
投诉举报多、收告诫信都是检查重点
关于药品生产企业的检查重点主要有：血液制

品、中药注射剂、多组分生化药、生物制品、大容量注

射剂、儿童药、麻精药品、药品类易制毒化学品等高

风险药品生产企业；通过一致性评价的品种、国家集

中采购使用中标品种、创新品种、有条件审批品种；

中药饮片生产企业和中药提取生产车间。以及生产

场地、处方及生产工艺、关键设备设施、关键岗位人

员发生重大变更的药品生产企业；市场抽检不合格

频次高、不良反应多、投诉举报集中、收到质量告诫

信等具有潜在风险隐患的药品生产企业；企业生产

量大、工艺复杂、基本药物中标品种。

而化妆品生产检查重点主要为：特殊用途化妆

品品种；市场抽检不合格频次高、不良反应多、投诉

举报集中、收到质量告诫信等具有潜在风险隐患的

化妆品生产企业。

6类化妆品使用禁、限用物质将严查
另外，药品零售企业检查重点：执行《药品经营

质量管理规范》情况；药品追溯体系建设和执行情

况；违规销售第二类精神药品、含可待因复方口服液

体制剂和处方药不凭处方销售；从非法渠道购进药

品；非法销售假劣和回收药品；超经营方式和超范围

经营药品；执业药师“挂证”。

对于医疗机构检查重点：从非法渠道采购药品；

不按药品说明书要求储存养护药品；使用过期失效

药品；公立医疗机构药品采购未执行“两票制”。

化妆品经营使用单位检查重点：特殊用途化妆

品及美白、祛斑、抗皱、祛痘／抗粉刺、染发和去头

屑 6 类易使用禁、限用物质的品种；化妆品经营使

用单位进货渠道和执行索证索票情况；所经营的化

妆品标识和宣传是否符合规定；有无经营假冒伪

劣、过期等产品。

严防未按规定检验医疗器械上市流通
医疗器械督查方面，在生产环节将重点强化对

第三类医疗器械生产企业以及纳入四级监管的其他

企业、上一年度飞行检查发现问题较多的企业、2018

年国抽和省抽不合格的企业或有线索表明可能存在

较大质量安全隐患企业的监督检查。

对我省 2018 年以来新注册产品实施跟踪抽查，

加强新产品注册申报资料与生产执行一致性核查；

监督新许可企业严格执行《生产规范》要求。依法分

析评估企业制定的产品放行控制程序，对检验人员

实际操作能力、检验设备配置、设备和试剂的使用记

录、检验原始记录等实施联动式核查，严防出厂医疗

器械未按规定检验上市流通。

在流通环节将重点强化对提供贮存配送服务

类、无菌与植入类、体外诊断试剂类、网络销售类以

及质量管理体系差、投诉举报较多、上一年度检查中

存在严重问题或受到行政处罚且整改不到位等医疗

器械经营企业的监督检查。

坚持信息公开，主动曝光违法违规行为
检查企业遵守国家药品、化妆品、医疗器械管

理法律法规的合法性，以及执行药品、化妆品、医疗

器械相关质量管理规范和技术要求的规范性。对

存在质量安全隐患的产品，应按规定督促企业及时

召回。

还将定期对监督检查情况进行分析，综合运用

监督检查、投诉举报、抽样检验和不良反应监测等数

据信息，对全省药品、化妆品、医疗器械生产质量安

全形势进行研判，提高发现风险和问题的能力，并督

促企业开展风险排查。监管稽查、审评认证、检验监

测等部门密切配合，对违法违规行为依法严查重处，

对企业整改情况进行实时跟踪，对市级处罚结果进

行跟踪问效，严防区域性潜规则性风险发生。

坚持“公开是常态，不公开是例外”的原则，继续

在省局门户网站向社会公布药品、化妆品、医疗器械

监督检查结果，曝光药品、化妆品、医疗器械严重违

法违规行为，公开被检查对象违法处理情况，发挥公

众参与和媒体监督作用。
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近日，针对中央“3·15”晚会曝光的执业药师“挂

证”、不凭处方销售处方药等问题，安徽省药品监督管

理局按照国家药监局总体部署，在全省部署开展为期

6个月的执业药师“挂证”行为专项整治行动。

□ 石跃新 记者 王伟玮

药企全面开展自查，督促企业整改到位
省局通知要求，各市、直管县局要督促辖区内所有

药品零售企业对照《药品流通监督管理办法》《药品经

营质量管理规范》要求开展自查，对执业药师配备不到

位、不凭处方销售处方药等问题，督促企业釆取切实有

效措施主动整改到位。药品零售企业未按相关要求配

备执业药师的，应主动到当地药监部门申请核减药品

经营范围,《药品经营许可证》经营范围标注只经营非

处方药。凡是不能在岗服务的执业药师，应立即改正，

并按照国家药监局相关要求主动申请注销《执业药师

注册证》。药品批发企业不得向无处方药经营范围的

药品零售企业销售处方药。

凡检查发现药品零售企业未按规定配备执业药师

的，按照《中华人民共和国药品管理法》第七十八条规

定（药品的生产企业、经营企业、药物非临床安全性评

价研究机构、药物临床试验机构未按照规定实施《药品

生产质量管理规范》《药品经营质量管理规范》、药物非

临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范

的，给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，责令停

产、停业整顿，并处五千元以上二万元以下的罚款；情

节严重的，吊销《药品生产许可证》《药品经营许可证》

和药物临床试验机构的资格）依法查处。

“两品一械”监督检查不可缺少
检查重点、督查细则都在这里！

“挂证”执业药师纳入信用管理“黑名单”
我省专项整治执业药师“挂证”行为

日前，记者从安徽省药品监督管理局获悉，该局已印发2019年安徽“两品一械”（药品、化妆品和医疗器

械）监督检查工作计划的通知。此次督查将坚持问题导向和风险管理原则，以品种和风险为主线，结合风险研

判和不良反应监测情况，对全省药品、化妆品生产企业；药品批发企业和零售连锁企业；医疗器械生产企业、经

营企业等开展监督检查。 □ 石跃新 记者 王伟玮

通知还要求，各市、直管县局要高度重视，加

强属地药品经营企业日常监管，落实属地管理责

任，严厉查处药品零售企业执业药师“挂证”等行

为。对工作推动不力、整治效果不佳的地区，予以

通报批评。

同时，各市（或县）级负责药品监管的部门要

结合全国执业药师注册管理信息系统的执业注册

信息，提高监督检查的针对性和实效性。对于查

实药品零售企业存在执业药师“挂证”的，应通报

当地医保管理等部门，取消其医保定点资格。要

将“挂证”执业药师纳入信用管理“黑名单”，积极

探索多部门联合惩戒、共同打击的长效机制。对

新开办药品零售企业严格审核把关，不具备条件

的，不予核发《药品经营许可证》。

对于查实存在“挂证”行为的药品零售企业，

撤销其《药品经营质量管理规范认证证书》，并报

送省药监局统一公示；经查实药品零售企业以执

业药师“挂证”手段骗取《药品经营许可证》的，依

法吊销其《药品经营许可证》。凡检查发现存在

“挂证”行为的执业药师，撤销其《执业药师注册

证》，在全国执业药师注册管理信息系统进行记

录，并予以公示；在医疗机构或其他单位工作的执

业药师挂证到药品零售企业的，通报其所在单

位。在全国执业药师注册管理信息系统进行记

录，并予以公示；在不良信息撤销前，不能再次注

册执业。

凡检查发现药品零售企业未按规定销售处方

药的，依据《药品流通监督管理办法》第三十八条

规定（药品零售企业违反本办法第十八条第一款

规定的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正或

者情节严重的，处以1000元以下的罚款。违反本

办法第十八条第二款规定，药品零售企业在执业

药师或者其他依法经过资格认定的药学技术人员

不在岗时销售处方药或者甲类非处方药的，责令

限期改正，给予警告；逾期不改正的，处以1000元

以下的罚款）予以处罚。

各市、直管县局要按照国家药监局通知要

求，自 5 月 1 日起，统一组织对辖区内药品零售

企业以交叉互查方式开展全覆盖飞行检查，于

下月的前 3 个工作日内向省药监局报送《药品

零 售 企 业 执 业 药 师“ 挂 证 ”情 况 统 计 表》，于

2019 年 9 月 20 日前报送执业药师“挂证”整治

工作总结。省药监局适时对专项行动开展情况

进行督查抽查。

凡发现“挂证”行为，撤销执业药师注册证

多部门联合惩戒，共同打击“挂证”行为


