《药品医疗器械化妆品生产经营企业

主体责任清单（征求意见稿）》修订说明
为进一步夯实全省药品（含医疗器械、化妆品，下同）生产经营企业主体责任，全面落实“四个最严”要求，持续强化面向行政相对人精准普法，省药监局组织起草了《药品医疗器械化妆品生产经营企业主体责任清单（征求意见稿）》。现将有关修订情况说明如下：

一、修订背景及必要性

2024年，新出台的《药品经营和使用监督管理办法》全面落实药品上市许可持有人制度，全面加强药品经营和使用环节质量监管，进一步明确药品经营企业法定代表人、主要负责人承担质量主体责任，强化企业落实质量管理责任要求。2026年，新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条例》强调要严格监督管理，落实药品上市许可持有人主体责任，强化药品研制、注册、生产、经营、使用等全生命周期全过程管理要求，进一步细化持有人权利义务，强化主体责任落实。为进一步加强药械妆生产经营企业主体责任意识，有效指导企业履行法定义务，在2021年已制定出台药品上市许可持有人主体责任清单的基础上，有必要对《药品医疗器械化妆品生产经营企业主体责任清单》进行修订。

二、修订内容及主要特点

（一）起草内容。清单按照企业类型分为7类，共梳理主体责任215项，分别是：

1.药品上市许可持有人（生产企业）：按资质许可、制度管理、生产过程管理、标签说明书、上市后管理、供应管理6个大项，共梳理主体责任51项。

2.中药饮片生产企业：按资质许可管理、制度和人员管理、质量管理、生产过程管理、标签管理、储运管理、售后及产品召回7个大项，共梳理主体责任25项。 

3.药品经营企业：按基本原则、药品经营许可管理、药品经营管理、药品网络销售管理、药品进口管理、药品检验管理、药品上市后管理、药品价格、药品储备和供应、疫苗流通、特殊管理药品经营、特殊管理药品储存、运输管理、监督检查13个大项，梳理主体责任61项。
4.医疗器械注册人、备案人（生产企业）：按医疗器械产品注册与备案、医疗器械生产、不良事件的处理与医疗器械的召回、监督检查4个大项，梳理主体责任25项。

5.医疗器械经营企业：按医疗器械经营许可管理、医疗器械经营管理、医疗器械网络销售管理、医疗器械储存运输管理、医疗器械进口管理、医疗器械不良事件管理、监督检查7个大项，梳理主体责任15项。

6.化妆品注册人、备案人（生产企业）：按资质许可管理、制度和人员管理、生产过程管理、标签管理、储运管理、广告管理、售后管理7个大项，梳理主体责任23项。

7.化妆品经营企业：按照线下化妆品经营者、线上化妆品经营者（电子商务平台内化妆品经营者）、化妆品使用单位（美容美发机构、宾馆等）、化妆品集中交易市场开办者（展销会举办者）、化妆品电子商务平台经营者5个大项，梳理主体责任15项。
（二）主要特点。对现行药品医疗器械化妆品监管法律法规规章进行了系统全面的梳理，对药械妆生产经营企业应当承担的法定主体责任归纳浓缩成7张表单，便于行政相对人对照掌握和操作，通过清单式辅导，切实压实企业主体责任。


