
药品医疗器械安全生产大检查工作实施方案

为了加强药品质量安全生产工作，落实企业安全生产主体责任，从根本上预防和遏制药品质量安全生产事故的发生，确保我县药品质量安全生产形势稳定，按照《大邑县人民政府办公室关于在全县集中开展安全生产大检查的通知》（大邑府办发〔2015〕19号）和《大邑县市场监督管理局关于在全县集中开展安全生产大检查工作方案》（大市监办[2015] 26号）的要求，特制定药品医疗器械安全生产大检查工作实施方案如下。

一、加强领导，明确职责

在以局长刘建军为组长的安全生产工作领导小组的统一部署下，严格按照各相关科室（大队、所）的职责范围，加强协调，认真扎实地开展安全生产监督检查工作。

二、检查范围

1.药品生产经营企业

2.医疗器械生产经营企业

三、检查内容

（一）药品生产经营企业。集中检查药品生产企业及相关单位涉及危险化学品使用设施、设备、安全附件的安全情况，重点部位自动监控、泄漏检测情况，制冷、报警、通风、防火、防爆等安全设备设施日常管理使用及运行维护情况，化学实验室、药品检测室有毒有害化学试剂、物品使用及管理情况，工业及实验室用强酸、强碱等化学物品使用及管理情况，液氨、甲烷、乙炔等高爆、易燃物质及相应罐体和附属设备使用及管理情况，原料、包装材料、电缆、电线、高炉、压力容器、罐体等易燃、易爆材料和器材使用及管理情况。检查精神药品、麻醉药品管理设备设施正常运行情况；企业安全制度、安全操作规范贯彻执行情况。检查企业安全教育培训、安全应急演练开展情况，企业安全生产管理机构设置、专职人员、安全责任和安全措施落实情况，特别是突出劳动密集型企业的督促检查，严防因安全措施不到位引发火灾、爆炸、有毒有害物质致人伤亡等安全事故。集中检查药店、医院等药品生产、批发、连锁、零售企业冷冻专柜、保温区等场所的设备设施使用管理及运行维护情况，重点检查制冷、保温、防火、防爆、通风、防鼠等设备设施和安全措施落实情况、安全生产制度执行情况，严防因设备老化、管理不当、安全生产责任不落实引发安全生产事故发生。检查购销品种、企业及业务人员的资质审查制度落实情况；检查处方药管理制度落实情况；检查药品储存条件是否符合要求；检查营业场所是否按要求管理，是否放置与销售活动无关的物品，尤其是易燃易爆易污染物品，是否按要求配置消防设施。对农村、城乡结合部、人口密集地的药品零售企业要重点检查。

  （二）医疗器械生产经营企业。集中检查医疗器械生产经营企业涉及危险化学品使用设施、设备、安全附件的安全情况，重点部位自动监控、泄漏检测情况，制冷、报警、通风、防火、防爆等安全设备设施日常管理使用及运行维护情况，实验室、检测室有毒有害化学试剂、物品使用及管理情况，工业及实验室用强酸、强碱等化学物品使用及管理情况，液氨、甲烷、乙炔等高爆、易燃物质及相应罐体和附属设备使用及管理情况，原料、包装材料、电缆、电线、高炉、压力容器、罐体等易燃、易爆材料和器材使用及管理情况，企业安全制度、安全操作规范贯彻执行情况，企业安全教育培训、安全应急演练开展情况，企业安全生产管理机构设置、专职人员、安全责任和安全措施落实情况。

五、检查步骤

（一）自查自纠（即日起-9月15日）：各所、相关业务科室要按照本方案要求，督促指导本辖区、本环节、本领域生产经营单位及相关企业做好宣传发动工作，全面深入开展自查自纠，不留死角。各生产经营单位对自查发现的隐患问题，要做好记录，制定整改方案，落实整改措施，及时整改到位，严防安全事故发生。

（二）督查检查（9月15日-12月15日）：县局相关部门要采取明察暗访、联合检查、交叉检查等方式，对相关生产经营单位及企业进行安全生产大检查，全面排查行业安全生产隐患，督查整改检查中发现的问题，督查落实行业安全生产责任，不断提升行业安全生产保障水平。

六、工作要求

（一）提高认识，精心组织。在县委、县政府的领导下，加强与安全生产监管部门和相关行业主管部门的协作，依法履行职责规定。狠抓部署、推进、跟踪、检查、总结等各阶段工作的落实，严明纪律，严格责任，确保大检查大整治工作取得预期成效。

（二）加大查处力度，保持高压态势。在各相关行业安全大检查中，要加大查处取缔无证无照经营力度，在辖区政府的统一领导下，把金属非金属矿山、危险化学品、烟花爆竹、民爆器材、食品、药品、医疗器械、交通运输、集贸市场、公共娱乐场所等作为查处取缔无照经营的重点行业，加强清理查处力度，坚决防止无证无照经营产生安全隐患。

（三）加强宣传发动，引导社会参与。采取各种方式，对安全生产大检查进行广泛发动，及时组织报道先进典型和经验，推进工作落实；对安全检查走过场、隐患整改不力等反面典型要公开曝光，切实强化舆论监督和社会监督。要积极发动群众主动参与、积极举报安全隐患和违法违规行为，及时查处、及时反馈、及时兑现举报奖励，营造良好的社会氛围。

各单位要加强安全生产监管工作信息报送，遇到重大问题及时、准确上报，坚决防止漏报、瞒报安全生产事故的行为;要认真总结安全生产专项整治工作中遇到的热点、难点问题，提出解决的意见建议，及时向县局、辖区政府反映，确保问题及时有效解决。每月20日前将当月开展安全生产大检查工作小结报县局市场科，并于2015年12月20日前报送安全生产大检查工作总结。

                              2015年8月19日



