关于做好全市2015年药品市场监管重点工作的通知(成食药发〔2015〕16号)

各区（市）县、高新区、天府新区食品药品监管局：
    年初，市局印发了《2015年药品市场监管工作要点》，近期，国家食药监总局和省局又对实施药品电子监管、中药材及中药饮片专项整治等工作进行安排部署，提出工作要求。为进一步明确监管重点，提升监管实效，切实保障药品流通质量安全，现就做好2015年全市药品市场监管重点工作提出以下要求，请认真贯彻落实。
一、积极推进药品经营企业全面实施电子监管工作
根据省局《四川省食品药品监督管理局办公室关于贯彻落实《食品药品监管总局办公厅关于做好全面实施药品电子监管工作的通知》的实施意见》的要求，2015年12月31日前，所有药品批发、零售企业须全部加入中国药品电子监管网（以下简称“入网”）。为此，各区（市）县局应督促药品经营企业尽快“入网”，并对所经营的已赋码药品“见码必扫”，及时核注核销、上传信息，确保数据完整、准确，督导企业及时认真处理药品电子监管系统内预警信息，充分发挥电子监管在药品质量问题追溯、责任追究中的重要作用。各区（市）县局要将推进辖区内各药品经营企业（包括所有药品批发、药品零售企业）与对企业的换证、认证、日常监管等工作相结合，与对企业信用等级评定工作相结合，积极做好对企业实施电子监管情况的督查、指导工作。同时，各区（市）县局应按照监管层级及时更新、维护药品电子监管平台内相关信息。省局、市局也将对各区（市）县局药品电子监管实施推进情况进行督查，并纳入年度目标考核。
二、认真做好监督药品零售企业实施新版GSP的工作
根据国家总局的要求，各药品零售企业须在2015年12月31日前完成药品经营企业的《药品经营许证》的换发和《药品经营质量管理规范认证证书》的认证工作，自2016年1月1日起，未达到新修订药品GSP要求的，不得继续从事药品经营活动。为此，各区（市）县局要督促辖区各药品零售企业按新版GSP要求，规范经营行为，重点加强对药店药品分类管理情况、执业药师在岗发履职情况、药品质量档案建立情况、含特殊复方制剂管理情况的监督检查，监管覆盖面应达100%，确保药品流通质量安全。
    三、扎实开展中药材、中药饮片专项整治工作
各区（市）县局在今年中药材、中药饮片专项整治工作中要重点加强对药品经营企业中药材、中药饮片购销渠道、入库验收、储存养护等环节以及是否存在违规分装销售等行为的监督检查；严格规范医疗机构购进渠道，加强对医疗机构中药材、中药饮片购进票据、台账记录、入库验收和储存养护环节的监督检查；严厉打击医疗机构从非法渠道购进中药材、中药饮片的违法行为。引导社会共治来规范中药材、中药饮片流通秩序，确保中药材、中药饮片质量安全。
    金牛食药监局要进一步加强对荷花池中药材专业市场的质量监管，严格按照《成都市食品药品监督管理局关于荷花池中药材专业市场专项整治的工作方案》（成食药报〔2015〕23号）要求，认真落实属地监管职责。严格落实中药材专业市场开办方和经营户的主体责任，加强对中药材专业市场的监督检查力度和专项整治力度。使得荷花池中药材专业市场的中药材质量和市场秩序明显好转。
    各地严禁开办其他中药材专业市场及其他药品交易市场。
四、继续推进零售药店执业药师的远程药学服务工作
我市零售药店执业药师远程药学服务试点工作在药品连锁企业试行一年多来，在满足公众对执业药师药学服务的需求、提高连锁药店的药品质量管理水平等方面发挥了积极的作用。今年，各区（市）县局要加强对药品连锁企业实施执业药师远程药学服务情况的监管，确保连锁总部的执业药师在岗履职和系统的正常运行。同时，市局今年将在零售单店中开展执业药师远程药学服务试点工作，引入符合条件的第三方远程药学服务机构，对零售单店提供执业药师远程服务，探索解决零售单店执业药师虚挂、空挂的问题以及部分零售连锁企业现有执业药师远程服务时间难以满足门店需要的问题，提高零售药店质量管理水平。
成都市食品药品监督管理局 
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