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前言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
《药品检查量化标准》拟分为两部分：
——第1部分：药品检查工作量化。
——第2部分：药品检查员年度检查工作量化。
本文件为第2部分。
本文件由广东省药品监督管理局提出并归口。
本文件起草单位：广东省药品监督管理局、广东省药品检验所、广东省医疗器械质量监督检验所、广东省药品监督管理局审评认证中心。
本文件主要起草人：林卓立、苟强、邢立镛、陈坚生、李杨玲、陈旻、周慧贤、李桂杨、郭诺珂、谢志洁。
引言

药品（含医疗器械、化妆品，下同）检查是药品监管的主要方式，是保障药品安全、保护和促进公众健康的重要手段。
药品检查量化应分别从检查工作的需要消耗的人力资源量（简称需求端）和检查人力资源的提供量（简称供给端）两个方面进行计算，达到供需平衡才能有效完成药品检查工作。
本文件为科学计算药品检查的工作量提供指南。文件拟由两个部分构成。
——第1部分：药品检查工作量化。从需求端进行量化，提供统一的计量单位。
——第2部分：药品检查员年度检查工作量化。从供给端进行量化，提供统一的计量单位。
需求端和供给端的量化除计量单位统一外，量化的方法学是不统一的，因此分成两个部分提供指南。
本部分提供了药品检查员年度工作的量化方法，包括整体法和确定法。附录A中提供了整体法计算的应用示例。
本文件使用如下助动词：
——“应”表示要求；
——“宜”表示建议；
——“可”表示允许；
——“能”表示可能或能够。
“注”的内容是理解和说明有关要求的指南。
药品检查量化指南 

第2部分：药品检查员年度检查工作量化（试行）

范围
本文件提供了药品（含医疗器械、化妆品，下同）检查员年度检查工作量化方法的指南。
本文件适用于广东省行政区域内各级药品监督管理部门（简称药品监管部门）聘任的药品检查员。
规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 27000 合格评定 词汇和通用原则
GB/T 27020 合格评定 各类检验机构的运作要求
术语和定义
GB/T 27000-2006、GB/T 27020-2016和第1部分界定的以及下列术语和定义适用于本文件。


国家法定工作日　national legal working day

国家法律明文规定的，劳动者每年最多工作的天数。

直接检查工作　direct inspection work

药品监管部门在职责范围内对其检查对象实施检查的工作，包括实施直接检查及其路程。
直接检查包括现场检查、书面检查和网络监测等检查方式中的检查行为。

相关检查/监管工作　relevant inspection/supervision work

除直接检查工作外与检查或监管相关联的工作。

其它辅助工作　other auxiliary work

不在检查员工作职责范围内的辅助性工作及任务。

专职检查员　full-time inspector

一般由药品检查机构聘任并管理，专门从事药品检查工作。
[来源：国家药监局关于加快推进职业化专业化药品检查员队伍建设的实施意见（国药监人〔2020〕32号），一、（二）]

兼职检查员　part-time inspector

一般由药品检查机构从相关监管机构、科研机构、高等院校等单位聘任，兼职从事药品检查工作。
[来源：国家药监局关于加快推进职业化专业化药品检查员队伍建设的实施意见（国药监人〔2020〕32号），一、（二）]
总则
检查员年度检查工作量量化单位
以检查员的时间作为量化单位，精确到天。
检查员年度工作量化方法
根据目的和条件的不同，检查员年度检查工作的量化方法分为以下两种：
整体法：通过核算检查员完成所有工作的时间，预算检查员一年内参加检查的工作时间；
确定法：直接确定检查员需完成检查工作的时间，确定检查员一年内参加检查的工作时间。
检查员年度工作量化方法选用
整体法
以下两种情况宜采用整体法计算：
由于法律、法规或其他要求进行检查员年度检查工作量计算时；
测算无多年检查工作时间记录的专职检查员参加检查工作的年度工作时间时。
确定法
以下两种情况宜采用确定法计算：
测算兼职检查员参加检查工作的年度工作时间时；
测算具有多年检查工作时间记录的专职检查员参加检查工作的年度工作时间时。
整体法计算年度检查工作量
通则
检查员每年参加工作的总时间是国家法定工作日，每年的工作量包括直接检查工作、相关检查/监管工作和其它辅助工作的量。
直接检查工作的量需在完成其他必须完成的工作后进行，因此检查员的直接检查工作时间为在国家法定工作日中扣除完成相关检查/监管工作和其他辅助工作的时间之后剩余所得。
国家法定工作日的计算
国家规定的法定工作日（
[image: image1.wmf]L

）的数额为全年总天数减去双休日数量和公休日数量剩余所得。
相关检查/监管工作日的计算
检查员除检查工作外，预计完成其他相关的检查/监管工作所用的天数（
[image: image2.wmf]R

）。可按照过去3年的平均值进行预估。
宜按检查员所在部门的岗位职责中所有必须完成的工作分类统计工作时间。
其它辅助工作日的计算
检查员预计完成以下工作的天数（
[image: image3.wmf]A

），可按照过去3年的平均值进行预估。
接受培训；
参加考核；
参加党群活动、会议；
事假、病假；
法定年休假、探亲假、婚（丧）假、陪产假、产假等；
其他（如单位值班等）。
其他辅助工作日中包含了完成所有与检查或监管无关的工作时间，未列出的工作宜归类到其他中。
直接检查工作日的计算
按5.1通则的要求，检查员每年参加直接检查工作的时间可通过下式进行计算，单位是天：

[image: image5.png]—(R+4)
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式中：

[image: image6.wmf]IF

——检查员直接检查工作日的天数；

[image: image7.wmf]L

——国家法定工作日的天数；

[image: image8.wmf]R

——相关检查/监管工作日的天数；

[image: image9.wmf]A

——其它辅助工作日的天数。
确定法计算年度检查工作量
根据检查工作的需要，直接确定检查员一年中应完成检查工作的时间
[image: image10.wmf]IP

。
可通过对过去3年中相同类型的检查员参加检查工作的时间的平均值进行预估。

（资料性）
整体法计算的应用示例
省级药品监管部门某监管业务处室的检查员年度检查工作量化示例
概述
省级药品监管部门某监管业务处室主要负责行政复议等工作的检查员在2021年度检查工作的量化。
计算步骤
国家法定工作日的计算
2021年共365天，52周，双休日的数量是104天，全年节假日一共7个，公休日的数量包括元旦1天，春节3天，清明节1天，劳动节1天，端午节1天,中秋节1天，国庆节3天，共计11天。因此国家法定工作日（
[image: image11.wmf]L

）为365-104-11=250天。
相关检查/监管工作日的计算
该处室该岗位过去3年完成下列工作所用时间的平均值估算该检查员2021年的时间，见表A.1，相关检查/监管工作日（
[image: image12.wmf]R

）为165天。
 某监管业务处室主要负责行政复议等工作的检查员预计完成相关检查/监管工作的时间表
	相关检查/监管工作
	工作细则
	工作时间（天）

	拟订监管措施办法
	拟订监督管理的具体措施、办法并组织实施；组织制定各品类地方性标准及技术指导原则；监督实施各品类管理规范、标准、分类规则等管理制度；参与人大提案议案
	10

	开展风险监测评估
	制定各品类生产、药品批发经营等环节进的安全风险监测计划并组织实施，组织开展安全风险交流工作，分析安全形势、存在问题；组织开展不良反应监测、产品质量监测及指导工作等
	20

	调查处理行政复议、投诉举报等
	办理行政听证、复议、诉讼等；调查投诉举报等
	70

	拟订下达检查计划
	拟定年度检查计划、专项检查计划等；组织开展各品类专项整治工作
	5

	撰写检查方案报告
	在检查前进行准备工作并撰写检查方案；检查结束后撰写检查报告
	15

	检查结果作出行政处理
	产品注册审批、生产许可审批、认证审批、产品备案等；产品召回、公告、移交、约谈等
	35

	监督指导监管工作
	指导市县监管部门的监管工作、行业协会的工作，开展相关业务培训
	5


表A.1  某监管业务处室主要负责行政复议等工作的检查员预计完成相关检查/监管工作的时间表（续）
	相关检查/监管工作
	工作细则
	工作时间（天）

	其他相关监管工作
	出具药品出口、第二、三类医疗器械产品销售证明、承办省局交办的其他事项等
	5

	合计
	165


其它辅助工作日的计算
该处室该岗位过去3年完成下列辅助工作所用时间的平均值估算该检查员2021年的时间，见表A.2，其它辅助工作日（
[image: image13.wmf]A

）为50天。
 某监管业务处室主要负责行政复议等工作的检查员预计完成其它辅助工作的时间表
	其它辅助工作
	说明
	工作时间

（天）

	接受培训
	按规定，每人每年接受培训至少90学时，按每天8学时计，共计12天
	12

	接受考核
	年中和年末各1天进行考核
	2

	参加党群活动、会议
	平均每月1次参加党群活动；每年4天外出会议
	16

	不带薪假期：事假、病假等
	平均每人5天
	5

	带薪假期：法定年休假、探亲假、婚（丧）假、产假、陪产假等
	包括老中青年同志，平均10天
	10

	其他（如单位值班等）
	预留总量的2%时间
	5

	合计
	50


直接检查工作日的计算
把已知结果代入公式（1）得直接检查工作日IF：

[image: image15.png]IF = 250 — (165 + 50) = 35 ()




药品监管部门某处室负责行政复议等工作的检查员在2021年度预计完成检查工作35天。
省级药品监管部门某直属机构中的专职检查员年度检查工作量化示例
概述
省级药品监管部门某直属机构中的专职检查员在2021年度检查工作的量化,该检查员的职责是完成现场检查工作，撰写检查方案和检查报告，不参与其他工作。
计算步骤
国家法定工作日的计算
2021年共365天，52周，双休日的数量是104天，全年节假日一共7个，公休日的数量包括元旦1天，春节3天，清明节1天，劳动节1天，端午节1天,中秋节1天，国庆节3天，共计11天。因此国家法定工作日（
[image: image16.wmf]L

）为365-104-11=250天。
相关检查/监管工作日的计算
专职检查员预计完成下列工作所用时间的见表A.3，相关检查/监管工作日（
[image: image17.wmf]R

）为52天。
 专职检查员预计完成相关检查/监管工作的时间表
	相关检查/监管工作
	工作细则
	工作时间（天）

	撰写检查方案报告
	在检查前进行准备工作并撰写检查方案；检查结束后撰写检查报告，按每周均需要一天时间撰写方案和报告估算
	52

	合计
	52


其它辅助工作日的计算
专职检查员每年需要接受培训、考核等工作，预计完成下列辅助工作所用时间见表A.4，其它辅助工作日（
[image: image18.wmf]A

）为50天。
 专职检查员预计完成其它辅助工作的时间表
	其它辅助工作
	说明
	工作时间（天）

	接受培训
	按规定，每人每年接受培训至少60学时，按每天8学时计，共计8天
	8

	接受考核
	年中和年末各2天进行考核
	4

	参加党群活动、会议
	平均每月1次参加党群活动；每年4天外出会议
	16

	不带薪假期：事假、病假等
	平均约每人5天
	5

	带薪假期：法定年休假、探亲假、婚（丧）假、产假、陪产假等
	包括老中青年同志，平均约10天
	10

	其他（如单位值班等）
	预留总量的2%时间
	5

	合计
	48


直接检查工作日的计算
把已知结果代入公式(１)得直接检查工作日IF：

[image: image20.png]IF =250 — (52+48) = 150 ()




省级药品监管部门某直属机构中的专职检查员在2021年度预计完成检查工作150天。
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