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附件 1

工作流程图

检查组现场检查，发现重大风险应立即报

告查验中心，按程序处理。

收到检查组检查报告后，查验中心 7 个工

作日内进行技术审查和风险研判，出具

《药品检查综合评定报告书》和后处置建

议报省局。

查验中心根据企业整改、复查报告，进

行整改复核。

暂停销售的，在确认风险消除或可控后，

作出解除暂停销售决定。

企业整改后，提交整改报告。相关市市

场监管局、检查分局10个工作日内复查，

出具复查报告。

省局将检查结果通报相关市市场监管局、

检查分局，组织对企业采取告诫、约谈、

限期整改、暂停销售、依法查处等风险控

制措施。

未提交整改报告或整改

不到位的，监督企业继续

整改或依法行政处罚。
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附件 2

药品经营监督管理告诫信

：

山东省药品监督管理局于 年 月 日至 年 月 日

组织对你单位依法开展 检查，此次检查中发现严

重缺陷 条、主要缺陷 条、一般缺陷 条（详见附件）。依据

《中华人民共和国药品管理法》《药品流通监督管理办法》等有

关规定，为进一步落实企业主体责任，提升药品流通质量管理水

平，及时发现并消除药品质量风险隐患，现对你单位发出告诫信。

此告诫信中所提到的问题并未涵盖你单位存在的所有问题，

你单位应针对现场检查中发现的问题及实际存在的风险进行原

因调查并在规定期限内整改，制定合理、有效、充分的纠正和预

防措施，全面落实企业主体责任，严格按照药品经营质量管理规

范要求经营，以保证药品质量持续稳定并符合要求。

附件：监督检查不合格项目情况表

（公 章）

年 月 日
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附件 3

药品经营监督管理限期整改通知书

**〔20**〕**号

:

经查，你单位存在以下问题和缺陷: ，

不符合 的规定。

根据《中华人民共和国药品管理法》第九十九条规定，现责

令你（单位 ）立即对上述问题缺陷进行整改，于 年 月

日前将整改报告报 。联系人: ;联系电

话: 。

如对本决定不服，可以自收到本通知书之日起六十日内向

****申请行政复议，也可以在六个月内依法向****人民法院提起

行政诉讼。

（公 章）

年 月 日

注：本通知书一式二联，第一联存档，第二联交当事人。
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附件4

暂停销售药品风险控制措施通知书

**〔20**〕**号

****（企业名称）：

20**年**月**日-**日,山东省药品监督管理局组织对你单位开展

****检查，发现严重缺陷**项、主要缺陷**项、一般缺陷**项（检查情

况概述）。依据《中华人民共和国药品管理法》第九十九条规定，我局将

依法对你单位采取暂停销售**药品风险防控措施。你单位可以进行陈述

申辩。请于本通知送达之日起暂停**销售行为，整改完毕经复查合格后，

方可恢复销售。

如对本决定不服，可以自收到本通知书之日起六十日内向****申请行

政复议，也可以在六个月内依法向****人民法院提起行政诉讼。

特此告知。

（公 章）

年 月 日

本措施作出前，执法人员已告知相应事实、理由、依据及陈述申辩

权，你单位是否陈述申辩：

当事人确认及签收（签名或盖章）： 年 月 日

执法人员（签名）： 年 月 日

注：本通知书一式二联，第一联存档，第二联交当事人。
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附件 5

现场复查报告

单位名称

检查时间

检查依据
《中华人民共和国药品管理法》《药品经营质量管理规
范》（2016 年修订）等

检查简述：（检查情况）

企业整改情况：（简述企业对缺陷的整改情况）

复查结论：□已整改到位

□未整改到位

检查人员签名：

年 月 日

被检查单位负责人（或质量负责人）签名：

年 月 日（公章）

注：本报告一式两份，所在地药品监管部门或检查分局、被检查单位各一份。
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附件 6

解除暂停销售药品风险控制措施通知书

**〔20**〕**号

****（企业名称）：

你单位因不符合《药品经营质量管理规范》等规定，我局于

**年**月**日依法对你单位采取暂停销售**药品风险防控措施，

并责令你单位进行整改。

经现场复查和综合评估，你单位已基本整改到位。依据《药

品检查管理办法（试行）》第六十四条的规定，我局依法解除对

你单位采取的暂停销售药品风险控制措施。

（公 章）

年 月 日

注：本通知书一式二联，第一联存档，第二联交当事人。
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