
鄂食药监发〔2017〕40号
鄂尔多斯市食品药品监督管理局关于
印发2017年全市药品流通领域重点企业
及风险品种日常监管和监督巡查
工作计划的通知
各旗区食品药品监督管理局，市食品药品稽查支队：

现将《2017年全市药品流通领域重点企业及风险品种日常监管和监督巡查工作计划》印发给你们，请结合实际，认真贯彻执行。
附件：1.鄂尔多斯市重点监控企业名单

2.药品流通领域风险品种名单
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2017年全市药品流通领域重点企业及风险

品种日常监管和监督巡查工作计划

为进一步加强我市药品经营企业分级分类监管，切实提高监管工作的有效性、靶向性，有效防范药品流通领域安全风险，按照《内蒙古自治区食品药品监督管理局关于进一步做好我区药品流通领域重点企业和风险品种等监管工作的通知》（內食药监药化流〔2016〕267号）要求，全面提升我市药品流通领域重点企业及风险品种监管，现将2017年度相关工作安排如下。

一、确定风险企业和风险品种依据

根据《内蒙古自治区食品药品监督管理局关于印发自治区食品药品安全风险监控重点企业名单的通知》（內食药监〔2015〕98号），确定我市有2家药品经营企业为药品流通领域风险监控重点企业（附件1）；根据流通领域药品风险的高低程度，将药品经营企业所经营药品分为三类风险品种（附件2）。

二、企业分类和检查频次

（一）对“附件1”中涉及风险监控重点企业要进行定期监督巡查，市局每季度巡查一次，相关旗区局每月巡查一次，可视情况和需要与年内开展的各类专项检查工作统筹安排。

（二）对“附件2”中一类风险品种的经营企业开展定期巡查，市局每季度巡查一次，相关旗区每月巡查一次；对“附件2”中一类风险品种的使用单位，按照属地监管原则各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%，且检查次数不得少于2次。

（三）对“附件2”中二类风险品种的经营企业和使用单位，各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%（对第二类精神药品经营企业年度检查次数不得少于2次）。

（四）对“附件2”中三类风险品种的经营企业和使用单位，各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%。

三、工作要求

（一）请市局相关科室、食品药品稽查支队和各旗区局按照上述规定的检查频次，加强对风险企业和风险品种的监督检查，着重发现问题，化解风险，防患于未然。

（二）根据“预防为主、常抓不懈、统一领导、分工负责、属地管理”的原则，把重点企业和风险品种日常监管工作与“食品药品安全内蒙古”建设活动相结合,与建立信用体系和电子监管网络相结合,与禁毒主管部门的相关工作相结合,与麻醉药品、一二类精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品、含特殊药品的复方制剂等特殊药品的全面监管相结合；健全工作机制，强化工作措施，加大监管力度，确保风险产品安全。

（三）建立特殊药品常态化、制度化的监管机制，坚持日常监管与专项检查相结合。2017年，要加大对全市麻醉药品、医疗用毒性药品、一二类精神药品、药品类易制毒化学品、含特殊药品的复方制剂等特殊药品经营环节的日常监督检查力度。市局要适时组织开展全市特殊药品经营环节的专项检查，对发现违法违规经营销售特殊药品的行为要严肃查处，决不姑息迁就，严防特殊药品流入非法渠道。

（四）周密部署，抓好工作落实。各旗区食品药品监督管理局要针对重点企业和风险品种认真组织开展日常监管和巡查工作。要制定年度工作计划，明确时间节点和具体措施，按时完成检查任务，实现对重点企业和风险品种监督检查覆盖率达100％，并要及时完成自治区局、市局部署的各项工作任务。

（五）及时汇总本辖区重点企业和风险品种的巡查情况及发现的问题。各相关旗区局要对风险监控重点企业和一类风险品种（包括第二类精神药品）经营企业每月进行一次监督检查，认真填写《特殊药品日常巡查表》，并做好风险企业巡查现场检查记录，重点检查企业风险品种购进是否符合相关规定，验收、储存和销售记录以及计算机系统内销售报警、锁定功能等是否符合要求。每季度第三个月25日前将辖区内的巡查情况上报市局；市局每季度进行一次监督检查，重点监督检查一类风险品种经营企业，并抽查部分二类、三类风险品种经营企业，每半年要将全市的巡查情况上报自治区局。在巡查时，要及时纠正企业在风险品种管理过程中的疏漏与偏差，发现问题要依法查处，并做好现场检查记录。

五、加大宣传教育和培训力度

2017年，市局将对风险品种监管要求加强宣传培训。利用各种媒体深入开展对《药品管理法》、《药品管理法实施条例》及涉及特殊药品相关法律法规和自治区局的有关要求进行宣传教育，提高行政相对人守法经营意识、自律意识。4月份，将举办全市药品经营企业负责人和相关人员特殊药品法律法规、知识培训班，切实提高我市特殊药品的经营和管理水平，增强行政相对人的安全防范意识，进一步规范特殊药品购销行为。

六、改进作风、转变职能、守住底线

根据我局行政审批权下放和职能转变的要求，改变以往重企业许可和认证现场检查，轻日常督查、跟踪检查、飞行检查的做法，今年我局将重点对风险企业和风险品种进行抽查、督查和飞行检查，消除安全隐患和监管盲区。全市各级监管部门在对经营企业及使用单位进行日常监督检查和巡查时，应严格遵守检查纪律，落实“一岗双责”，监管人员坚决守住药品安全这根底线，绝不放松或降低标准，守纪律、讲规矩，谨言慎行、警钟长鸣。同时，市局将重点企业和风险品种监管任务完成情况列入年终实绩考核内容。
附件1
药品流通领域风险监控重点企业名单

	序号
	旗区
	企业名称
	注册地址
	仓库地址
	经营范围
	许可证号
	法人及联系

电话

	1
	东胜
	上药科园信海内蒙古医药有限公司
	东胜区罕台镇
	东胜区罕台镇
	中药材、中药饮片、中成药、化学原料药、化学药制剂、抗生素原料药、抗生素制剂、生化药品、生物制品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、蛋白同化制剂、肽类激素*
	蒙AA4770116
	丁卫

18647702326

	2
	
	鄂尔多斯市华信医药有限责任公司
	鄂尔多斯市东胜区罕台镇布日都村南仓储物流园区物流三街南
	鄂尔多斯市东胜区罕台镇布日都村南仓储物流园区物流三街南
	中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、蛋白同化制剂、肽类激素*
	蒙AA4770376
	赵瑞琴13304779265


附件2

药品流通领域风险品种清单
	风险等级
	风 险 品 种

	一类风险
	麻醉药品（共121种）、一类精神药品（共68种）、医疗用毒性中药材（共28种）、医疗用毒性西药（共13种）

	二类风险
	二类精神药品（共81种）、含特殊药品复方制剂（共4类）、疫苗

	三类风险
	中药饮片、冷藏冷冻药品

	监管要求
	对一类风险品种的经营企业，市局每季度巡查一次，各旗区每月巡查一次；
对一类风险品种的使用单位，各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%，且检查次数不得少于2次/年；
对二类风险品种的经营企业和使用单位，各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%（对第二类精神药品经营企业年度检查次数不得少于2次）；
对三类风险品种的经营企业和使用单位，各旗区局年度监督巡查覆盖率应达到100%。
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