三、检查方式
现场检查。
四、检查事项
1.对药品生产企业的检查。
2.对药用辅料生产企业的检查。
3.对药包材生产企业的检查。
[bookmark: _GoBack]4.对医疗机构制剂室的检查。
五、检查对象及频次
1.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每季度开展1次现场检查。
2.对第二类精神药品生产企业每半年开展1次现场检查。
3.对疫苗、血液制品、放射性药品、医疗用毒性药品、无菌药品、儿童用中成药等高风险药品生产企业，开展1次药品GMP符合性检查。
4.对委托生产持有人开展1次现场检查。
5.对持有国家集采中选药品的持有人开展1次现场检查。
6.对不涉及生产高风险品种的药品生产企业，抽取三分之一开展1次药品GMP符合性检查。
6.对药用辅料生产企业、药包材生产企业，抽取20%开展1次药品GMP符合性检查。
7.对制备无菌药品、放射性药品的医疗机构开展1次现场检查；对不涉及制备高风险品种的医疗机构，抽取三分之一开展1次现场检查。
8.对持有人抽取三分之一开展1次药物警戒检查。
六、工作要求
1.在不影响申请事项、服务事项办理进度的前提下，常规检查可以和许可检查、其他检查合并开展（或同步开展）。
2.在不影响线索查办进度的前提下，常规检查可以和有因检查合并开展（或同步开展）。
3.常规检查和药物警戒检查合并开展（或同步开展）。
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现场检查。
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对药品生产企业的检查。
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对麻醉药品、第一类精神药品、药品类易制毒化学品生产
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