关于自查配方饮片的通知

一、新规：
《药品管理法》2019年修订版第98条 禁止生产（包括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。
　　有下列情形之一的，为假药：
　　（一）药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符；
　　（二）以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品；
　　（三）变质的药品；
　　（四）药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围。
　　有下列情形之一的，为劣药：
　　（一）药品成份的含量不符合国家药品标准；
　　（二）被污染的药品；
　　（三）未标明或者更改有效期的药品；
　　（四）未注明或者更改产品批号的药品；
　　（五）超过有效期的药品；
　　（六）擅自添加防腐剂、辅料的药品；
　　（七）其他不符合药品标准的药品。

二、假劣药定义及法律责任----全面加大对违法行为的处罚力度

1.生产销售假药

2001年修订版：2-5倍

2019年修订版：15-30倍

货值金额不足十万的，按十万元计算，最低处罚150万元；
2.生产销售劣药

2001年修订版：1-5倍

2019年修订版：10-20倍

货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算
三、现有经营中药饮片资质的门店：

	序号
	门店ID
	门店名称
	片区分类
	门店消费分类

	1
	307
	四川太极旗舰店
	旗舰片
	T

	2
	582
	四川太极青羊区十二桥药店
	西北片区
	A1

	3
	337
	四川太极浆洗街药店
	城中片区
	A1

	4
	341
	四川太极邛崃中心药店
	城郊一片
	A1

	5
	343
	四川太极光华药店
	西北片区
	A1

	6
	365
	四川太极光华村街药店
	西北片区
	A2

	7
	387
	四川太极新乐中街药店
	东南片区
	A2

	8
	707
	四川太极成华区万科路药店
	东南片区
	A2

	9
	359
	四川太极枣子巷药店
	西北片区
	A3

	10
	546
	四川太极锦江区榕声路店
	东南片区
	A3

	11
	726
	金牛区交大路第三药店
	西北片区
	A3

	12
	308
	四川太极红星店
	城中片区
	A3

	13
	744
	四川太极武侯区科华街药店
	城中片区
	A3

	14
	355
	四川太极双林路药店
	城中片区
	A3

	15
	391
	四川太极金丝街药店
	城中片区
	A3

	16
	329
	四川太极温江店
	城郊二片
	A3

	17
	379
	四川太极土龙路药店
	西北片区
	A3

	18
	351
	四川太极都江堰药店
	城郊二片
	B1

	19
	746
	大邑县内蒙古大道桃源药店
	城郊一片
	B1

	20
	347
	四川太极清江东路2药店
	西北片区
	B1

	21
	733
	双流区东升街道三强西路药店
	东南片区
	C1


四、门店现在和存在质量风险：

	序号
	存在的问题
	产生原因
	存在质量风险
	解决方法
	实例

	1
	有电脑库存无实物
	1.差错；2.不足10g量
	工作效率低下
	1.24小时内报送来货差错；2.门店报损或者自行下账；
	

	2
	有实物库存无合格证
	1.遗留品种；2.门店未保留
	1.未注明批号的药品---劣药；2.货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算；
	1.畅销品种门店调济销售；2.滞销品种禁请停止购进或者用小包装替换；
	

	3
	合格证批号与电脑库存批号不一致
	合格证未更新
	1.更改产品批号的药品---劣药；2.货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算；
	1.门店调济销售；2.门店报损（自行赔付）
	清江2店-----药斗的白术合格证批号为161203，电脑库存批号为190101和190401；原因就是进了新批号的白术，新的合格证未替换原来老合格证；

	4
	部分品种产生质量问题
	温度、环境、滞销等
	1.变质---假药；2.最低处罚150万元；
	每月药斗清理
	生虫（党参、北沙参））、变色（三七花）、泛油（麦冬）、

	5
	库存实物规格与电脑库存规格不一致
	生产厂家执行的生产标准有差异（15版药典和川标标准）
	1.更改产品批号的药品---劣药；2.货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算；
	分斗陈列（规格不同，药斗不同）
	清江2店---药斗里的党参规格为段，电脑库存为党参片（南沙参）

	6
	库存实物批号与电脑库存批号不一致
	人为调整批号
	1.更改产品批号的药品---劣药；2.货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算；
	1.畅销品种门店调济销售；2.滞销品种禁请停止购进或者用小包装替换；3.根据坐诊医生用药习惯，制定经营品种目录
	清江2店---合欢皮末次购进时间为2016年10月17日，批号为160601；门店调整批号为190801（16年无法购进19年生产的货品）

	7
	设施设备
	无低温阴凉存储设施设备
	
	1.放置阴凉柜；2.密封罐储存；
	

	8
	超范围经营
	劼人路、五津西路2店、佳灵路店等是否有经营中药材和配方饮片资质
	
	1.打折销售换证前购进的中药材库存；2.学习“成市监办〔2019〕57号”，按文件规定购进和销售；
	成都市市场监督管理局
成市监办〔2019〕57号药品零售企业允许经营的中药材品种目录
蛤蚧、哈蟆油、冬虫夏草  、三七、天麻、党参、黄芪、石斛、鹿鞭、川贝母   红景天、杜仲、龟甲、鳖甲、刺五加、海龙、海马     灵芝、北沙参、蕲蛇

	9
	不合格保管账库存
	过保质期已失效（榕声店和三强店不合格保管账仓库较多）
	1.过期失效---劣药；2.货值金额不足十万元的，按十万元计算，不足一万元的，按一万元计算；
	1.每月按流程报效期报表里，根据采购员给出的处理意见执行；2.使用小包装饮片替换；
	

	10
	滞销品种
	90天不动销的品种91个，合计金额1.6万元。
	
	1.每月按流程报效期报表里，根据采购员给出的处理意见执行；2.使用小包装饮片替换；
	


五、自查时间：2019年11月12日--11月17日

2019年11月18日12:00前将自查报表发业务部内网邮箱

六、自查内容和填报话术见附表：

	门店ID
	门店名称
	货品ID
	货品名称
	规格
	产地
	单位
	库存数量
	19年全年销售数量
	在库电脑批号
	门店下账
	质量问题
	有无合格证
	实物批号
	是否禁请
	是否小包装替换
	需增储存设备名称

	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	系统导出
	库存数量小于1的，门店前台直接下账，此处填已下账
	此处填：生虫（霉变、变色、泛油等）
	此处填：有或者无
	此处填：合格证上批号
	若本店滞销，不想再经营，可填禁请，此处填：禁请
	若本店销量较小，需用中包装量较小规格此处填：需10g或者100g或者250g或者500g中包装
	如：需密封罐


七、若有疑问请来电：王晓燕13881911373

