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医薬品上市許可保有者による医薬品品質・安全主体責任の履行に関する監督管理規定
第一章  総則
第一条  上市許可保有者（以下、保有者と略す）による医薬品品質・安全主体責任の履行である。「中華人民共和国医薬品管理法」、「中華人民共和国ワクチン管理法」、「医薬品登録管理弁法」、「医薬品生産監督管理弁法」及び医薬品生産品質管理規範、医薬品経営品質管理規範、ファーマコビジランス品質管理規範等に基づき、本規定を策定する。
第二条  中華人民共和国国内で、本規定は、保有者が法律に従って医薬品品質・安全主体責任及びその監督・管理の履行に適用される。
第三条  保有者は「中華人民共和国医薬品管理法」等の関連法律法規を遵守し、医薬品非臨床研究品質管理規範、医薬品臨床試験管理規範、医薬品生産品質管理規範、医薬品経営品質管理規範、ファーマコビジランス品質管理規範等の要件に従い、医薬品品質管理体制を確立・改善し、法律に則って、医薬品の開発、製造、流通、使用の全過程において、医薬品の安全性、有効性、品質管理性に責任を負う。
第二章  保有者重要ポジションの職責と要求
第四条  保有者は、明確な責任を有する管理部門を設置し、医薬品の製造経営規模に見合った管理人員を配置し、非臨床研究、臨床試験、製造販売、上市後研究、副作用モニター及び報告等の責任を明確にし、関連する品質管理規範の要件を満たさなければならない。保有者は、プロセス全体の品質管理責任を履行し、すべての品質関連活動に参与し、すべての品質管理関連文書を審査する責任を負う品質管理部門を独自に設置するものとする。
第五条  保有者（製薬会社を含む）の企業責任者（主要責任者）、製造管理責任者（以下、製造責任者と略す）、品質管理責任者（以下、品質責任者と略す）、品質受権者など重要なポジションにある人員は、企業の常勤従業員であり、関連する品質管理規範の関連要件を満たしている必要がある。品質管理責任者と製造管理責任者は、兼任してはならない。
特定の医薬品品目の製造及び品質管理に対して、保有者は直接責任のある主管人員及びその他の責任者を明確にすべきである。
第六条  法定代表者、企業責任者（主要責任者）は、医薬品の品質に対して全責任を負う。企業責任者は、企業の日常管理に全面的に責任を負い、プロセス全体における品質管理の主体責任を履行する。専任の品質責任者を任命し、必要な条件とリソースを提供し、品質管理部門が独立して職務を遂行することを保証する。専任の品質受権者を任命し、独立して医薬品市場へのリリース責任の履行を確保する。医薬品品質に関連する重大安全事件を処理し、リスクがタイムリーに管理されることに責任を負う。製造管理、品質管理の教育・評価体制の確立に責任を持つ。ファーマコビジランス担当者の配置・任命に責任を負う。
企業責任者は、医療分野での実務経験があり、医薬品監督管理に関連する法律・法規、規則・精度に精通していなければならない。
第七条  製造責任者は、主に医薬品の製造管理に責任を負い、承認された工程・規程に従って医薬品が製造、保管されていることを保障する。医薬品製造の品質を保証するため、工場及び施設・設備の良好的な運行を確保し、必要な検証作業を完成する。製造管理のトレーニングシステムの効果的な運用を確保し、医薬品製造管理に携わる全職員に対してトレーニングと評価を実施する。
製造責任者は、薬学または関連する専門の背景を有し、大学本科卒以上の学歴または中級以上の専門技術職の称号や執業薬剤師資格を持ち、医薬品製造及び品質管理における三年以上の実務経験があり、そのうち少なくとも一年の医薬品製造管理経験を有し、医薬品製造管理に関連する法律法規と規則制度に精通している。
第八条  品質責任者は、医薬品の品質管理に責任を負い、品質管理及び品質保証システムを確立し、関連する品質管理規範の実施を監督し、品質管理システムの効果的な運用を保証する。製造プロセスの管理及び医薬品の品質管理は、関連する法規要件や基準要件を満たしていることを保証する。医薬品の製造、検査のデータと記録は、真実、正確、完全、追跡可能である。品質管理教育制度の効果的な運用を確保し、医薬品の品質管理に携わる全職員に対して教育と評価を実施する。
品質責任者は、薬学または関連する専門の背景を有し、大学本科卒以上の学歴または中級以上の専門技術職の肩書きや執業薬剤師資格を持ち、医薬品製造及び品質管理における五年以上の実務経験があり、そのうち少なくとも一年の医薬品品質管理経験を有し、医薬品品質管理に関連する法律法規と規則制度に精通している。
第九条  品質受権者は、独立して医薬品のリリース職責を履行し、リリースされた各バッチの医薬品の製造と検査が関連する法規、医薬品登録管理要件及び品質基準に準拠していることを保証する。品質受権者の署名と同意がなければ、製品はリリースされない。
品質受権者は、薬学または関連する専門の背景を有し、大学本科卒以上の学歴または中級以上の専門技術職の肩書きや執業薬剤師資格を持ち、医薬品製造及び品質管理における五年以上の実務経験があり、医薬品の製造プロセス管理、品質検査に従事した経験があり、医薬品監督管理に関連する法律法規と規則制度に精通している。
保有者は、企業の規模に応じて複数の品質受権者を設置し、企業のすべての製品のリリース責任をカバーできる。各品質受権者は明確な分業を持ち、重複してはならない。品質受権者が何らかの理由で不在の場合は、企業の法定代理人または企業責任者による承認を経て、その他の品質受権者または関連資格を有する人員に一時的にその職責を委任することができ、サブライセンスの範囲、事項及び期限を書面で規定する。サブライセンス期間中、元の品質受権者は依然として相応の責任を担う必要がある。
第十条  ファーマコビジランス責任者は、ファーマコビジランスシステムの確立、運用、継続的改善に責任を負い、ファーマコビジランスシステムが関連法律・法規及びファーマコビジランスの品質管理規範の要件に適合することを保証する。
ファーマコビジランスの責任者は、一定の役職を持つ管理者でなければならない、医学、薬学、疫学または関連する専門的経歴、大学本科卒以上の学歴または中級以上の専門技術職の肩書、三年以上ファーマコビジランス関連業務経験を持っている必要がある。中国のファーマコビジランスに関連する法律・法規及び技術ガイドラインに精通し、ファーマコビジランス管理の知識とスキルを有する。
第三章  保有者の品質管理要件
第十一条  保有者は医薬品製造の全工程をカバーする品質管理システムを確立する必要がある。国家医薬品基準、医薬品監督管理部門によって承認された品質基準と製造工程に従って製造し、医薬品製造の全プロセスが引き続き医薬品生産品質管理規範の要件を満たしていることを保証する。
第十二条  保有者は、非臨床研究、臨床試験、製造経営、上市後研究、副作用の監視及び報告を含む医薬品のフルライフサイクルプロセスをカバーする医薬品品質管理システムを確立し、改善しなければならない。医薬品の品質管理要件を満たす品質目標を設定し、品質管理システムを継続的に改善して、製造された医薬品が意図した用途と登録要件を満たすことを保証する。
第十三条  保有者は、原薬、賦形剤、医薬品と直接接触する包装材料や容器のサプライヤーを審査し、購入及び使用される原薬、賦形剤、直接薬品に接触する包装材料と容器が医薬品の要件を満たしていることを保証する。また、国務院医薬品監督管理部門が制定した品質管理規範及び関連する審査・承認の関連要件と法律・法規の要件に準拠している。
第十四条  保有者は、医薬品監督管理の関連規定と医薬品生産品質管理規範等の要件に従って、医薬品上市後変更管理システムを確立し、内部変更分類原則、変更項目リスト、作業手順及びリスク管理要件を策定し、実施すべきである。管理カテゴリの変更は、製品特性に併せて、十分な調査、評価と必要な検証の上に決定する。それは、承認及び届出後に実施するか、または年次報告書に記載するものとする。
委託製造の場合、関連する研究、評価および必要な検証は、委託製造企業と共同で実施しなければならない。
第十五条  製薬会社は、工場から医薬品のリリース手順を確立し、工場からリリースするための基準と条件を明確にし、医薬品の品質検査結果、重要な製造記録及び逸脱管理を審査し、医薬品の品質検査を実施しなければならない。関連する基準と条件を満たしているものは、品質受権者によって署名された後にのみ工場からリリースできる。
保有者は医薬品の市販リリース責任を果たし、医薬品の市販リリース手順を策定し、委託製造業者が策定した工場からリリースの手順を審査し、医薬品の市販リリース基準を明確にする。製薬会社からリリースされた医薬品の検査結果とリリース文書を審査し、関連する規定を満たしているものは、品質受権者によって署名された後にのみ、リリースして上市できる。保有者は、必要に応じて委託先の医薬品製造記録、検査記録、逸脱調査等を審査することができる。
第十六条  医薬品の委託生産について、保有者は委託先の品質保証能力及びリスク管理能力を評価し、規定に従って委託先と品質契約および委託製造契約を締結しなければならない。原材料サプライヤーの評価と承認、変更管理の審査、製品の上市リリース及び年次報告などの義務を履行する。委託先が契約に規定された義務を履行するように監督し、委託先の品質管理システムに対して定期的現場審査を実施し、両当事者の品質管理システムが効果的に接続され、生産プロセスが継続的に法定要件を満たすことを保証する。
保有者は、品質契約を通じて、保有者が法律に従って履行すべき義務と責任を譲渡してはならない。
委託製造を受け入れる製薬会社は、品質契約を厳格に実施し、医薬品生産品質管理規範に従って、委託者の医薬品を製造する。保有者の審査に積極的に協力し、審査で発見されたすべての欠陥に従い、是正と予防措置を講じて改善する。
第十七条  保有者は、医薬品の保管及び輸送活動が医薬品経営品質管理規範等の要件に準拠していることを保証すべきである。医薬品の保管、輸送、販売を委託する場合、保有者は委託先の品質保証能力及びリスク管理能力を評価し、関連規定に従い、委託先と委託契約及び品質契約を締結する。委託先の保管・輸送管理状況を定期的に審査し、保管・輸送プロセスが医薬品経営品質管理規範及び医薬品の保管条件の要件に準拠していることを保証する。
委託保管・輸送を受け入れる企業は、医薬品経営品質管理規範の要件に従って、保管及び輸送活動を実施し、契約の義務を履行し、対応する法的責任を負う。
第十八条  保有者は、法律に従って医薬品トレーサビリティシステムを確立し、実施し、必要に応じて情報トレーサビリティシステムを自社で構築するか第三者に委託する。医薬品トレーサビリティマークは、各級の医薬品販売包装ユニットに付与される。トレーサビリティ情報を川下の医薬品経営企業や医薬品使用者に提供する。医薬品のトレーサビリティを実現するために、医薬品の全プロセス情報をタイムリーかつ正確に記録・保存する。また、規定に従って医薬品監督管理部門にトレーサビリティデータを提供する。
第十九条  保有者は、医薬品リコールに関する関連規定に従って、医薬品リコール制度を確立し、改善すべきである。医薬品に品質問題またはその他の安全リスクが発見された場合、関連規定に従い、リコールを開始し、関係企業や使用機関にタイムリーに通知する。それと同時に調査評価報告書、リコール計画とリコール通知を所在地の省レベルの医薬品監督管理部門に提出し、届出を行う。リコールされた医薬品を破棄する必要がある場合は、関連規定に従って破棄すべきである。
リコールが完了した後、関連規定に従い、医薬品のリコールと処理状況を、所在地の省レベルの医薬品監督管理部門及び衛生健康主管部門に報告すべきである。
第二十条  医薬品の安全性リスクを最小限に抑えるため、保有者はファーマコビジランスシステムを確立し、特別なファーマコビジランス部門を設置し、ファーマコビジランス品質管理規範等の要件に従い、ファーマコビジランス業務を実施し、医薬品の副作用及びその他医薬品投与に関連する有害反応の監視、識別、評価及び制御等の活動を行う。
第二十一条  保有者は、上市後リスク管理計画を策定し、上市後調査を積極的に実施するとともに、医薬品の安全性、有効性及び品質管理性に関する上市後調査状況に基づき、定期的に上市後評価を実施し、医薬品のベネフィットとリスクを総合的に分析・評価する。評価結果に応じて、医薬品取扱説明書の改訂、品質基準の向上、工程・処方の改善、製造・販売の一時停止、医薬品の回収、医薬品承認証明文書の取消申請等品質向上やリスク防止・管理措置を講じる。
条件付きで承認された医薬品の場合、保有者は対応するリスク管理措置を講じ、要求に従い、関連する調査を規定する期限内に完了する必要がある。
第二十二条  保有者は、医薬品安全事件対処計画を策定し、定期的にトレーニングと応急訓練を実施しなければならない。医薬品の品質に関連する重大な安全問題が発生した場合、保有者は、危険の拡大を防止するために、当該医薬品及びその原薬、賦形剤、直接薬品に接触する包装材料と容器、ならびに関連する生産ラインに対処するための効果的な措置を直ちに講じる必要がある。
第二十三条  保有者は、不足医薬品の生産停止報告制度を確立しなければならない。国家生産停止報告を実施する不足医薬品リストに含まれる医薬品の生産が停止された場合、計画された生産停止の実施の六ヶ月前に所在地の省レベルの医薬品監督管理部門に報告しなければならない。予期せず生産停止が発生した場合は、3日以内に所在地の省レベルの医薬品監督管理部門に報告する。必要に応じて、国家医薬品監督管理局に報告する。
第二十四条  保有者は、法律が定める賠償責任能力を有し、賠償責任に関連する管理手順及び制度を確立し、賠償第一責任制度を実施しなければならない。賠償責任能力は、製品のリスクの程度、市場規模、人身傷害賠償基準などの要因に一致しなければならない。保有者は、関連する賠償責任能力証明書または対応する商業保険契約などを持っている必要がある。
第四章  保有者品質管理メカニズム
第二十五条  品質管理担当者は、医薬品の各バッチの製造及び検査プロセス中に医薬品生産品質管理規範等の要件の実施を監督し、発生した逸脱に関する調査を組織し、潜在的な品質リスクに対してタイムリーに管理措置を講じる。品質責任者は、製造記録と検査記録の審査を医薬品の各バッチのリリース前に完了していること、品質に関連する変更が規定に従って審査と承認されていること、すべての重大な逸脱と基準を超えている検査は調査され、タイムリーに処理されたことを保証する。
第二十六条  品質責任者は、生産管理や品質管理を製品リスクと合わせて定期的に見直し、分析するとともに、原則として四半期ごとに一度以上、重複リスクと新たなリスクについて調査・判断し、是正・予防策を策定し、品質管理システムを継続的に改善する。企業責任者は、定期的に品質責任者の品質管理業務報告に耳を傾け、医薬品の品質リスクの防止と管理に関する品質責任者の意見と提案に十分に耳を傾け、品質リスクの予防・管理の実施に必要な条件とリソースを提供しなければならない。
第二十七条  保有者は年次報告システムを確立する必要がある。企業責任者は、年次報告業務を担当する特別な機関または担当者を指定すべきである。医薬品年次報告書の情報が真実、正確、完全、追跡可能であること、法律、法規及び関連規定に適合することを保証する。報告書の作成者は、前年度の医薬品の製造・販売、上市後調査、リスク管理などを要約し、国家医薬品監督管理局が策定した年次報告書テンプレートに従って、年次報告書を作成すべきである。企業の法定代表者または企業責任者の承認（または書面による授権者）を得て、所在地の省レベルの医薬品監督管理部門に報告する。
第二十八条  保有者は、医薬品生産品質管理規範、医薬品経営品質管理規範、ファーマコビジランス品質管理規範等の実施を監視するために、定期的に自己検査または内部監査を実施しなければならない。自己検査または内部監査には計画と記録が必要であり、自己検査が完了した後、自己検査報告書を作成する。その内容には少なくとも自己検査の基本的な状況、評価の結論及び是正・予防措置の提案が含まれる。
第二十九条  保有者は、研修管理システムを確立し、研修グプログラムまたは計画を策定し、医薬品の研究開発管理、製造管理、品質管理、販売管理、ファーマコビジランス及び上市後研究に携わる全職員に対して、配属前研修と継続研修を実施する。研修内容には、少なくとも関連する法律法規、対応するポジションの職責とスキルなどが含まれる。保有者は、研修記録を保管し、研修効果を定期的に評価するものとする。
第五章  監督管理
第三十条  省レベルの医薬品監督管理部門は、法律と職責に従って、本行政区域内の保有者の監督と検査を強化し、医薬品の品質と安全性に対する保有者の主体責任を果たす状況を監督と検査の内容とする。主要担当者と品質管理担当者のパフォーマンスのチェック、品質管理システムの運用などに焦点を当てる。
第三十一条  省レベルの医薬品監督管理部門は、医薬品監督管理の実際のニーズに応じて、医薬品の品質の抜き取り検査計画を策定し、抜き取り検査の目的と優先順位を明確にする。原薬、関連する賦形剤、直接薬品に接触する包装材料と容器の品質の抜き取り検査を実施することができる。
第三十二条  保有者は、医薬品監督管理部門の監督検査および抜き取り検査に協力し、関連当事者の延伸検査に協力しなければならない。監督・検査を拒否または回避してはならない。抜き取り検査を妨害、阻害または拒否してはならない。関連する証拠を偽造、破壊、または隠蔽してはならない。封印または押収された物品を勝手に使用してはならない。
監督検査または抜取検査により、規定に適合していないことが判明した場合、医薬品監督管理部門は、製造、販売、使用、輸入を一時停止するなどのリスク管理措置を講じなければならない。法律に違反している疑いのある場合は、速やかに法律に従って調査・処理するか、司法機関に移送するものとする。
第三十三条  省レベルの医薬品監督管理部門は、法律に従って、本行政区域内の保有者（製薬会社）の医薬品安全信用ファイルを作成し、規定に従って関連情報を公開し、信用ファイルデータの分析と活用を強化し、定期的にリスク調査と判断を実施すべきである。
第六章  附則
第三十四条  麻薬、向精神薬、医療用毒性薬、医薬品類易制毒化学品、放射性医薬品、ワクチン及びその他生物由来製品、漢方飲片、漢方薬顆粒に関する特別な規定がある場合は、その規定が優先して適用される。
第三十五条  本規定は2023年3月1日から施行される。
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