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第一章 总则
第一条 为优化监管资源配置，提升药品监管科学化、精准化水平，强化药品上市许可持有人（以下简称 “持有人”）主体责任落实，保障药品质量安全，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》等相关规定，结合本省实际，制定本办法。
第二条 本办法适用于本省行政区域内，依法取得药品上市许可、从事药品研制、生产、经营、使用全过程相关活动的持有人（含受托生产企业）的分级分类监督管理工作。
第三条 持有人分级分类管理工作，遵循风险导向、科学分类、动态调整、精准监管、效能优先的原则，以药品风险等级、持有人信用等级、质量管理水平为核心，实施差异化监管措施，构建科学高效的药品监管体系。
第四条 省药品监督管理局（以下简称 “省药监局”）负责全省持有人分级分类管理的统筹规划、制度制定、组织实施和监督指导
第二章 分级分类依据与标准
第五条 持有人分级分类主要依据为持有人药品安全信用等级：根据《药品上市许可持有人信用等级评定管理办法》评定的 A、B、C、D 四级；
第三章 分级分类监管措施
第十条 对 A 级持有人，实施信任监管措施：
（一）减少常规检查频次；
（二）优先推荐参与药品相关评优评先、示范创建活动；
（三）在行政许可、认证检查、注册核查等工作中，简化程序、优先办理；
（四）鼓励其开展质量管理创新，推广先进经验做法。
第十一条 对 B 级持有人，实施常规监管措施：
（一）按常规频次开展日常监督检查，结合药品风险等级合理安排检查重点；
（二）加强政策法规宣传和业务指导，督促其持续改进质量管理体系；
（三）对监督检查中发现的缺陷项目，跟踪整改落实情况，防止风险升级。
第十二条 对 C 级持有人，实施重点监管措施：
（一）增加常规检查频次，开展飞行检查，加大抽检力度；
（二）约谈企业主要负责人和质量负责人，督促其落实主体责任，限期整改缺陷项目；
（三）建立风险台账，定期开展风险研判，跟踪风险整改情况；
（四）暂停其参与药品相关评优评先资格，限制其新增药品品种申报；
（五）将其列为重点监测对象，加强药品不良反应监测和投诉举报处理。
第十三条 对 D 级持有人，实施严管严控措施：
（一）列为重点监管对象，实施全覆盖、高频次监督检查，开展飞行检查；
（二）依法依规采取限制生产经营活动、暂停受理其相关许可事项、撤销相关认证证书等措施；
（三）约谈企业主要负责人、质量负责人及相关管理人员，督促其全面整改，必要时派驻监督员；
（四）将其严重失信行为纳入药品安全严重失信名单，实施联合惩戒；
（五）对发生重大药品质量安全事故或存在严重违法违规行为的，依法从严查处，直至吊销相关许可证件和药品批准证明文件。
第十四条 分级分类监管措施的实施，应当结合持有人信用等级动态调整情况，及时优化监管策略，实现监管资源与风险等级相匹配。
第四章 监督与保障
第十五条 药品监督管理部门应当建立健全分级分类监管工作机制，明确监管职责，细化监管流程，确保分级分类监管措施落实到位。
第十六条 药品监督管理部门工作人员在分级分类监管工作中，应当严格遵守法律法规和工作纪律，不得滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊。对违反规定的，依法依规追究责任。
第十七条 持有人应当主动配合药品监督管理部门开展分级分类管理工作，如实提供相关材料，对提供材料的真实性、准确性、完整性负责，积极落实整改要求，持续提升质量管理水平。
第十八条 建立分级分类管理信息共享机制，加强与市场监管、医保、公安、司法等部门的信息共享和协作配合，形成监管合力，提升监管效能。
第十九条 建立分级分类管理工作评估机制，定期对分级分类管理工作进行评估，总结经验做法，完善制度措施，持续优化分级分类监管体系。
第五章 附则
第二十条 本办法由陕西省药品监督管理局负责解释。
第二十一条 本办法自发布之日起施行，有效期 5 年。原相关规定与本办法不一致的，以本办法为准。
