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孝义市市场监督管理局文件

孝市监发〔2023〕23号

孝义市市场监督管理局
关于印发 2023年药品经营使用环节

监督检查工作计划的通知

药械股、药品（医疗器械）不良反应监测中心：

现将《孝义市市场监督管理局 2023年药品经营使用环节监

督检查工作计划》印发给你们，请认真贯彻落实。

孝义市市场监督管理局

2023年 3月 9日

（此件主动公开）
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孝义市市场监督管理局
2023年药品经营使用环节监督检查工作计划

为贯彻落实省、吕梁市药品监督管理工作会议要求，进一步

加强全市药品安全监管工作，化解药品安全风险隐患，规范药品

经营使用行为，切实保障公众用药安全，特制定本工作计划。

一、工作目标

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，牢固树立以

人民为中心的发展思想，认真落实监管主体责任，坚决贯彻“四

个最严”监管要求，严厉打击药品流通环节违法违规行为，不断

强化药品经营使用单位药品安全质量管理意识，全面提升药品质

量安全管理水平，切实保障人民群众用药安全。

二、检查依据

《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国疫苗管

理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《麻醉药品

和精神药品管理条例》、《药品流通监督管理办法》、《药品经

营质量管理规范》、《药品经营质量管理规范现场检查指导原则

（修订稿）》、《药品网络销售监督管理办法》等相关法规。

三、工作任务

（一）强化药品流通环节监督检查工作

1. 药品经营企业监督检查。组织开展对辖区药品零售企业

落实《药品经营质量管理规范》情况检查（简称“符合性检查”），
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年度检查覆盖率不低于辖区内企业总数三分之一，上年度新开办

企业纳入本年度监督检查计划（完成时间：2023年 12月 10日 ）。

2. 医疗机构监督检查。组织开展对辖区内医疗机构购进、

储存及使用药品质量管理情况的监督检查，检查医疗机构数不少

于辖区内机构总数三分之一（完成时限 2023年 12月 10日）。

3. 疾控机构和疫苗接种单位监督检查。组织开展疾控机构

和疫苗接种单位监督检查，年度检查覆盖率达到辖区内疫苗接种

单位 100%，其中包括新冠疫苗接种单位监督检查覆盖率 100%

（含临时接种点）（完成时限 2023年 12月 10日）。

（二）持续做好特殊药品安全监管工作

强化特殊药品经营使用单位监管力度，着力消除安全风险隐

患，严厉打击违法违规行为。一是加强麻精药品和药品类易制毒

化学品监督检查，重点检查在安全制度制定、购销质量审验、双

人制度执行、专库（柜）设施维护、到货确认付款等方面存在的

安全管理风险和漏洞，推进全过程信息化追溯管理，严防流入非

法渠道。二是督促医疗机构严格按照《关于规范医疗机构麻醉药

品和精神药品管理工作的通知》（晋卫医发〔2020〕34号）的

有关要求，加强麻醉药品、精神药品、药品类易制毒化学品的安

全管理。三是加强医疗用毒性药品、A型肉毒毒素、放射性药品

的经营使用监管工作，重点对购进资质票据、销售使用渠道的合

法性及储运环境进行检查，督促企业和医疗机构建立或入驻第三

方信息化追溯系统，通过扫码实现全程追溯和追溯到人。对医疗
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用毒性药品经营企业、使用 A 型肉毒毒素的医疗机构和放射性

药品经营使用单位开展一次全覆盖检查。在医疗机构药品检查中

发现的安全问题和违规行为要及时通报当地卫健部门，存在非法

渠道购进和非法销售等违法行为要及时移交公安部门。（完成时

限 2023年 12月 10日）

（三）专项检查

按照国家局、省局、吕梁市局专项工作安排部署，组织开展

药品经营和使用环节的各类专项检查，工作实施以专项工作文件

为准。（完成时限以专项整治文件为准）。

四、检查重点

（一）重点检查品种

以疫苗、血液制品、生物制品、国家集中采购中选药品、中

药饮片、冷链储运药品、麻精药品、医疗用毒性药品、 A型肉

毒毒素等品种为重点。

（二）重点检查内容

1. 药品零售企业重点检查企业全面落实《药品经营质量管

理规范》情况，强化对企业非法渠道购进药品、回收药品、欺诈

骗取医疗保障基金、超经营范围销售药品、处方药销售不合规（含

电子处方规范使用）和执业药师“挂证”、不落实药品可追溯要求

等行为的监督检查。

2. 医疗机构重点检查履行药品安全主体责任落实情况、建

立药品质量安全管理制度及执行情况、加强药品购进、储存和使
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用质量安全管理情况，强化对非法渠道采购药品、使用过期失效

药品、不按规定储存管理药品、不落实药品可追溯要求情况的监

督检查。特别是加强对麻精药品、药品类易制毒化学品、医疗用

毒性药品、放射性药品的安全管理，对存在违法违规行为的及时

查处，移送通报卫健、公安等部门。

3. 疾控机构和疫苗接种单位重点检查严格落实《疫苗管理

法》，加强疫苗全生命周期质量管控落实情况。强化对疾控机构

和疫苗接种单位执行《疫苗储存和运输管理规范》要求、疫苗储

运和使用环节质量安全全程管控、过期疫苗处置、疫苗可追溯信

息上传系统等情况的监督检查。

五、工作要求

（一）加强组织领导、落实主体责任。相关股室要高度重视、

加强组织领导，结合工作任务精心筹划，统筹安排检查力量，落实

属地监管责任，履行药品监管职责，确保年度监管工作顺利完成。

（二）加强协同配合、确保工作成效。加强与卫体局、工信、

公安、医保等部门的沟通协调，加强信息互通，实施联合督导、

联合惩戒，形成多部门多层级的监管合力，确保监督检查工作抓

实见效。

（三）强化风险研判、防范化解风险。坚持问题导向，紧盯

风险点和薄弱环节做好风险研判，及时有效防范化解药品风险，

对社会关注度高、群众反映强烈的突出问题，要追根溯源、一查

到底，做到发现问题、解决问题、不留隐患。
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（四）强化案件查办、形成震慑作用。强化案件查办，对发

现的违法违规行为加大曝光和处罚力度，加强与同级公安部门的

沟通配合，强化行刑衔接，切实形成对违法违规行为的有力震慑。

（五）及时汇总分析、按时上报总结。结合工作实际制定监

督检查工作计划，及时汇总监督检查信息，按时完成年度监督检

查计划。于每月 2日前报送上月检查情况统计表（附件 1、2、3）；

半年和全年检查情况统计表（附件 1、2、3）和工作总结分别于

6月 5日、11月 10日前报送。特殊药品经营企业/使用单位检查

情况统计表（附件 4）每季度末上报；特殊药品监管半年、全年

工作统计表和总结于 6 月 15 日、12月 15 日前报送。市局药品

安全监管科（电子邮箱：llyjjshck@126.com）。

附件：1. 药品流通环节日常监管工作情况统计表

2. 药品流通环节案件统计表

3. 撤销执业药师注册证人员统计表

4. 特殊药品经营/使用监督检查统计表

孝义市市场监督管理局 2023年 3月 9日印发
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附件 1：

药品流通环节日常监管工作情况统计表（2023年 月）
一、药品经营企业合规性检查统计表

辖区药
店企业
总数

出动
人次

本月检
查数
（家）

累计检
查（家）

已完成
检查占
比（%）

发现问
题（家）

警告
（家）

责令整
改（家）

完成整
改（家）

采取风
险管控
措施

立案数
（家）

结案数
（家）

停业整
顿（家）

罚没款
合计

（万元）

吊销许
可证数
量

移送公
安（家）

二、医疗机构监督检查统计表

辖区医
疗机构
总数

出动
人次

本月检
查数
（家）

累计检
查（家）

已完成
检查占
比（%）

发现问
题（家）

警告
（家）

责令整
改（家）

完成整
改（家）

采取风
险管控
措施

立案数
（家）

结案数
（家）

罚没款
合计
（万
元）

移送卫
计部门
数量
（家）

移送公
安（家）

其它

三、疾控及疫苗接种单位监督检查统计表

疾控中
心数

出动
人次

本月检
查数

（家）

累计检
查（家）

已完成
检查占
比（%）

发现问
题（家）

警告
（家）

责令整
改（家）

完成整
改（家）

采取风
险管控
措施

立案数
（家）

结案数
（家）

罚没款
合计
（万
元）

移送卫
计部门
数量
（家）

移送公
安（家）

其它

接种单
位总数

出动
人次

本月检
查数

（家）

累计检
查（家）

已完成
检查占
比（%）

发现问
题（家）

警告
（家）

责令整
改（家）

完成整
改（家）

采取风
险管控
措施

立案数
（家）

结案数
（家）

罚没款
合计
（万
元）

移送卫
计部门
数量
（家）

移送公
安（家）

其它

其中新
冠疫苗
接种点
数

出动
人次

本月检
查数

（家）

累计检
查（家）

已完成
检查占
比（%）

发现问
题（家）

警告
（家）

责令整
改（家）

完成整
改（家）

采取风
险管控
措施

立案数
（家）

结案数
（家）

罚没款
合计
（万
元）

移送卫
计部门
数量
（家）

移送公
安（家）

其它
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附件 2：

药品流通环节案件统计表（2023年 月）
序
号 药店名称 检查

单位
检查
时间

检查
人员

是否
立案 案由 文书编号 采取的措施 处罚

金额

其它需要
补充说明
的问题

1

2

3

4

5

序
号

医疗机构
名称

检查
单位

检查
时间

检查
人员

是否
立案 案由 文书编号 采取的措施 处罚

金额

其它需要
补充说明
的问题

1

2

3

4

5
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附件 3：

撤销执业药师注册证人员统计表（2023年 月）
序

号
姓名 证书编号 注册证号 县（市、区） 执业单位

是否

注销

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10



- 10 -

-
1
0
-

附件 4：

特殊药品经营使用环节检查情况统计表（2023年 季度）
麻醉
药品
使用
单位
总数

出动
人次

本月
检查
数

（家）

累计
检查
（家）

检查
覆盖
率

发现
问题
（家）

警告
（家）

责令
整改
（家）

完成
整改
（家）

采取
风险
管控
措施

立案
数

（家）

结案
数

（家）

罚没
款合
计（万
元）

移送
卫计
部门
数量
（家）

移送
公安
（家）

其它

精神
药品
使用
单位
总数

出动
人次

本月
检查
数

（家）

累计
检查
（家）

检查
覆盖
率

发现
问题
（家）

警告
（家）

责令
整改
（家）

完成
整改
（家）

采取
风险
管控
措施

立案
数

（家）

结案
数

（家）

罚没
款合
计（万
元）

移送
卫计
部门
数量
（家）

移送
公安
（家）

其它
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