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珠海市市场监督管理局关于报送2019年

珠海市中药饮片专项整治工作总结的函

省药监局二处：

为进一步加强中药饮片市场监管工作，严厉打击制售假冒伪劣中药饮片的违法行为，切实保障广大人民群众用药安全，我局根据省局下发的《关于印发〈2018年至2019年中药饮片专项整治工作实施方案〉的通知》，积极开展中药饮片专项整治工作。截至2019年10月8日，我局出动检查人员2628人次，检查药品经营企业832家，检查中药饮片生产企业10家，医疗机构153家,移交稽查立案查处29宗,罚没款合计0.986万元。本次中药饮片市场专项整治，增强了行业法律意识和安全意识，对维护市场秩序，提高中药饮片质量发挥了一定作用。现将具体情况函报如下：

 提高认识，统一思想
[image: image2]我局高度重视，安排专人跟进专项整治工作，并将此项专项整治工作摆上重点工作日程，根据省局下发的文件要求，对中药饮片专项整治工作任务进行梳理，明确工作重点及各项任务完成的时间节点，回头查看2018年开展专项整治至今上报的各项工作报表、阶段性工作总结情况，查找工作中存在的问题，研究解决方案，确保中药饮片专项整治工作的延续性。

摸清底数，组织自查 

一是摸清监管底数。机构改革后，我局第一时间在原有基础上，对药品零售企业基本数据进行全面梳理，组建了新药品零售企业微信工作群，目前已确定辖区内有药品零售企业1250家。二是开展中药饮片自查。我局组织辖区内药品零售企业针对以下情况开展全面自查：首营资料审核是否符合要求、是否存在从中药材专业市场采购中药材或非法分装、加工中药材冒充中药饮片、从无资质企业、单位或个人采购中药材、中药饮片；是否未按规定对采购的中药饮片进行验收、保管、养护；中药饮片购销是否无法实现追溯；是否非法购买、自制饮片包装袋从事饮片改换标签等，督促企业落实主体责任，对自查中发现的中药饮片管理问题尽快整改。专项整治过程中，共完成药品零售企业中药饮片自查1033家。
突出重点，打防结合

本次行动重点检查了中药饮片经营和使用单位是否建立了完整的购进记录、是否具备完善的质量管理体系、经营使用行为是否规范，在检查中做到集中时间、集中力量、突出重点、标本兼治。检查中发现有零售企业存在中药饮片未按规定进行养护、部分中药饮片外包装无标签，购进票据未保存、中药饮片药斗存放杂物，以及从业人员素质不高、药品质量管理意识淡薄，验收、养护填写不规范等情况，我局下达了责令整改意见并在整改期限后进行“回头看”。截至10月8日，共检查中药饮片经营单位832家，使用单位416家，限期整改26家，已完成整改20家。
2019年8月15日，我局对隐藏在金湾区矿山村、涉嫌无证经营中药饮片的店铺进行查处。现场检查发现，该店铺经营场所内敞开式的货架上摆着许多装有中药饮片的透明塑料罐，现场所有中药饮片只标有品名，无产地、生产日期、批准文号、生产厂家等信息，当事人无法清晰说明进货来源。部分中药饮片已经发霉、长虫，散发出难闻的气味。执法人员依法对无合法来源的中药饮片进行查封扣押，此案正在审理中。

2019年8月19日，在联合金湾区卫健局开展医疗机构中药饮片管理专项检查中，我局执法人员在红旗镇一家中医诊所的药房中发现了大量可疑中药饮片，该批中药饮片外包装未标识生产厂家、生产日期、批号等内容，也没有产品合格标签，仅用黑色笔标注了品名，现场经营者也未能提供产品购进票据和供应商资料。执法人员现场对问题中药饮片进行了查封扣押，此案正在审理中。

多渠道加强监督管理，多角度提高发现问题率

（一）严格规范中药饮片购销渠道

在中药饮片流通环节，重点查处中药饮片非法渠道购销行为。对全区药品经营企业开展飞行检查、跟踪检查时，重点核查在售中药饮片的首营资料是否符合要求；是否存在从中药材专业市场采购中药材或非法分装、加工中药材冒充中药饮片、从无资质企业、单位或个人采购中药材、中药饮片或将中药饮片销售给无资质的企业（单位或个人）；是否按规定对采购的中药饮片进行验收、保管、养护；中药饮片购销能否实现追溯等。

行动以来，已检查药品经营企业832家次，存在部分企业中药饮片装斗复核人员未有相关资质、斗柜未及时清理、装斗清斗记录不完善、中药饮片区计量器具没有校准等问题，责令限期整改26家次。

（二）严格规范中药饮片购用渠道

在中药饮片使用环节，突出查处中药饮片非法渠道购进使用行为。重点查处首营资料审核是否符合要求；是否存在从中药材专业市场采购中药材或非法分装、加工中药材冒充中药饮片、从无资质企业、单位或个人采购中药饮片；是否使用过期、霉烂变质的中药饮片；是否未按规定对采购的中药饮片进行验收、保管、养护；中药饮片购进是否索取、保存相应票据；是否建立中药饮片购进、使用台账等违法违规行为。行动以来，共检查医疗机构153家次，暂未发现违法违规问题。
（三）加大监督抽验力度

结合上年度国家总局、省局的质量公告以及2018、2019年监督抽验计划，由我局统筹、各区局配合，切实加强药品经营企业和使用单位中药饮片的监督抽验力度，充分发挥技术监督的作用。将经营、使用各环节容易发生以次充好、染色增重、掺杂使假的，以及价格偏低、供货渠道可疑的品种作为重点抽验对象，大力开展有针对性的监督抽验。针对发现不合格的中药饮片，由管辖所依法对其进行立案调查，对产品真实性有异议的，追溯产品来源并追查到底。对于违法违规行为证据确凿的，依法严肃处理。

附件：1.中药饮片质量集中整治专项检查主要问题情况表

2.中药饮片流通使用环节专项整治报表

3.中药饮片生产环节专项整治报表


珠海市市场监督管理局

                         2019年10月15日
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