柳 州 市 柳 江 区

市场监督管理局文件

江市监发〔2021〕12号

柳州市柳江区市场监督管理局关于印发

柳江区2021年药品零售企业

监督检查计划的通知

各市场监管所，局机关各股、室，各药品零售企业：

为了加强药品经营监督管理，保证药品质量，保障公众用药安全和合法权益，根据新修订《药品管理法》等法律法规，我局制定了《柳江区2021年药品零售企业监督检查计划》，现印发给你们，请认真组织实施。

柳州市柳江区市场监督管理局
2021年4月2日

柳江区2021年药品零售企业监督检查计划
为了加强药品经营监督管理，规范药品经营活动，保障公众用药安全和合法权益，保护和促进公众健康，根据新修订《药品管理法》等法律法规，结合柳江区药品零售企业监管实际，制定柳江区2021年药品零售企业监督检查计划。

一、工作目标

（一）全面落实新修订《药品管理法》要求，以保障公众用药安全为目标，进一步规范药品零售经营行为，落实企业主体责任。
（二）持续深化“放管服”改革，进一步加强和规范事中事后监管，形成市场自律、政府监管、社会监督互为支撑的协同监管格局。

（三）监管部门落实检查任务和属地监管责任，对违法违规行为形成严厉处罚和有效震慑。

（四）加快推进药品信息化追溯体系建设，实现药品全过程来源可查、去向可追；有效防范非法药品进入合法渠道；确保发生质量安全风险的药品可召回、责任可追究，进一步提升药品质量安全保障水平。

二、职责分工

（一）局药械股负责制定柳江区2021年药品零售企业监督检查计划并组织实施; 对各市场监管所开展的药品零售经营监督管理工作（包括药品网络销售）进行指导和督查，并按一定的比例进行抽查。

（二）各市场监管所要严格根据药品零售企业安全信用等级施行分类监管，具体负责本行政区域内药品零售企业的监督检查工作。被确认为基本守信等级（B级）和失信等级（C级）的企业名单详见附件3和附件4。
三、监督检查方式

（一）药品监督管理部门应当对药品零售企业遵守国家药品法律法规以及实施药品经营质量管理规范、建立和执行药品经营质量管理制度等情况进行检查，监督其药品经营全过程持续符合法定要求。
（二）药品经营监督检查包括许可检查、常规检查和有因检查；按照药品相关法律法规的规定，可采取飞行检查、延伸检查、委托检查、联合检查等方式。根据需要，可以对药品质量进行抽查检验，对有证据证明可能危害人体健康的药品及其有关材料进行查封、扣押。
四、监督检查频次和覆盖率

（一）按照安全信用分级分类实施全覆盖监督检查。对2020年度安全信用等级评定为守信等级（A级）的监督检查每年不少于1次；评定为基本守信等级（B级）的监督检查每年不少于2次；评定为失信等级（C级）和严重失信等级（D级）的监督检查每年不少于3次。常规检查可以对某一环节或依据检查方案规定的内容进行检查，需要整改的，应当明确整改内容以及整改时限，并实施全覆盖跟踪检查，督促整改到位。

（二）局药械股根据监管情况，每年抽取30%以上的企业由药品检查员进行全项目监督检查，至少每3年实现全覆盖监督检查1次。

（三）局药械股负责加强与审批部门的沟通配合，开展本年度辖区药品零售企业新开办或变更或换证事项行政许可的现场检查。对新冠肺炎防控期间因违反国家有关政策和规定被行政处罚的药品零售企业增加监督检查频次。

五、检查依据和判定标准

（一）检查依据：按照原国家食品药品监督管理总局《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）》和《广西壮族自治区药品经营质量管理规范认证检查细则（2017年修订）》开展对辖区药品零售企业现场检查。

（二）判定标准：1、按照新修订《药品管理法》第一百零三条规定，对药品零售企业遵守药品经营质量管理规范情况进行检查，监督检查结果符合上述《原则》和《细则》“七、监督检查结果判定：”中“符合药品经营质量管理规范”的，企业持续符合法定要求。不符合药品经营质量管理规范的，按照《药品管理法》第一百二十六条处理。2、在监督检查过程中，发现涉嫌违反《药品管理法》和《药品经营监督管理办法》有关规定的，应当依法依规处理。
六、工作要求

（一）各有关股室、基层所应当认真履行属地监管责任，按照区局制定的监督检查计划，狠抓落实。

（二）执法人员应当熟悉、掌握药品经营的法律法规和相关质量管理规范，按照《广西壮族自治区药品经营质量管理规范认证检查细则（2017年修订）》开展现场检查。

（三）严格检查，落实整改。认真做好现场检查工作，如实记录检查情况。各基层所应于2021年8月31日前完成对2020年度信用等级评定为基本守信等级（B级）企业不少于2次以及评定为失信等级（C级）企业不少于3次的跟踪检查工作；2021年10月15日前完成其它等级企业全部监督检查工作。对检查中发现存在违法违规行为的，依法给予严厉查处，情节严重的，应及时移交相关部门。 

七、按时报送有关总结材料

各市场监管所应于2021年10月20日前，将现场检查记录原件、《柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查台账》（附件1）和《柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查汇总表》（附件2）电子版报送局药械股。

联系人：蓝海凤  联系电话：7213930（药械股） 

附件：1. 柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查台账
2. 柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查汇总表

3. 2020年度柳江区药品零售企业药品安全信用等级确认为B级的名单（23家）

4. 2020年度柳江区药品零售企业药品安全信用等级确认为C级的名单（1家）
附件1 

柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查台账

填报单位（公章）：                                               填报人：                         填报时间：

	序号
	被检查单位名称
	信用等级
	注册地址
	检查时间
	检查人员
	检查结果
	整改复查情况
	立案查处情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	符合要求
	限期整改
	立案查处
	复查时间
	复查结果
	货值金额（万元）
	罚款 （万元）
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2

柳江区2021年药品零售企业药品质量监督检查汇总表

报送单位（公章）：                                                                

	监管机构
	检查单位数量（家）
	发现问题整改情况
	立案查处 （件）
	行政处罚情况
	移送公安机关（件）
	移送审批部门（件）

	
	合计
	A级
	B级
	C级
	D级
	其它
	限期整改

（家）
	整改到位（家）
	整改率

（%）
	
	货值金额

（万元）
	罚款 （万元）
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填表人：                                                                                 报送日期：           年       月       日

注：【其它】栏填写由审批部门组织的本年度新开办企业许可现场检查。

附件3

2020年度柳江区药品零售企业

药品安全信用等级确认为B级的名单（23家）

	序号
	企业名称
	注册地址
	管辖所
	备注

	1
	柳州康是美医药连锁有限责任公司丽兴药店
	柳州市柳江区穿山镇南北街农药门市部北面壹拾叁号贰号门面
	穿山所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	2
	广西柳州一和大药房连锁有限公司基隆健乐店
	柳州市柳江区基隆开发区兴隆市场298号小康苑1栋1层南往北第二间 
	柳堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	3
	柳州康是美医药连锁有限责任公司康盛药店
	柳州市柳江区拉堡糖厂南面刘福寿、刘双元房屋一楼
	拉堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	4
	广西众生堂医药有限公司柳江区海天药店
	柳州市柳江区进德镇进徳街74号
	进德所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	5
	柳州市柳江区民族药店
	柳州市柳江区土博镇土博街168号
	土博所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	6
	广西众生堂医药有限公司塘头二基地药店
	柳州市柳江区柳邕路二基地市场边（韦启元、韦美芬自有房屋一楼）
	柳堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	7
	柳江县幸康药品有限公司
	柳州市柳江区柳兴公司总部居民点
	新兴所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	8
	柳州市柳江区广生堂大药房
	柳州市柳江区建都综合区建都市场106号
	新城所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	9
	柳州市龙腾大药房连锁有限公司穿山一店
	柳州市柳江区穿山镇穿山开发区黄丽萍房屋一楼门面
	穿山所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	10
	广西柳州一和大药房连锁有限公司和悦药店
	柳州市柳江区进德镇三千村桥头屯2号房屋一楼
	进德所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	11
	柳州市龙腾大药房连锁有限公司柳江迴龙药店（原广西华大康元医药连锁有限责任公司柳江廻龙店）
	柳州市柳江区进德镇三千村桥头屯61号一层门面
	进德所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	12
	柳州市柳江区源康药堂
	柳州市柳江区三都镇三都街222号门面
	三都所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	13
	柳州市益福堂药品有限公司
	柳州市柳江区柳兴总公司柳石路邮电所南一楼门面
	新兴所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	14
	广西柳州一和大药房连锁有限公司林寺店
	柳州市柳江区穿山镇林寺村委林寺屯123号
	穿山所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	15
	柳州市柳江区济民陈药店
	柳州市柳江区穿山镇穿山开发区90号一楼
	穿山所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	16
	广西众生堂医药有限公司三都镇康乐药店
	柳州市柳江区三都镇三都街103号一层
	三都所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	17
	广西众生堂医药有限公司佳康大药房
	柳州市柳江区基隆开发区兴国大道149号一层
	柳堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	18
	柳州市柳江区万康药店
	柳州市柳江区穿山镇开发区97号5栋3单元104室一层门面
	穿山所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	19
	柳州康是美医药连锁有限责任公司丽霖药店
	柳州市柳江区进德镇进德街（进德商场综合楼一层从南往北数第8间门面）
	进德所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	20
	柳州康是美医药连锁有限责任公司金岭药店
	柳州市柳江区拉堡镇基隆综合区金岭大道62号一层门面
	柳堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	21
	柳州市柳江区慈慈药堂
	柳州市柳江区百朋街壶山路73号
	百朋所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	22
	柳州市柳江区紫源药店
	柳州市柳江区拉堡糖厂南面
	拉堡所
	年度内在药品经营活动中存在违法违规行为被行政处罚，但无主观故意，且情节较轻、危害不大、并能及时整改到位。

	23
	柳江县霁乐君大药房
	柳州市柳江区基隆开发区兴国大道54号一楼门面
	柳堡所
	2019年度被评为失信等级（C级），2020年度无行政处罚案件。


附件4

2020年度柳江区药品零售企业

药品安全信用等级确认为C级的名单（1家）

	序号
	企业名称
	注册地址
	管辖所
	确认理由

	1
	柳州市柳江区福安堂药店
	柳州市柳江区拉堡镇建南一街50号一楼南面
	拉堡所
	年度内在药品经营活动中存在主观故意的违法违规行为被行政处罚，但达不到情节恶劣、危害严重的情形。


政府信息公开方式：主动公开

柳州市柳江区市场监督管理局办公室        2021年4月2日印发
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