苏州市食品药品监督管理局文件
苏食药监药生〔2018〕21号            

关于印发苏州市中药饮片质量

集中整治实施工作方案的通知

各市（区）市场监督管理局（食品药品监督管理局），苏州市药品检验检测研究中心： 

根据国家局《关于印发中药饮片质量集中整治工作方案的通知》（国药监〔2018〕28号）以及省局《关于印发江苏省中药饮片质量集中整治工作实施方案的通知》（苏食药监办〔2018〕211号）要求，现将《苏州市中药饮片质量集中整治实施工作方案》印发给你们，请认真贯彻执行。

　   
苏州市食品药品监督管理局

                                2018年11月5日
（公开属性：主动公开）

 苏州市中药饮片质量集中整治实施
            工作方案
为进一步加强中药饮片监管，不断提高中药饮片质量，严厉打击生产销售假劣药品违法行为，切实保障公众用药安全，根据国家局《关于印发中药饮片质量集中整治工作方案的通知》（国药监〔2018〕28号）以及省局《关于印发江苏省中药饮片质量集中整治工作实施方案的通知》（苏食药监办〔2018〕211号）要求，结合我市实际，定于2018年11月至2019年9月在全市范围内组织开展中药饮片质量集中整治工作，具体实施方案如下：
    一、工作目标

深入贯彻落实党的十九大精神和习近平总书记提出的“四个最严”要求，坚持问题导向、标本兼治的原则，着力解决当前我市中药饮片存在的突出问题，深入排查系统性、区域性风险隐患，严厉打击违法违规中药饮片生产经营使用单位及个人，进一步提升中药饮片监管能力和水平，提高中药饮片质量，保障公众用药安全有效。
    二、工作重点
（一）严格防控生产风险。严格督促企业按照《中国药典》（2015 版）、《江苏省中药饮片炮制规范》、《药品生产质量管理规范》及其附录有关要求组织生产，提升质量控制技术水平，确保中药饮片生产质量。
严格开展监督检查，重点检查中药材进厂把关不严，使用掺杂使假、染色增重、霉烂变质的中药材，中药材非药用部位，被污染或提取过的中药材生产饮片等；超范围或无药品GMP 证书擅自组织生产；产能与销售数量不匹配，编造生产销售记录；不按规定进行进出厂检验，检验记录不真实；外购中药饮片半成品或成品进行分包装或贴签销售；出租出借证照，将中药饮片生产非法转包，为非法窝点或不具备药品生产资质的单位和个人违法生产行为提供便利。

（二）严格规范流通使用。严格督促中药饮片经营企业按照《药品流通监督管理办法》、《药品经营质量管理规范》规定，规范采购、收货、验收、储存、销售和配送行为，保障中药饮片经营质量。严格开展监督检查，重点检查药品经营企业为他人违法经营中药饮片提供场所、资质证明文件、票据等条件；对供货方资质审查不严格或从非法渠道购进中药饮片并销售；非法分装、加工或贴签销售外购中药饮片，超范围经营毒性中药饮片，违规销售中药配方颗粒；未索取检验报告和相关票据，不凭处方零售中药饮片，经营质量管理记录造假等违法违规行为。
重点检查医疗机构使用不合格中药饮片、从非法渠道购进并使用中药饮片、未索取中药饮片检验报告和相关票据等违法违规行为。

（三）严格开展监督抽验。严格落实《药品质量抽查检验管

理规定》有关要求，加大对中药饮片生产、经营、使用环节的

抽验力度，提高抽验覆盖率和针对性。
要结合辖区监管实际，制定中药饮片监督抽验计划，针对重点区域和重点品种加大抽验频次；要重点抽验中药饮片掺杂使假、染色增重、霉烂变质、硫熏、农药残留等项目，提高监督抽验效率。

（四）严肃查处违法行为。始终保持高压态势，坚持问题导

向，要以查办大案要案为重点，严厉打击私切滥制等非法加工、变相生产中药饮片，以及无证经营中药饮片的行为。要畅通投诉举报渠道，落实有奖举报制度，鼓励社会力量参与监督，协同治理。对发现的违法违规行为，要依法从严查处，直至吊销企业药品生产、经营许可证；对涉嫌犯罪的，及时移送公安部门追究其刑事责任。 
    三、工作步骤 
（一）动员部署与自查自纠阶段（2018年11月-2019年1月）。
市局相关处室要根据职能划分制订具体实施方案、检查计划和抽验计划，进一步细化工作安排、工作重点和任务指标，并于2018年11月8日前报送市局药生处统一汇总。各市（区）局要及时组织辖区中药饮片生产经营使用单位，对集中整治工作开展全面动员和工作部署，营造良好氛围。要建立中药饮片生产经营企业名单，督促企业对照《中药饮片质量集中整治企业自查自纠表》（附件1）认真开展自查自纠，并于2019年1月18日之前上报市局，其中生产企业自查自纠情况总结报市局生产处，经营企业自查自纠情况总结报市局流通处。对企业自查发现的问题，要及时督促整改，跟踪确认整改效果；对企业故意隐瞒不报、刻意规避监管的情况，从严查处。

    （二）监督检查、抽验和案件查处阶段（2019年2月-7月）。

各市（区）局及相关处室要结合年度监管工作任务，对中药饮片生产经营使用单位存在的突出问题和薄弱环节，有计划、有针对性地开展专项检查和监督抽验。

市局药品生产监管处负责组织开展中药饮片生产企业现场检查；市局药品流通监管处负责中药饮片经营使用单位（批发连锁）的监督检查；市局稽查处负责制定中药饮片抽样计划及组织抽样工作；各市（区）局负责中药饮片经营使用单位（零售、医疗机构）的监督检查及中药饮片案件的查处和具体抽样工作。
（三）督查总结阶段（2019年8月-9月）。
各市（区）局要认真梳理中药饮片质量集中整治工作情况，分析问题成因，研究解决对策，总结经验做法，巩固行动成果，要对此次整治工作进行书面总结，内容包括专项检查情况（含企业总数、检查总数、发现的问题、整改结果）、监督抽验情况（含抽验品种、数量、覆盖率、结果分析）、案件查处情况（含移交数量、立案数量、查办情况、处罚结果）、工作亮点、存在问题、下一步工作打算及建议等，于2019 年8月15日前上报市局。市局将根据各地上报材料，汇总形成报告并上报省局。

    四、工作要求
（一）加强组织领导。各地要高度重视中药饮片质量集中整治行动，将其作为当前的重点工作来抓。要着眼大局，加强组织领导，周密部署，迅速行动，任务到岗，责任到人，加大经费保障力度，确保整治工作连续、平稳、有序地推进，切实保障人民群众用药安全。

（二）形成工作合力。在整治行动中，市局相关处室与各区市场局要按照各自职能、职责承担相应工作，健全执行联动机制,密切配合、齐抓共管；要狠抓企业主体责任,紧盯风险源头,深入排查整治安全隐患；要强化舆论宣传,层层落实责任，形成强大监管工作合力。 
（三）强化整治实效。要按照“四个最严”要求，在中药饮片生产经营企业100%自查自纠的基础上，围绕方案中的工作重点，以飞行检查方式，严格开展现场检查，严格落实企业主体责任。对检查发现的不规范生产经营行为，要督促企业及时整改，并举一反三，务求发现问题、消除隐患、防范风险。对检查发现的违法违规线索，要深查深究，不放过苗头性倾向性问题，杜绝有案不查、重案轻办、以罚代管、以罚代刑。

（四）加强协调配合。在整治行动中，要切实加强沟通协调，强化案件的协查协办，做好行政执法与刑事司法的衔接工作。要充分发挥行业协会和专家学者的作用，引导行业自律和企业诚信。要加强与新闻媒体的合作，传统媒体与新媒体相结合，加大整治成效正面宣传力度，震慑不法分子，接受公众和舆论监督，营造整治工作良好氛围，展现为民服务良好形象，进一步树立监管执法权威。

（五）强化信息报送。各市（区）局要切实抓好集中整治信息报送工作，指定牵头部门，严格按照规定时间报送辖区内企业自查自纠情况和集中整治工作统计表，并于2018年11月12日前上报集中整治的牵头部门、联系人员和联系电话。自2019年2月开始，各市（区）局要于每月21日前按照生产、流通、稽查职能划分，分别向市局药生处、药流处、稽查处报送《中药饮片质量集中整治工作情况统计表》（附件2），并由市局药生处统一汇总上报省局。

各市（区）局在中药饮片质量集中整治实施过程中，如遇到问题，请及时与市局联系。市局药品生产监管处联系人：张玮，电话：0512-65301147；市局药品流通监管处联系人陈英，电话：0512-65303932；市局稽查处联系人孔繁华，电话：0512-65301043。
附件：1、中药饮片质量集中整治企业自查自纠表

      2、中药饮片质量集中整治工作情况统计表
苏州市食品药品监督管理局办公室           2018年11月5日印发


