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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。
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、广东省药品监督管理局审评认证中心（广东省药品监督管理局药品检查中心）、广东省药品检验所、广东省医疗器械质量监督检验所。
本文件主要起草人：陈坚生、李杨玲、陈旻、林卓立、苟强、邢立镛、周慧贤、林焕冰、隆颖、莫结丽、谢志洁。
引  言
药品（含医疗器械、化妆品，下同）监管技术支撑机构是药品监管体系的重要组成部分。提升药品监管技术支撑机构能力是推进药品监管体系和监管能力现代化的重要内容。

本文件是根据《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》《国务院办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》《国家药监局关于进一步加强药品不良反应监测评价体系和能力建设的意见》《国家药监局关于印发药品检验检测机构能力建设指导原则的通知》《国家药监局关于印发医疗器械检验检测机构能力建设指导原则的通知》《国家药监局关于印发化妆品检验检测机构能力建设指导原则的通知》等文件要求，结合技术支撑机构实际制定。

制定本文件的目的是指导药品监管技术支撑机构开展和加强能力建设。本文件可根据应用部门和应用场景的不同，采取不同的应用方式。药品监管技术支撑机构可应用文件来证实其具有稳定提供满足药品监管部门要求以及适用的法律法规要求的技术支撑服务能力；药品监管部门可应用本文件来规划和评价技术支撑机构的能力，增强对技术支撑机构的信任。

本文件是技术支撑机构能力建设的通用标准，当针对不同技术领域有更具体的能力建设标准时，可采用特定技术领域的标准。

技术支撑机构能力建设应以监管需求为中心、以服务监管为根本、以履职尽责为保障、以改革创新为动力，不断强化基础能力、提升核心技术能力和服务能力、持续推进技术创新，实现技术支撑体系和能力的现代化。
广东省药品监管技术支撑机构能力建设标准

1 范围
本文件规定了广东省药品监管技术支撑机构稳定提供满足药品（含医疗器械、化妆品）监管以及适用的法律法规要求的技术支撑服务并增强顾客满意的能力的建设要求。
本文件适用于省级、市级药品监督管理部门设置或者指定的药品监管技术支撑机构的通用能力建设，而非特定专业技术领域的能力建设。
2 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 19000 质量管理体系 基础和术语（ISO 9000，IDT）

GB/T 19001 质量管理体系 要求（ISO 9001，IDT）

GB/T 27020 合格评定 各类检验机构的运作要求 （ISO/IEC 17020，IDT）
GB/T 27025 检测和校准实验室能力的通用要求 （ISO/IEC 17025，IDT）
3 术语和定义
GB/T 19000 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1 

药品 drug

用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药、化学药和生物制品等。
3.2 

化妆品  cosmetics
以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用化学工业产品。
3.3 

医疗器械 medical devices
直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；生命的支持或者维持；妊娠控制；通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

3.4 

技术支撑机构 technical support institutions
药品监管部门设置或者指定的，承担依法实施药品监督管理所需的审评、检验检测、核查（检查）、监测评价、事务管理等技术活动的专业技术机构。
3.5 

审评 evaluation
基于现有科学认知和相关法规标准，对药品（含医疗器械、化妆品）上市前的安全性、有效性和质量可控性以及申请人的质量管理、风险防控和产品责任等能力进行审查，对其质量风险进行判定的技术活动。
3.6 

检验检测 test

依据相关标准或者技术规范，利用仪器设备、环境设施等技术条件和专业技能，对产品或者法律法规规定的特定对象进行检验检测，并确定与特定要求的符合性的技术活动。
3.7 

核查 inspection

也称检查，是指针对管理相对人从事药品研制、生产等场所、活动进行合规确认和风险研判的技术活动。
3.8 

监测评价 monitoring and reevaluation
对上市后的药品、化妆品不良反应或医疗器械不良事件进行监测、评价，对严重病例或药械化风险信号开展调查、评价和反馈，提取需要关注的安全性信息进行评价，提出风险管理建议的技术活动。
3.9 

事务管理 transaction management
承担药品监管部门行政许可事项受理及发证、投诉举报、政务信息系统运营维护、执业药师注册管理和医药专业技术人员资格管理及培训等工作的技术活动。

3.9 

能力 competence
应用知识和技能实现预期结果的本领。

[来源：GB/T 19000-2016,3.10.4]
3.10 

风险评估 risk assessment
在通过系统地、持续地对药品（含医疗器械、化妆品）安全潜在的风险监测的基础上，进行风险识别、风险分析、风险评价，为实施风险应对和风险交流提供依据的活动。

4  能力建设要求

技术支撑机构的能力建设指标要求见表1，设置基础指标、技术指标、服务指标和创新指标4个一级指标和16个二级指标，包括组织机构、人力资源、设施设备、信息系统、财务要求、管理体系、技术能力、风险评估、标准规范制修订、服务对象满意度、服务质量、应急处置、技术指导、科技创新、改革创新、国际交流。

	表1  能力建设指标要求

	序号
	一级指标
	二级指标
	指标要求

	1
	基础指标
	组织机构
	（1）职责明确，组织结构清晰，分工合理。

（2）机构工作人员应有明确的岗位职责。

（3）能保证工作的公正、独立、保密和廉洁。

	2
	
	人力资源
	（1）本科及以上学历人数占机构总人数比≥85%。
（2）硕士及以上学历人数占机构总人数比≥30%。
（3）具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量占机构专业技术人员数量比≥30%。

（4）技术人员每年参加业务培训≥90学时，有相应的培训记录。

	3
	
	设施设备
	（1）应有稳定的工作场所和办公用房，办公面积应能满足工作需要并符合相关规定。

（2）应根据需要配备必要的设施和设备，以保证业务工作的正常开展。

	4
	
	信息系统
	应部署业务管理信息系统、办公自动化OA系统、门户网站系统（含网上办事服务功能、信息公开功能）、财务系统、档案管理系统等应用系统。

与同级药品监管部门监管系统对接，实现数据共享和交换。协助药品监管部门按规定与上级药品监管部门实现数据互联互通。

	5
	
	财务要求
	（1）应有足够的经费保障，确保日常工作的正常开展。

（2）经费使用符合财务管理要求，年度专项工作经费预算执行率

≥95%。

	6
	技术指标
	管理体系
	（1）应按照适用的质量管理体系标准（如ISO9001、ISO17020、ISO17025等）要求建立科学合理的质量管理体系，明确质量方针和质量目标。

（2）应制定技术活动领域内的工作规程、工作标准、档案管理、申诉和投诉举报等相关制度文件。

（3）应保证质量管理体系有效运行，及时更新体系文件，定期开展内部审核和管理评审，并保留相关记录。

	7
	
	技术能力
	（1）应具有职能范围的核心技术服务能力，能依靠本机构完成监管技术支撑职能的90%以上工作任务。

（2）有法定资质要求的，应符合相关资质。

（3）无法定资质要求的，应通过上级能力评估或者考核，或通过第三方组织的评估认可。

	8
	
	风险评估
	（1）在机构技术活动领域针对药品（含医疗器械、化妆品）安全问题开展风险监测，具备找准安全风险点、对风险进行研判并形成风险评估报告的能力。

（2）每年向药品监管部门提供风险评估报告≥1份。

	9
	
	标准规范制修订
	近3年完成制修订技术活动领域内的审评、检验检测、核查（检查）、监测评价及事务管理工作的技术标准、技术规范、指导原则≥2个。

	10
	服务指标
	服务对象满意度
	监管业务部门对技术支撑机构所提供技术服务的满意度≥90%（见附录A）。

	11
	
	服务质量
	（1）按照法规标准和规定时限的要求完成工作。

（2）技术报告一般差错率≤0.5%,，不发生重大差错。

（3）未被有效的投诉举报、被通报批评。

	12
	
	应急处置
	（1）应建立应急处置工作机制。

（2）能及时完成监管过程所需的应急处置技术支撑工作，如应急审评、应急检验检测、应急核查（检查）、应急监测和重大活动应急保障等。

	13
	
	技术指导
	每年针对市县级市场监管局及其直属单位开展审评、检验检测、核查（检查）、监测评价及事务管理工作等方面的技术指导服务≥1次。

	14
	创新指标
	科技创新
	（1）近5年承担科技项目≥9项（含省级、国家级等主管部门或相关业务部门的研究课题）；或牵头或参与国家、省部级科技创新平台建设；或者申报博士或以上科研工作站。

（2）近5年人均科研项目经费≥10000元。

（3）近5年科技项目一次性验收通过率≥90%。

（4）近3年人均公开发表论文≥0.3篇；或有公开出版的论著或编著≥1部；或获授权发明专利≥1项。

	15
	
	改革创新
	近3年优化审评、检验检测、核查（检查）、监测评价、事务管理工作的方式方法，或者创新工作模式、机制，具有示范效应，被监管部门推广应用的项目≥1项。

	16
	
	国际交流
	近5年组织和参加药品（含医疗器械、化妆品）国际交流与合作活动≥2次。

	
	
	
	


附 录 A

（规范性）

技术支撑机构服务满意度调查表

表A.1  技术支撑机构服务满意度调查表
	被评价机构名称
	
	技术活动领域
	

	为不断改进技术服务工作，提高工作质量，请您协助对技术支撑机构的技术服务出评价，请在每一项内容对应的“满意、基本满意、一般、不满意”中进行打分。

	满

意

度

调

查
	项目
	满意
（≥90%）
	基本满意（80-89%）
	一般

（60-79%）
	不满意

（<60%）

	
	业务支持
	
	
	
	

	
	工作效率
	
	
	
	

	
	工作态度
	
	
	
	

	
	工作质量
	
	
	
	

	
	工作作风
	
	
	
	

	
	沟通交流
	
	
	
	

	非常欢迎您对技术机构工作提出宝贵意见，如您愿意，请留下您的姓名、工作单位、联系电话，以便我们及时和您沟通、联系，继续得到您的帮助。

请您将填好的本表格交给表格发放者。

	工作单位
	
	姓  名
	

	联系电话
	
	职  务
	

	您

的

其

他

意

见

及

建

议
	                                  年         月       日

	备

注
	                                 


附 录 B

（规范性）

技术支撑机构能力建设标准应用说明   
B.1 概述

本文件的应用主体包括省级、市级药品监管部门及其设置或者指定的技术支撑机构，其他相关机构也可参考使用本文件对技术支撑机构的能力进行承认和评价。

根据各自需求，应用主体可对能力建设指标要求进行重组、组合，以及设置不同的权重来使用。

本文件适用不同的应用场景。
B.2应用主体
B.2.1 技术支撑机构

药品监管技术支撑机构可使用本文件开展以下活动：

主动对标：药品监管技术支撑机构可结合工作职责和监管部门的要求，以及自身发展的需要，主动对照标准，对本机构的能力水平进行自我定位，全要素对比来进行规划建设。

能力建设：根据对标情况，药品监管技术支撑机构可对照相应要求开展能力建设，提高自身技术水平，满足工作职责和监管部门的需求。

B.2.2 药品监管部门

省级、市级药品监管部门可使用本文件开展以下活动：

指导建设：结合药品监管需求和药品产业实际，采用本文件或在本文件的基础上调整设定能力建设指标要求，规划并指导技术支撑机构开展能力建设。

考核评价：可按照能力建设指标要求设定合理的评价权重，对技术支撑机构开展考核或评价。

B.3 应用方法

B.3.1 指标重组应用

除已列出的4个一级指标和16个二级指标外，技术支撑机构能力建设还有其它可以参考和应用的指标，如服务产业发展和社会责任等。应用部门可根据实际需要对能力建设指标进行重新组合，并设定各指标要求。

B.3.2 指标组合应用

在不同的应用场景，文件中的各指标要求可以单独或组合应用，例如技术支撑机构在评估自身的基础条件时，可只使用一级指标中的基础指标要求；在药品监管部门考核或评价技术支撑机构能力建设总体情况时，可以组合使用各指标要求。 

B.3.3 权重设置应用

应用部门可根据各自需求选择不同应用场景，按照抓重点、补短板的原则，通过合理设置各能力建设指标的权重来进行建设、考核评价等。

B.4 应用场景

B.4.1 阶段应用场景

技术支撑机构的能力建设包括起步、完善、提升阶段，不同阶段的场景下应用本文件，其侧重的指标要求不相同，可分别设置各能力建设指标的权重，如表B.1。

表B.1  阶段应用场景参考权重

	应用场景

一级指标
	起步阶段
	完善阶段
	提升阶段

	基础指标
	30
	20
	10

	技术指标
	60
	50
	40

	服务指标
	10
	20
	20

	创新指标
	/
	10
	30


B.4.2 合设机构场景

部分技术支撑机构例如开展技术审评和技术检查的合设机构，考虑到人员、设施设备、技术要求等因素的协同性，其能力建设指标和权重可根据实际情况通过调整比例、整合资源和调整权重等进行合理设置。

B.4.3 采购服务场景

采购服务对常规的检验检测、审评检查、监测评价的需求，采购服务方可通过要求投标方采用文件中的指标要求、明确特定的技术指标要求、强化服务和调整权重等方式进行采购，如表B.2。

表B.2  采购服务应用场景参考权重

	应用场景

一级指标
	采购服务

	基础指标
	20

	技术指标（根据特定需求调整）
	40

	服务指标
	40

	创新指标
	/


B.4.4 能力评估场景

应用部门可以对技术支撑机构不同建设阶段开展纵向评估，又可以对其在不同技术支撑机构中开展横向评估，并设定能力水平指数。

B.4.5 信息管理场景

为加强信息化应用，应用部门可在信息管理系统建设中通过建立数据标准、构建管理模型来实现药品监管技术支撑机构能力建设的跟踪评价等。
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