省药监局“查堵点、破难题、促发展”活动已解决问题公示清单
填报日期：2022年9月30日

	序号
	牵头单位
	问题概况
	问题来源
	主要措施
	完成情况

	5
	省博鳌先行区药品不良反应监测中心
	《药物警戒质量管理规范》（GVP）实施后，对持有人的药物警戒能力提出了新的要求，持有人对文件的理解不透彻，有偏差，执行不到位，造成持有人建立的药物警戒体系不能满足GVP要求。
	自查发现
	1.召开药品生产企业座谈会；
2.举办持有人药物警戒培训班；
3.遴选GVP实训基地；4.开展药物警戒专题沙龙活动；
5.对省局委托的36家药品生产企业进行GVP检查。
	1.已召开药品生产企业座谈会；

2.已举办持有人GVP培训班；

3.已发布《海南省药物警戒质量管理规范实训基地建设规则》；

4.已发布《海南省药物警戒检查要点（试行）》；

5.已完成GVP实训基地遴选及授牌工作；

6.已开展药物警戒专题沙龙活动；

7.已召开GVP检查工作研讨会；

8.已对37家药品生产企业进行GVP检查。


1

