贵州省药品监督管理局发布药品、化妆品、
医疗器械抽检质量公告管理办法（征求意见稿）

第一条  为保障公众对药品、化妆品、医疗器械（下称“两品一械”）安全信息的知情权，规范“两品一械”抽检质量信息公开工作，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国政府信息公开条例》《药品质量抽查检验管理办法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》等法律法规，结合本局工作实际，制定本办法。
第二条  本办法所称的“两品一械”抽检质量公告（下称“质量公告”），是指由省药品监管局组织实施的省级药品、医疗器械、化妆品质量抽检工作中，将抽检质量信息通过省药品监管局官网向社会公开的行为。
第三条  省药品监管局稽查局是药品抽检质量公告的牵头部门，负责推进、协调、发布药品抽检质量公告工作；
医疗器械监管处是医疗器械质量公告的牵头部门，负责推进、协调、发布医疗器械抽检质量公告工作；
药品化妆品流通监管处是化妆品质量公告的牵头部门，负责推进、协调、发布化妆品抽检质量公告工作。
第四条  质量公告主要内容包括：样品品名、检品来源（被抽样单位）、标示生产企业、样品批号、样品规格、检验机构、检验依据、检验结果、不符合规定项目等项目。
有证据证实产品质量不符合规定原因的，可以适当方式备注说明。
第五条  质量公告应当坚持以公开为常态、不公开为例外，遵循公正、公平、合法的原则，确保准确、客观、及时。
第六条  有下列情形之一的，不予公开：
（一）公开后可能危及国家安全、公共安全、经济安全、社会稳定的；
（二）法律、行政法规禁止公开和贵州省人民政府要求不予公告的；
（三）其他依法不予公开的情形。
第七条  发布质量公告按以下步骤组织实施：检验报告书送达→核查（评估研判）→集体讨论审定→发布质量公告。
（一）检验报告书送达。承检机构出具产品检验报告书后按照规定时限传递至对应的牵头部门和省药品监管局稽查局。
（二）核查。对于抽检中发现的不符合规定产品，省药品监管局稽查局在收到不符合规定报告书后及时予以核查确认，核查结果应作为质量公告的依据。
建立质量公告专家评估研判机制。当抽检不合格产品的质量及风险等存在争议，牵头部门不能作出基本判断时，可以组织专家对产品进行评估研判，评估认定意见可作为质量公告的参考。
（三）集体讨论审定。牵头部门依据抽检结果、核查情况及专家认定结论，草拟质量公告内容，提交局长办公会集体讨论决定。
对符合不予公开情形或可能产生重大影响的抽查检验信息，需经过局长办公会集体讨论决定。
（四）发布质量公告。根据局长办公会议决定，牵头部门将校准后可在互联网进行发布的公告内容，按照信息发布保密审查要求，在电子政务网进行信息发布审批暨保密审查后由省药品监管局信息中心通过官网进行发布。
对可能产生重大影响的“两品一械”抽检质量信息，发布前应通报相关部门，必要时应与相关部门进行会商。
第八条  质量公告结果公开不当的，应当自确认公开内容不当之日起5个工作日内，在原公开范围内予以更正。
第九条  省药品监管局信息中心负责做好与国家药品监管局网站的对接工作，确保发布的质量公告能够被国家药品监管局网站自动抓取，同步发布。
第十条  质量公告工作接受社会公众及纪检监察部门的监督。质量公告相关资料应当自发布之日后的5个工作日内建档，由牵头部门负责保管。
第十一条  省药品监管局办公室应做好质量公告的舆情监测，密切关注舆论热点及公众关切信息，协同相关部门及时回应社会关切，积极采取应对措施。
第十二条  承检机构和质量公告牵头部门应严格遵守国家法律、法规和有关纪律规定。不得瞒报、缓报、谎报、漏报“两品一械”抽检质量信息，并承担保密义务，不得泄露、擅自使用或对外发布质量公告信息。
第十三条  本办法由贵州省药品监督管理局负责解释。
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