附件
广东省食品药品监督管理局药品经营
企业质量负责人管理规定
（征求意见稿）
第一条（立法目的） 为促进广东省药品批发、零售连锁企业（以下简称企业）落实药品经营质量管理主体责任，更好地发挥质量负责人在企业药品质量管理体系中的关键作用，根据《药品管理法》、《药品经营许可证管理办法》、《药品经营质量管理规范》等法律法规，制定本办法。

第二条（人员定义） 本办法所称质量负责人，是指由企业任命，并经食品药品监督管理部门核准，在企业《药品经营许可证》“质量负责人”项登记的企业高层管理人员。

第三条（适用范围） 本规定适用于广东省内药品批发企业和药品零售连锁企业质量负责人的管理。

第四条（资格条件） 质量负责人应当具备以下条件：

（一）具有较强的药品质量安全意识和责任意识；

（二）无违反《药品管理法》第七十五条、第八十二条等禁止从业的情形；

（三）应为执业药师，且具有3年以上药品经营质量管理工作经历；

（四）应为企业在职在岗人员，未兼职其它业务工作；

（五）能坚持原则，实事求是，独立履行药品经营质量管理职责；

（六）熟悉药品经营管理相关的法律和政策法规；

（七）熟悉企业药品经营质量管理体系文件及运行；

（八）在质量管理工作中具备正确判断和保障实施的能力。

第五条（工作权限） 质量负责人应全面负责企业的药品质量管理工作，在企业内部对药品质量管理具有裁决权。

第六条（管理职责）质量负责人应当履行以下质量管理职责：

（一）负责组织建立和完善企业药品经营质量管理体系，审定企业药品经营质量管理文件，并监督其有效运行；

（二）负责指导和监督质量管理、采购、储运、销售、财务等与药品质量管理有关的部门按规定履行药品经营质量管理职责；

（三）负责审定各岗位人员计算机系统的药品质量管理权限；

（四）负责组织实施药品经营质量管理工作考核、体系内审和风险评估，审定考核结果、内审结论和风险评估报告；

（五）负责审批首营品种、首营企业相关资料，并决定是否需要进行实地考察；

（六）负责审定企业设施设备验证方案和验证报告；

（七）负责审定企业与供货单位或购货单位签订的药品质量保证协议，以及与运输单位签订的药品运输协议；

（八）负责审定企业药品停售、召回、不合格药品处理、不良反应等报告材料；

（九）负责监督企业有关部门及时组织药品质量管理有关法律、政策法规和企业药品经营质量管理文件的培训，确保药品质量管理有关法律、政策法规和企业药品经营质量管理要求贯彻落实到位。

（十）其它政策法规和企业规定的工作。

第七条（协调职责）质量负责人应当承担食品药品监督管理部门与企业间有关药品经营质量管理事项的沟通和协调。主要包括以下内容：

（一）在食品药品监督管理部门对企业进行药品GSP认证或飞行检查时，质量负责人应协助检查人员做好现场检查工作，并在现场检查结束后7个工作日内，督促企业将缺陷项目整改情况报送食品药品监督管理部门；

（二）发现企业有违反《药品管理法》等有关法律法规的行为，要主动制止并及时报告食品药品监督管理部门；

（三）发现企业经营的药品有严重质量问题的，要及时报告食品药品监督管理部门；

（四）负责企业与食品药品监督管理部门间的日常联系；

（五）质量负责人离职前应当主动将离职情况报告食品药品监督管理部门；

（六）其它应当与食品药品监督管理部门进行沟通和协调的情形。

第八条（继续教育）质量负责人应当加强知识更新，主动学习贯彻药品经营质量管理新的政策法规，积极参加食品药品监督管理部门组织的业务培训，不断提高业务能力。
第九条（制度保障） 企业应当按照本办法的规定建立相应的管理制度，为质量负责人履行职责提供必要的条件，确保质量负责人在履行职责时不受到企业内部因素的干扰。

第十条（授权情形）质量负责人因特殊原因短时间内无法履行职责的，可以向企业法定代表人提出书面申请，授权符合本规定第四条的本企业人员暂时履行质量负责人职责。未经法定代表人批准，受权人不得履行质量负责人职责。

除法律法规规定的情形外，质量负责人授权期限每年累计不得超过40个工作日。

第十一条（变更情形） 企业变更质量负责人，应及时向食品药品监督管理部门提出变更申请。

企业在原质量负责人离职前应当完成对拟任质量负责人的任命。在企业向食品药品监督管理部门申请质量负责人变更期间，若原质量负责人已离职，拟任质量负责人可代为履行质量负责人的职责。

第十二条（处罚措施）食品药品监督管理部门发现企业质量负责人不在职不在岗的，省食品药品监督管理局将依法注销质量负责人的《执业药师注册证》、撤销企业的GSP认证证书，并予以通报。

第十三条（处罚措施）质量负责人因玩忽职守、失职渎职造成以下情形之一的，食品药品监督管理部门将予以通报，责令企业更换质量负责人；情节严重的，依法追究质量负责人的法律责任；涉嫌犯罪的，依法移交公安部门处理：

（一）在企业实施药品GSP过程中弄虚作假的；

（二）因企业质量管理体系存在严重缺陷，导致非法药品流入本企业的；

（三）因企业质量管理体系存在严重缺陷，导致本企业药品流入非法渠道的；

（四）因企业质量管理体系存在缺陷，导致发生药品质量事故的；

（五）其它违反药品管理相关法律法规的。

第十四条（免责情形） 质量负责人有充分证据证明其对本企业违法违规行为无过错的，免予对其个人的处罚。

第十五条（法规解释） 本办法由广东省食品药品监督管理局负责解释，自201X年X月X日起实施。
