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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》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1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、邢立镛、苟强、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。
本文件旨在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。
本部分描述了药品检查工作的量化方法，并假设所有执行检查工作的检查员具有相同的检查能力，所有检查的细致程度一致。
本部分提供了药品检查工作的一种通用量化方法，仅适用于大部分药品检查工作。特殊的检查类型如派驻检查、稽查办案时的现场检查工作等视情况可参考该方法进行量化。附录A中提供了量化方法的应用案例。
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1部分：药品检查工作量化（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组织实施的药品检查工作（包括现场检查和非现场检查）的量化。
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和GB/T 27020-2016界定的以及下列术语和定义适用于本文件。


检查　inspection

本文件中的“检查”与GB/T 27020-2016中的“检验”具有相同内涵和定义。

药品检查　drug inspection

药品监督管理部门组织对药品研发、生产、经营、使用等环节的管理相对人遵守相关法律法规规章、执行相关质量管理规范和药品标准等情况进行检查、调查、处置的行政行为。

检查标准　inspection standard

实施检查所依据的特定要求和通用要求（通常在法规、标准、规范、指导原则、指南、检查程序、检查方案或合同中规定）。

检查方式　inspection mode

触达检查对象的方式，包括现场检查和非现场检查。

现场检查　on-site inspection

与检查对象直接接触的检查活动。

非现场检查　off-site inspection

与检查对象间接接触或通过网络方式接触的检查活动。
书面检查是一种间接接触的检查。电子检查是一种通过网络的方式接触的检查。

检查项目　inspection item

检查标准中的项目。可包括全部项目或部分项目，部分项目中又可分为重点项目、随机项目及二者的组合。

全项目　all items
检查标准中的所有项目。

重点项目　key item

检查标准中按一定规则随机抽选的项目。
计算药品检查工作量
量化单位
检查员人数和实施检查所用时间天数的乘积作为检查工作量化单位，即“人天”。
构建标准检查单元
标准检查单元由直接影响检查的工作量要素组成，分别是检查标准、检查方式和检查项目。
假设所有执行检查工作的检查员具有相同的检查能力，所有检查工作的细致程度一致。
上述3要素仅用于计算一般性的检查工作量，开展有针对性的有因检查如稽查办案中的检查工作等可不按标准检查单元计算检查工作量。
派驻检查是指选派检查员入驻被检查单位的现场检查工作，属于现场检查的一种特殊形式，是一种长时间的持续性检查，与传统的单次检查形式不同，可不按标准检查单元计算检查工作量，另行建立量化方法。
在检查过程中因突然发生各种事件而改变的检查工作量可不按标准检查单元计算检查工作量。
本文件提供了一种通用的量化方法，其他未列出的检查类型、检查方式其直接影响检查工作量的要素通常不会超出标准检查单元，若要素超出标准检查单元，可不按标准检查单元计算检查工作量。
不影响检查工作量的要素有：检查所属的环节、检查事项的类别、是否预先告知检查对象、“双随机”检查等。
延伸检查是针对被检查单位以外的相关单位开展的检查，应将其视为新开展的另一项检查工作，其产生的工作量另计。
计算过程
确定标准检查单元后，按过往经验要求明确检查所需的检查员人数以及检查时间，检查工作量为两者的乘积，其中检查时间包含检查所用时间以及检查员到达检查现场所用路途时间之和，见公式(1)


[image: image2.png]C=Nx(T+V)




( AUTONUM )

式中：
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——检查工作量，单位人天；
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——检查员的人数，单位人；
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——检查所用时间，单位天；
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——路途时间，单位天。
检查员的人数可包含观察员的人数。
非现场检查的路途时间可忽略不计。
路途时间可按全省范围的多次现场检查来回路途时间取平均值，同时考虑检查员出差一次连续参加多次同一城市的检查工作，可适当减少路途时间，以天为计量单位进行预估。
记录计算过程
为方便核实工作量计算的准确性和有效性，检查工作量的计算过程宜形成记录，记录至少包括标准检查单元、检查员数量、检查时间和检查工作量，宜按检查工作量记录表（表1）的方式进行记录。
检查工作量记录表
	检查标准
	检查方式
	检查项目
	检查员数量
（人）
	检查时间（天）
	检查工作量
（人天）

	
	
	
	
	检查所用时间
	路途时间
	

	
	
	
	
	
	
	



（资料性）
检查工作量化方法计算示例
概述
某业务监管处需开展一次“无菌一次性使用医用口罩”的医疗器械注册质量管理体系核查，需要计算该检查的工作量。
计算步骤
确定标准检查单元
检查对象为无菌一次性使用医用口罩的生产过程，检查标准是《医疗器械生产质量管理规范》及《附录：无菌医疗器械》，实施全项目现场检查，确定该检查的标准检查单元见表A.1。
 无菌一次性使用医用口罩注册质量管理体系核查的标准检查单元表
	检查标准
	检查方式
	检查项目

	
	
	

	《医疗器械生产质量管理规范》
《医疗器械生产质量管理规范附录：无菌医疗器械》
	现场检查
	全项目


按标准检查单元确定检查员的数量和检查时间
参考以往的检查要求，该标准检查单元需要检查员3人，检查过程需2天时间，路途时间约0.5天。
计算检查工作量
将检查员数量和检查时间代入公式(1)，可以得检查工作量
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填写检查工作量记录表
把A.2的各步骤的内容填写检查工作量记录表，得表A.2。
 检查工作量记录表
	检查标准
	检查
条款
	检查方式
	检查员
数量
（人）
	检查时间（天）
	检查工作量
（人天）

	
	
	
	
	检查所用时间
	路途
时间
	

	《医疗器械生产质量管理规范》
《医疗器械生产质量管理规范附录：无菌医疗器械》
	全项目
	现场检查
	3
	2
	0.5
	7.5
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