
内蒙古自治区药品监督管理局关于做好药品年度报告有关工作的通
知
  

各药品上市许可持有人、中药饮片生产企业，自治区药监局各相关处、检查分局、自治区药品检查中心：

为了规范我区药品年度报告管理工作，夯实药品上市许可持有人主体责任，进一步提升药品监管质效，依据《药

品管理法》《药品生产监督管理办法》《国家药监局关于印发〈药品年度报告管理规定〉的通知》（国药监药管

〔2022〕16号）等有关规定，现将做好药品年度报告有关工作通知如下：

一、充分认识药品年度报告的重要意义

药品年度报告制度是修订后《药品管理法》提出的一项新制度，是药品监管从“审批为主”向“审批+全生命周期

监管”转向的重要举措。药品上市许可持有人履行年度报告是法定义务，应牢固树立以年度报告为抓手，不断提

升自身管理水平，确保主体责任落实意识。自治区药监局相关部门、单位应当高度重视年度报告管理工作，将年

度报告作为监督检查、风险评估、信用监管等工作的重要参考和研判依据，逐步实现精准监管、科学监管，提升

药品全生命周期监管效能。

二、认真做好药品年度报告撰写和提交

上一年度内有批准文号（原料药除外）的药品上市许可持有人和中药饮片（含中药配方颗粒）生产企业应严格按

照《药品年度报告管理规定》及其模板要求，认真撰写年度报告，经企业法定代表人或者企业负责人（或者其书

面授权人）批准后，于每年4月30日前通过国家药监局药品年度报告系统提交（包括停产企业）。企业应当指定专

人负责年度报告工作，完善内部报告管理制度，对年度报告的内容严格审核把关，确保填报信息真实、准确、完

整和可追溯。

三、认真做好药品年度报告的监督管理

（一）加强组织和管理。自治区药监局各检查分局要加强政策宣传和监督指导，通过规范年度报告行为，进一步

督促企业落实全过程质量管理主体责任。每年建立药品年度报告企业清单，梳理辖区内企业持有、生产品种情况

、接受境外监督检查等情况，密切关注企业提交年度报告工作进展。对未在4月30日前完成提交的，应及时进行催

报；对已完成提交的，审核年报的完整性和规范性，如发现问题应及时要求企业在规定时间内完成整改。

（二）认真做好审核与总结。自治区药监局各检查分局、药品检查中心应将药品年度报告制度的建立和实施情况

作为日常监管或GMP符合性检查内容之一。检查时重点关注（包括但不限于）以下内容：是否建立年度报告的填

报工作程序和内部管理要求；是否指定专门机构或者人员负责年度报告工作；是否按企业规定的程序和分工开展

年度报告工作，年度报告提交及内容是否经相关负责人批准；结合现场检查范围，复核相关年度报告信息是否真

实、准确、完整。

检查过程中如发现问题，应在检查报告中如实记录，并要求企业进行整改。如问题严重的，检查组需即时报告派

出检查单位或部门以及企业所在地检查分局。

自治区药监局药品注册与生产监管处将每年组织检查分局对药品年度报告审核情况进行总结、分析，对年度报告

审核结果和相关问题予以通报。

（三）加强年度报告信息的分析与应用。自治区药监局相关处、各检查分局、药品检查中心应通过药品年度报告

及时、全面地了解持有人、中药饮片生产企业年度药品生产销售、上市后研究、风险管理等药品全生命周期动态

管理信息和数据，实施精准监管、科学监管。对于不按规定提交年度报告的，应依法查处，并纳入药品安全信用

档案。在年度药品生产质量信用主体信用风险分类评定中，综合考虑年度报告审核结果和发现的问题，科学评判

企业信用分险分类。
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