


关于印发《湛江经济技术开发区食品药品监督管理局2017年药品零售企业跟踪检查方案》的通知

局各科室（所）：
    为加强事中事后监管，落实监管责任，根据《药品经营质量管理规范认证管理办法》、《药品医疗器械飞行检查办法》等规定及《广东省食品药品监督管理局2017年药品经营企业跟踪检查方案》的要求，我局制定了《湛江经济技术开发区食品药品监督管理局2017年药品零售企业跟踪检查方案》，现印发给你们，请认真贯彻落实。
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湛江经济技术开发区食品药品监督管理局
2017年药品零售企业跟踪检查方案

一、总体要求    
坚持问题导向、从严监管的原则，加大对高风险企业的检查力度，充分利用信息化监管手段和风险管理方式，提高检查的针对性和覆盖面。
二、检查标准
严格按《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理局总局令第28号）、《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》（食药监药化监[2016]160号）要求开展检查。
三、职责分工
（一）我局药品生产流通安全监管科根据局制定的药品零售企业跟踪检查方案，开展对本辖区内药品零售企业（不含连锁门店）进行跟踪检查。
（二）硇洲所根据局制定的药品零售企业跟踪检查方案，开展对硇洲镇内药品零售企业（不含连锁门店）进行跟踪检查。
    四、检查重点
（一）2016年度被撤销GSP证书的企业；
（二）2016年度注册地址及仓库地址迁入本辖区的企业；
（三）2016年度药品经营许可证许可事项变更较为频繁的企业；
（四）上传电子监管数据异常或者经营高风险品种的企业；
（五）2016年度新开办的企业。
五、程序要求
（一）在检查过程中发现药品零售企业不符合GSP要求，应责其限期整改的，应在跟踪检查结束后15个工作日内发出限期整改通知，并将限期整改公告在（市、区）局公众网上进行公示，同时将限期整改通知及公告抄送市局流通科，由流通科在市局公众网上同步公示。
（二）在检查过程中发现有药品零售企业严重违反GSP规定，需要提请市局撤销GSP证书的，应将检查报告、证据材料等在跟踪检查结束后5个工作日内邮寄至市局流通科。
（三）所有药品零售企业现场检查情况应在检查结束后10个工作日内录入省局的OA系统。所有企业的跟踪检查材料、复查情况记录应分类按时间顺序登记在册存档备查。
六、工作要求
（一）制定跟踪检查方案时已列跟踪检查的企业名单，跟踪检查企业数不得少于辖区内药品零售企业总数的30%。
（二）我局于2017年6月30日前完成全年跟踪检查任务不少于50%；于2017年10月31日前完成全年跟踪检查任务；于2017年11月10日前向市局药品流通安全监管科报送本年度跟踪检查的详细书面报告，书面报告内容包括：开展情况、存在问题、意见建议等。
（三）跟踪检查组应至少由2名药品GSP检查员组成。 
（四）跟踪检查应依照《药品医疗器械飞行检查办法》相关程序采取飞行检查的方式进行，组织现场检查单位不得事先通知被检查企业。
（五）跟踪检查可结合投诉举报、专项检查、日常检查等其他需要，同步开展。
（六）检查人员须到《药品经营许可证》核准的注册地址和仓库地址进行现场检查。
（七）对缺陷项目，特别是严重缺陷项目和主要缺陷项目的判定，要利用风险管理的有关规定进行评估。
（八）在检查过程中发现违法线索需要跨行政区域开展延伸检查的，联系市局流通科相关联系人协助解决。
（九）要按时、按量、按要求完成跟踪检查工作。





