仙市管〔2018〕44号

仙游县市场监督管理局关于印发2018年药品

流通监管双随机抽查工作计划的通知

各股、室、所、队、台、中心：
    为进一步深化“双随机一公开”监管工作，规范事中事后监管，提高监管效能，确保依法行政，根据市局《关于印发“双随机一公开”实施细则（试行）的通知》（莆食药监法〔2017〕56号）和《莆田市食品药品监督管理局关于印发2018年药品流通监管双随机抽查工作计划的通知》（莆食药监药通〔2018〕74号），结合我县药品流通监管现状，加强药品流通领域监管，突出重点单位、重点品种等环节的监督检查，现将《2018年药品流通监管双随机抽查工作计划》印发给你们，请各单位认真贯彻落实。
                                仙游县市场监督管理局 

                           2018年4月23日　　　　

（此件予以主动公开）
仙游县市场监督管理局
2018年药品流通监管双随机抽查工作计划

为进一步深化“双随机一公开” 监管工作，根据福建省食品药品监督管理局《关于印发2017年双随机一公开监管实施方案的通知》（闽省食药监法函〔2017〕66号）、《莆田市人民政府办公室关于做好推广双随机抽查机制加强事中事后监管的通知》和《莆田市食品药品监督管理局2017年“双随机一公开”监管实施方案》（莆食药监法〔2017〕32号）要求，结合我县药品流通监管现状，现就仙游县2018年药品流通监管双随机抽查工作计划安排如下：

一、工作目标
通过推进药品流通监管“双随机一公开”制度，突出重点单位、重点品种等环节的监督检查，逐步实现依法依规开展的药品流通行政监督检查事项100%采取随机抽查方式，坚决杜绝执法不公、执法不严、执法扰民和随意执法等问题，确保行政执法的合法、公正、科学、效能，营造公平竞争发展环境，努力做到执法成本最小化和执法效能最大化。

二、随机抽查事项及清单

（一）药品抽查清单

1.随机检查产品清单。根据我县药品流通监管风险点及群众关注热点，将7大类药品列入随机检查产品清单，包括：中药饮片、中药配方颗粒、疫苗、生物制品、特殊药品、含特殊药品复方制剂、终止妊娠药品等高风险产品。
2.药品经营监督检查主体库。根据《福建省食品药品生产经营风险分级管理办法（试行）》规定，在企业风险分级评定和日常监管基础上，将我县的药品经营企业列入监督管理的对象，并从随机抽查对象名录库中随机抽取检查单位。
 3.药品使用监督检查主体库。根据我县医疗机构分布，将群众就医较多、关注度高的乡镇以上的医疗机构及疾病预防控制中心列入药品使用监督检查主体库名单。
 4.执法检查人员名录库。执法检查人员名录库人员由县局药品化妆品监管股的监管人员、各市管所的药品监管人员及药品零售GSP检查员组成，以充分保证双随机执法人员的专业水平。

（二）抽查内容　　

  1.药品经营企业随机抽查内容包括：
（1）企业是否取得药品经营许可证和新版GSP证书；是否在有效期内；是否按照证照载明的注册地址、经营方式和范围开展经营活动；是否在醒目位置悬挂相关证照。

（2）企业相关岗位人员是否在岗在位，在岗人员是否在册，人员资质是否符合要求，执业药师是否存在“挂证”行为，是否定期开展相关法律法规及专业知识的培训并建立培训档案，从事质量管理、验收工作的人员是否兼职其他的业务工作，直接接触药品的人员是否持有效健康证明，并建立健康档案。

 （3）企业购进验收药品是否做到：一是索取供货企业的合法资质（含销售人员的合法资质），并签订质量保证协议；二是按规定对到货药品进行验收并做好记录，并做到票、账、货相符；三是验收记录等相关记录实现计算机GSP管理。

（4）企业的危险化学品（如酒精、高锰酸钾等）的管理是否符合要求（可予以警示）；企业的安全生产是否制定相关制度并指定专人负责，是否配备安全消防设施，安全消防设施是否定期检查并记录，如是否配备消防设备、店内电器设备线路是否存在裸露、老化现象等（现场发现予以提出，未发现的可给予建议）。

2.药品使用单位随机抽查内容包括：

（1）查看医疗机构的资质是否合法。

（2）随机抽查重点检查品种(包括特殊药品)，查清药品来源是否合法，有无索取并留存相应的供方资质和购药票据，是否票货帐相符；有无超过有效期，有无标识标签脱落或不清，有无销售自制药品等。

（3）药房内药品有无按说明书要求的储存条件进行存放，特别是对温湿度有要求的药品，是否按温湿度要求合理储存，是否按《药品流通监督管理办法》将药品与非药品分开存放，中药材、中药饮片、化学药品、中成药分别储存、分类存放。

（4）有经营中药配方颗粒的医疗机构重点是试点医疗机构是否采购由获得许可的生产企业生产并经备案的中药配方颗粒、是否有允许使用的中药配方颗粒品种目录和试点生产企业提交的产品自检报告书等内容进行检查。

（三）抽查方式

开展“双随机”抽查时，应在县局相关人员的监督下，采取摇号等方式抽取检查对象、检查人员（随机抽查的检查人员以通知为主）。摇号抽取的监管对象和检查人员，因特殊情况需要改动的，必须经局领导批准。
（四）抽查时间安排

1.2018年4月至6月份，以乡镇以上医疗机构为抽查对象，结合高风险产品清单，对乡镇以上双随机医疗机构主体名录库中抽取20%进行检查，重点检查各单位贯彻实施《药品流通监督管理办法》情况，切实维护广大人民群众的健康权益。
2.2018年7月至10月份，结合高风险和重点监管品种专项检查，对双随机药品经营企业主体名录库中抽取20%进行检查，重点检查药品经营企业实施《药品经营质量管理规范》情况。确保其规范经营。

三、抽查要求

（一）加强组织领导。要将 “双随机一公开“监管工作放在突出位置，不断探索和总结“双随机一公开”监管机制，周密安排，精心组织，扎实开展，确保实效。
（二）加强监督指导。通过“双随机一公开”加强药品流通领域监管，发现问题，抓好整改落实，有针对性地开展指导工作。对通过检查发现的违法违规行为，要依法依规从严处理。

（三）加强统筹安排。把随机抽查与食品药品突出问题大整治、风险隐患大排查、质量安全大抽检、跟踪检查、飞行检查等重大工作结合起来，把随机抽查与食品药品信用分级管理、食品药品风险分级管理结合起来，充分发挥随机监管作用，提升随机监管措施的效率。
仙游县市场监督管理局办公室           2018年4月23日印发
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