上海市崇明区市场监督管理局文件
沪崇市监药〔2021〕25号

关于印发《2021年崇明区药品监管工作计划》的通知
执法大队、基层市场监管所：
现将《2021年崇明区药品监管工作计划》印发给你们，请认真遵照执行。
上海市崇明区市场监督管理局                                            
                              2021年5月24日
2021年崇明区药品监管工作计划

为学习贯彻党的十九大和十九届二中、三中、四中、五中全会精神，贯彻落实上海市委、市政府和国家药品监督管理局关于加强药品监管工作的总体部署，根据上海市药品监督管理局（以下简称“市药品监管局”）《ADDIN CNKISM.UserStyle2021年药品监管工作计划》和《崇明区市场监督管理局2021年行政业务工作要点》，制定本计划。
一、总体目标

坚持以习近平总书记“四个最严”要求为根本导向，按照“立足新发展阶段、贯彻新发展理念、构建新发展格局”的要求，守底线保安全、追高线促发展，统筹做好控疫情、防风险、抓改革、提质量、强基础各项工作，完善制度体系、优化运行机制、充实监管力量、创新方式方法，奋力推进药品监管体系和监管能力现代化，维护药品安全形势稳定，切实保障人民群众用药安全有效，以优异成绩庆祝建党 100 周年。

二、主要任务
（一）全力做好新冠肺炎疫情防控工作

1.加强防疫用药质量监管
综合运用行政检查和监督检验等手段，切实加强防疫用药重点品种经营环节的质量监管，监督相关单位落实主体责任，依法严厉打击违法行为；严格落实《加强新冠病毒疫苗生产流通环节监管工作方案》（药监综药管〔2020〕113号）等文件要求，督促本区配送单位、接种单位依职责加强质量管理，落实疫苗储存和运输质量管理规范，强化冷链保障和追溯管理，全力保障疫苗质量和流向安全；加强与卫生健康部门的协作，做好新冠病毒疫苗预防接种异常反应的监测和处置。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
2.加强药店高风险购药人员监测和预警常态化管理
充分发挥药店“哨点”监测和预警作用，持续督促全区零售药店不断加强对疫情防控常态化要求的宣贯培训，对“退烧止咳药”购药人员严格落实测温查码、实名登记、扫码验证和信息登记上报制度，对“退烧止咳药”实行专人专区管理，加强防护消毒措施；加快推进药店哨点建设，完善药店“哨点”信息采集和监测和预警机制，结合准入验收、督导检查、日常监管、群众举报等发现的线索开展持续巡查，落实源头控制和闭环管控各项措施。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）

（二）做好花博会药械化保障工作

全力做好花博会药械化保障工作。以花博会展馆及其周边地区、重点商圈、旅游景区、医疗机构、交通枢纽（车站、码头）等为重点区域，以药品零售企业、医疗机构、宾馆、美容美发机构、花博人家等为重点单位，开展药械化安全巡查，着力规范药械化产品资质、采购渠道、包装标识、储存条件，严查药械化经营使用环节违法违规行为，全力保障展会期间药械化质量安全。（责任部门：药化科、医疗器械科、执法大队、各市场监管所）
（三）加强新修订《药品管理法》《疫苗管理法》配套规章制度的宣贯实施
根据市药品监管局统一部署，对今年完成修订的《药品经营监督管理办法》《药品网络销售监督管理办法》《境外药品上市许可持有人境内代理人管理暂行规定》《疫苗生产流通管理规定》等规章制度，广泛开展宣贯培训；积极做好新规落地实施，推进依法监管、高效监管。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
（四）加强药品上市后监管
1.优化药品经营环节行政许可
结合日常监管和质量信用等级评估情况，严格执行药品经营企业开办要求，加强技术审评和现场检查规范化管理，对符合技术审评标准的行政许可申请事项加强合规性审查，确保依法行政和统一标准。加快推进药品经营许可审批事项进行改革，取消新开办药店间距限制要求、合并筹建与验收流程，并同步提升事中事后监管水平。（责任部门：注册科、药化科、各市场监管所）
2.配合市药品监管局加强药品生产环节监督检查
坚持问题导向和风险管理原则，结合药品生产企业质量信用等级评估情况在辖区内开展药品生产企业巡查。配合市稽查局开展药品生产企业日常监督检查，配合药审中心开展药品GMP符合性检查。（责任部门：药化科、执法大队）
3.加强药品流通重点领域和关键环节监管

执法大队负责对二级及以上综合医疗机构进行检查，对药品批发企业进行巡查，配合市稽查局开展对药品批发企业监督检查。各市场监管所负责对辖区药品零售企业、医疗机构进行检查。加强对药品经营企业的跟踪检查，对新开办药品经营企业在1年内实施GSP跟踪检查，其他企业每3年实施GSP跟踪检查。持续推进零售药店智能化管理，推进药品零售企业分级分类监管，结合中药饮片、药品网络销售违法行为专项整治等工作，在信用分级的基础上，充分应用智慧监管系统，加强对零售药店的日常监督检查，重点针对非法渠道采购药品、违规销售处方药、执业药师挂证等问题查处零售环节违法违规行为；药品零售企业守信企业每年现场检查不少于2次、警示企业每年现场检查不少于3次、失信企业每年现场检查不少于4次（企业信用分级情况详见附件1）。加强对设药房的医疗机构药品使用环节开展监督检查，每半年现场检查不少于1次，村卫生室、内设医疗机构（见附件2）、社会办医疗机构（见附件3）每年现场检查不少于1次检查，检查重点包括药品购进渠道及票据管理、验收等记录追溯管理、储存养护和效期管理等。结合日常监管，对预防接种单位进行全覆盖检查，重点检查疫苗的进货渠道、冷链管理和效期管理等情况。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）

4.加强特殊管理药品分级分类监管
强化对特殊药品的监督管理，持续保持监管高压态势，根据特殊药品管控风险级别，实施分级分类监管，重点加强芬太尼类药品及第二类精神药品的监督检查。执法大队负责对持有《医疗机构放射性药品使用许可证》的医疗机构科室或部门进行检查，
监管频次不低于1次/年，按照市药品监管局要求，派员参加对按告知承诺申请取得放药使用许可的医疗机构科室或部门的监督检查。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
5.深入开展专项治理

根据市药品监管局的工作部署，今年重点开展以下七项专项治理工作。一是防疫用药专项检查。以原辅包采购验收、偏差和超限管理、放行管理等情况为重点，对新冠病毒疫苗、中和抗体等药品开展专项检查。二是中药生产专项检查。对本市中药制剂重点生产企业开展专项检查，严厉查处未按处方工艺组织生产、编造批生产和批检验记录等违法行为。三是中药饮片专项整治。在2020年全市中药饮片专项整治基础上，继续针对中药材采购和中药饮片生产质量管理，从非法渠道采购中药饮片、经营使用不合格中药材和饮片、违规生产经营等突出问题，继续开展专项整治。四是国家集中采购中选药品专项检查。聚焦低价中选品种或大幅降价品种，以按照注册核准的处方工艺组织生产和药品追溯系统建设等情况为重点，对国家集中采购中选药品开展全覆盖检查及抽检。五是药品经营环节专项检查。以进货渠道和票账管理、执业药师和药学人员配备、储存养护规范、处方药销售管理为重点，开展全市药品零售企业专项检查。六是含兴奋剂药品生产经营专项检查。以生产过程质量管理、购销渠道、购买方资质审核、药品出入库管理、销售票据、药品流向等作为重点，对全市含兴奋剂药品生产经营企业开展全覆盖专项检查。七是药品网络销售违法违规行为专项整治。结合宣传贯彻《药品管理法》《药品网络销售监督管理办法》，按照“线上线下一致”原则，通过对药品网络交易第三方平台、实体药店、互联网药品信息服务网站的多方位检查，和国家药监局监测移送线索的核查，针对药品网络销售领域非法产品、无证经营、违规销售处方药等问题开展专项整治。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
6.加强药物警戒工作

根据《药品不良反应监测管理办法》《关于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告》《关于进一步加强药品不良反应监测评价体系和能力建设的意见》等文件要求，督促持有人落实主体责任，全部完成国家药品不良反应监测网络注册入网；主动收集、跟踪分析疑似不良反应信息，对已识别风险的产品及时采取风险控制措施；做好不良反应报告的审核和评价工作，提升药品不良反应报告质量，报告总数应不低于上年度的80%，同时百万人口报告数不得低于1500份/百万人，药品定期安全性更新报告上报率不低于80%；配合监测中心开展对本市药品上市许可持有人的药物警戒检查。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
7.加大药品质量抽检力度
着力提升药品抽检效能，进一步加大对本市药品上市许可持有人生产的药品抽检力度，对国家集采中选品种、通过仿制药一致性评价品种、国家基本药物、2年内新上市药品进行品种全覆盖抽检，对抽检不合格药品第一时间采取停售停用、实施召回等必要的控制措施，并对相关单位追根溯源、查明原因、依法查处、督促整改。继续做好国家药品抽检工作。药品抽检具体要求详见《2021年崇明区药品质量抽检工作计划》（附件4）。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
8.配合相关部门做好禁毒工作
积极配合区禁毒办，开展易制毒化学品及设备的排查及流向管控；继续加强和禁毒、公安以及卫生等部门的沟通，强化工作协调联动、信息通报和数据共享。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
（五）积极开展药品智慧监管

1.推进零售智能监管数据共享和数据赋能

结合零售药店特殊管理药品监管系统升级，进一步推进部门间数据对接和数据共享，充分利用药品进销存数据、执业药师注册、药师备案数据和智能考勤数据等关键信息，结合实际监管需求开展关键要素分析对比、异常预警功能，发挥跨区域、跨部门、跨层级的业务联动和集约、高效的服务支撑等作用。在药品查询、药店查询、监管信息查询、药师服务等基本功能的基础上，结合安全用药月宣传和家庭废弃药品回收工作，进一步升级和拓展上海药店APP便民服务和宣传教育功能，将其打造为服务市民用药“最后一公里”的有力工具。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
2.配合市药品监管局推进疫苗等药品电子追溯体系建设

配合市药品监管局健全完善本市疫苗监管质量体系，推进疫苗等药品电子追溯体系建设。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
（六）推进崇明区药械化专业化监管队伍建设
根据局《“建一流队伍、创一流业绩”能力建设三年行动方案（2019—2021）》精神，坚持监管队伍专业化的要求，对纳入专业化监管队伍的人员开展药品监管知识培训，培训方式以集中授课和“实训+实战”相结合的方式，着力提升专业化监管能力，打造一支满足监管要求，政治过硬、业务精湛的药品专业化监管队伍。（责任部门：人事科、医疗器械科、药化科、执法大队、各市场监管所）
（七）落实主体责任，加强社会共治
1.推进企业落实药品质量主体责任
督促药品经营企业加强质量管理体系建设，及时对接法律法规要求做好管理制度的制修订和培训实施，对经营质量管理等过程中识别的风险进行研判并及时采取有效控制措施。必要时采取发告诫信、行政约谈等方式，督促企业落实质量主体责任，对督促后仍落实不到位的，一经发现严肃处理。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
2.促进行业规范自律
结合两法及配套制度宣贯以及全国用药安全月等重要节点，进一步加强面向社会和行业的药品安全宣传教育和法规宣贯工作；指导企业加强自律规范，进一步提升发展水平。（责任部门：药化科、执法大队、各市场监管所）
三、工作要求
（一）细化方案，强化责任
各所队应当紧密围绕本计划规定的各项任务，加强组织领导和统筹协调，进一步细化工作任务，落实工作措施，责任到人，履职尽责。
（二）狠抓落实，鼓励创新

各所队应当对计划完成情况适时进行对照自查，对阶段性工作进行总结评估，对监管薄弱环节和监管难点主动探索，积极创新监管机制和措施；药化科将定期通过行政检查、抽样系统信息收集、现场查阅等形式开展督查考核。

（三）从严监管，消除隐患
各所队要全面落实中央“四个最严”要求，强化风险意识和底线思维，统筹运用监督检查、质量抽检、监测评价等手段，督促药品企业落实质量主体责任，对发现的风险隐患及时采取有效防控措施，确保风险受控、持续合规。对监管中发现的问题，应当督促企业举一反三、彻底整改和纠正；对监督中发现弄虚作假等存在主观故意故意的违法违规行为，务必严惩不贷、以儆效尤。
（四）协同推进，形成合力
各所队应当加强部门间工作衔接和协调配合，应当加强监督检查和行政处罚、行政处罚和刑事司法的衔接，对违法违规行为依法严肃处理；尤其要充分运用市场监管综合执法多种监管手段，形成有效监管合力。积极支持、派员参加市药品监管局牵头组织的各类监督检查。 
（五）沟通信息，及时报送
1.填报检查信息
各所队应当按照本计划要求，在完成监督检查后的5个工作日内将检查信息录入行政检查系统，年度绩效考核将以行政检查系统录入的数据为准。
2.报送半年及全年总结
2021年6月5日前应完成半年工作总结的报送，监管数据的统计周期为上年度12月11日至本年度6月5日；2021年12月5日前应完成全年工作总结的报送，监管数据的统计周期为上年度12月11日至本年度12月5日。半年及全年总结应包括计划完成情况、开展工作的主要做法、积累的良好经验、对存在问题的分析以及解决方法或建议等内容，报送药化科公务邮箱。
附件：1.崇明区药品零售企业信用等级情况表
2.崇明区内设医疗机构名单

3.崇明区社会办医疗机构明名单

4. 2021年崇明区药品质量抽检工作计划
附件1
崇明区药品零售企业信用等级情况表

	乡镇
	序号
	药店名称
	信用等级

	堡镇
	1
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司堡中店
	守信

	
	2
	上海好药师大由大药房有限公司
	守信

	
	3
	上海好药师堡镇大药房
	守信

	
	4
	上海宝岛大药房连锁有限公司堡镇店
	守信

	
	5
	上海市崇明县雷允上惠丰药店
	警示

	
	6
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司五滧店
	守信

	
	7
	上海金匮堂药品经营有限公司堡镇店
	守信

	
	8
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司南堡店
	守信

	
	9
	上海益丰康澄大药房
	守信

	
	10
	国药控股国大药房上海连锁有限公司堡镇店
	守信

	陈家镇
	11
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司陈海店
	守信

	
	12
	上海好药师裕鸿佳苑药店
	守信

	
	13
	上海市崇明县好药师安裕大药房
	守信

	
	14
	上海好药师晨曦大药房
	守信

	
	15
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司裕安店
	守信

	
	16
	上海市崇明县好药师安健大药房
	守信

	
	17
	上海好药师安欣药店
	守信

	
	18
	上海华氏大药房有限公司裕展路药房
	失信

	
	19
	上海应欣生物科技有限公司
	暂不评定


	城桥镇
	20
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司城中店
	守信

	
	21
	上海好药师复元大药房
	守信

	
	22
	上海百路达大药房有限公司桥镇店
	守信

	
	23
	上海好药师谭家堂大药房
	守信

	
	24
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司同庆堂国药号
	守信

	
	25
	上海宝岛元申堂大药房有限公司
	守信

	
	26
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司侯家镇店
	守信

	
	27
	上海好药师纪奎大药房
	守信

	
	28
	上海金匮堂药品经营有限公司绿海路店
	守信

	
	29
	上海瀛新大药房有限公司
	守信

	
	30
	上海百路达大药房有限公司
	守信

	
	31
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司总店
	守信

	
	32
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司西门店
	守信

	
	33
	上海益丰大药房连锁有限公司崇明新崇西路店
	守信

	
	34
	上海好药师金珠药店
	守信

	
	35
	上海好药师侯家镇大药房
	守信

	
	36
	上海好药师崇泽药店
	失信

	
	37
	上海九和堂国药连锁有限公司崇明东引路店
	守信

	
	38
	上海好药师高立药房
	守信

	
	39
	上海老百姓远和堂大药房
	守信

	
	40
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司崇明大道店
	暂不评定

	东平镇
	41
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司东平店
	警示

	港西镇
	42
	上海华氏崇明大药房有限公司港西店
	守信

	港沿镇
	43
	上海好药师港沿大药房
	守信

	
	44
	上海华氏崇明大药房有限公司港沿店
	守信

	
	45
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司合兴店
	守信

	
	46
	上海市崇明县好药师大济药店
	守信

	横沙乡
	47
	上海北翼国大药材医药有限公司新民药房
	守信

	
	48
	上海北翼国大药材医药有限公司新环药房
	警示

	建设镇
	49
	上海华氏崇明大药房有限公司建设店
	守信

	绿华镇
	50
	上海华氏崇明大药房有限公司绿华店
	守信

	庙镇
	51
	上海百路达大药房有限公司庙镇店
	守信

	
	52
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司庙镇店
	守信

	三星镇
	53
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司海桥店
	守信

	
	54
	上海华氏崇明大药房有限公司三星店
	守信

	
	55
	上海好药师三星大药房
	守信

	竖新镇
	56
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司大新店
	守信

	
	57
	上海好药师竖新大药房
	守信

	
	58
	上海华氏崇明大药房有限公司
	守信

	
	59
	上海好药师松影大药房
	守信

	向化镇
	60
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司红卫店
	守信

	
	61
	上海华氏崇明大药房有限公司向化店
	守信

	
	62
	上海好药师向宏大药房
	守信

	
	63
	上海好药师宏福大药房
	暂不评定

	新海镇
	64
	上海华氏大药房有限公司新海药房
	守信

	
	65
	上海百路达大药房有限公司长征店
	守信

	新河镇
	66
	上海市崇明县好药师益康药店
	守信

	
	67
	上海好药师新河药店
	守信

	
	68
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司新河店
	守信

	
	69
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司益群店
	守信

	
	70
	上海好药师蓬哲大药房
	守信

	长兴镇
	71
	上海北翼国大药材医药公司凤凰药房
	守信

	
	72
	上海北翼国大药材医药公司园沙药房
	守信

	
	73
	上海好药师鸿汇药店
	守信

	
	74
	上海市崇明县好药师高飞药店
	守信

	
	75
	上海好药师善祥药店
	守信

	
	76
	上海市崇明县好药师易德药店
	守信

	
	77
	上海市崇明县好药师通康药房
	守信

	
	78
	上海市崇明县复美和谐大药房
	守信

	
	79
	上海好药师凤滨大药房有限公司
	守信

	
	80
	上海江南造船商业服务有限公司复美双虎大药房
	守信

	
	81
	上海雷允上长兴药房有限公司
	守信

	
	82
	上海雷允上亿源药店
	守信

	
	83
	上海市崇明区好药师鑫裕康药房
	守信

	
	84
	上海市崇明县复美金凤大药房
	失信

	
	85
	上海市崇明县好药师益康达药店
	守信

	
	86
	上海好药师新业大药房
	守信

	
	87
	上海好药师江硕大药房
	守信

	
	88
	上海好药师圆展大药房
	守信

	
	89
	上海好药师仁建大药房
	守信

	
	90
	上海好药师信筑大药房
	守信

	
	91
	上海益丰长兴大药房
	守信

	
	92
	上海复美渔傲大药房
	守信

	
	93
	上海好药师长凯大药房
	暂不评定

	中兴镇
	94
	上海华氏崇明大药房有限公司中兴店
	守信

	
	95
	上海好药师灵鹿大药房
	守信


	95家药店，守信85家，警示3家，失信3家，4家一年内新开药店暂不评定。


附件2
崇明区内设医疗机构名单
	乡镇
	医疗机构名称
	地址
	联系电话

	堡镇
	上海海科第三福利院医务室
	上海市崇明区堡镇港水闸西首
	39660884

	
	上海崇明区堡镇敬老院医务室
	上海市崇明区堡镇大通路555号
	59421247

	长兴镇
	江南造船（集团）有限责任公司门诊部
	上海市崇明区长兴江南大道988号
	66996554

	
	上海市宝山区社会福利院保健站
	上海市崇明区长兴镇潘园公路3536号
	56851473

	
	上海振华重工（集团）股份有限公司长兴分公司卫生所
	上海市崇明县长兴镇凤滨路666号
	56856666

	
	上海中远海运重工有限公司医务室
	上海市崇明区长兴镇（上海中远海运重工有限公司内）
	56851166

	竖新镇
	上海崇明嘉龙养老院医务室
	上海市崇明区竖新镇大东村682号
	59492207

	
	上海崇明区竖河敬老院医务室
	上海市崇明区竖新镇永兴村朱桥211号
	59481712

	庙镇
	上海崇明区合作敬老院医务室
	上海市崇明区合作公路1318号
	13501832040

	
	上海崇明庙镇敬老院医务室
	上海市崇明区庙镇民华村624号
	69361642

	
	上海市崇明区庙镇江合养护院医务室
	上海市崇明区庙镇合作公路1293号
	59387093

	
	上海市崇明江龙老年公寓医务室
	上海市崇明县庙镇宏海路88号
	69361001

	陈家镇
	上海外国语大学贤达经济人文学院保健站
	崇明县陈家镇东滩大道999号
	51278001

	
	上海新纪元双语学校卫生保健室
	上海市崇明区陈家镇陈西村1518号
	39369666

	
	上海市竞技体育训练管理中心门诊部
	上海市崇明区北沿公路300号
	13564350377

	
	上海蘭馨福利院卫生所
	上海市崇明区陈家镇裕西村5队
	59402078

	向化镇
	上海五福原野养老院医务室
	上海市崇明区向化镇阜康村齐东714号
	59449212

	建设镇
	上海崇明民福养护院医务室
	上海市崇明区建设镇建星路88号
	69601179

	中兴镇
	上海崇明区广福养老院医务室
	上海市崇明区中兴镇红星村5队
	15821384550

	
	上海中馨福利院医务室
	上海市崇明县中兴镇兴工路5号
	69441512

	三星镇
	上海崇明区三星敬老院医务室
	上海市崇明区协进村496号
	59601521

	城桥镇
	上海华润大东船务工程有限公司医务室
	上海市崇明区张网港东首
	59699484

	
	国网上海市电力公司崇明供电公司保健站
	上海市崇明区城桥镇北门路235号
	59610712

	
	上海市崇明中学卫生保健室
	上海市崇明区城桥镇鼓浪屿路801号
	69672026

	港沿镇
	上海市第二社会福利院卫生所
	上海市崇明区港沿镇骏马村1718号
	59461357

	新河镇
	上海崇明区新河敬老院医务室
	上海市崇明区新河镇石路村1158号
	59681364


附件3
崇明区社会办医疗机构明名单

	乡镇
	机构类别
	机构名称
	地址
	电话

	城桥镇
	护理站
	上海英杰护理站
	上海市崇明区城桥镇西门路1333弄15号
	13761238889

	
	
	上海真欣护理站
	上海市崇明区城桥镇湄洲路262号
	13501748340

	
	中西医结合门诊部
	上海美瀛中西医结合门诊部
	上海市崇明区城桥镇翠竹路1688弄6号楼一层、二层、四层、五层
	13321999007

	
	综合门诊部
	上海长华门诊部
	上海市崇明区城桥镇育麟桥路409号
	39610111

	
	中医门诊部
	上海万弘中医门诊部
	上海市崇明区城桥镇乔松路486号
	15221999128

	
	
	上海太御堂中医门诊部
	上海市崇明区城桥镇高岛路228号
	20925520

	
	口腔门诊部
	上海百爱口腔门诊部
	上海市崇明区城桥镇中津桥路7-5号
	69696017

	
	
	上海瀛洲口腔门诊部
	上海市崇明区城桥镇一江山路567号3号楼底楼
	69618100

	
	医疗美容诊所
	上海明洞博尔医疗美容诊所
	上海市崇明区城桥镇翠竹路1688弄11号106-111室
	13671719219

	
	内科诊所
	上海龚洪祥内科诊所
	上海市崇明区城桥镇中津桥路75号
	13402085111

	
	口腔诊所
	上海秦荣口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇东河沿58号
	13472490862

	
	
	上海薛美芳口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇东小港360号
	69611906

	
	
	上海范斌口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇东门路441号
	69617390

	
	
	上海徐建芳口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇东门路141号
	27943885

	
	
	上海耿纯清口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇东河沿12号
	13162786033

	
	
	上海丁卫东口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇中津桥路148号
	69611171

	
	
	上海黄瑾口腔诊所
	上海市崇明区城桥镇青年路2号-2室
	13818124372

	
	中医坐堂医诊所
	上海百路达大药房有限公司南门路中医坐堂医诊所
	上海市崇明区城桥镇南门路77号
	69692268

	
	
	上海宝岛元申堂大药房有限公司东门路中医坐堂医诊所
	上海市崇明区城桥镇东门路178号
	69698980

	
	
	上海崇明第一医药药业连锁有限公司总店人民路中医坐堂医诊所
	上海市崇明区城桥镇人民路78号
	59613026

	堡镇
	护理站
	上海赢洲家园护理站
	上海市崇明区堡镇石岛路617弄2号
	59427307

	
	
	上海崇恒护理站
	上海市崇明区堡镇通富路76号103室
	64555361

	
	护理院
	上海海阳清怡护理院
	上海市崇明区堡镇堡镇中路223号1号楼
	59395002

	
	口腔门诊部
	上海光正口腔门诊部
	上海市崇明区堡镇向阳路219-6号
	13761393691

	
	中医诊所
	上海徐佩兰中医内科诊所
	上海市崇明区堡镇光明街12号
	59418786

	
	
	上海张秀君中医内科诊所
	上海市崇明区堡镇银行弄8号
	59419015

	
	口腔诊所
	上海宋兆峻口腔诊所
	上海市崇明区堡镇镇堡镇中路128弄3号103室-1、-2
	59412381

	庙镇
	护理院
	上海笑庄护理院
	上海市崇明区庙镇庙南村249号1号楼
	31169658

	
	眼科诊所
	上海黄忠尉眼科诊所
	上海市崇明区庙镇镇自由街26号
	13524961273

	
	外科诊所
	上海黄思道普通外科诊所
	上海市崇明区庙镇江镇村102号
	69361598

	
	口腔诊所
	上海黄耀成口腔诊所
	上海市崇明区庙镇庙中路106弄4号
	59362916

	
	
	上海沈斯汇口腔诊所
	上海市崇明区庙镇宏海公路1934号1层
	69617611

	陈家镇
	医学检验实验室
	上海索敏医学检验实验室
	上海市崇明区陈家镇瀛东村53号3幢680室
	　

	
	护理站
	上海明宇护理站
	上海市崇明区陈家镇裕展路742号
	61499575

	
	口腔门诊部
	上海洁爱口腔门诊部
	上海市崇明区陈家镇集贸市场120号
	18964381487

	
	口腔诊所
	上海蔡敏口腔诊所
	上海市崇明区陈家镇裕盛路三弄4号A-2
	13916444921

	
	
	上海龚伟勋口腔诊所
	上海市崇明区陈家镇陈彷公路1弄6号楼2楼201室
	18918627822

	新河镇
	护理院
	上海生康护理院
	上海市崇明区新河镇北新公路417号
	　

	
	医学检验实验室
	上海剑康医学检验实验室
	上海市崇明区新河镇新中路786弄5号A区
	　

	
	护理站
	上海卫瀛护理站
	上海市崇明区新河镇唐家湾路355号
	18901805618

	
	中医医院
	上海娄氏中医医院
	上海市崇明县新河镇新晨路145-147号
	59376881

	
	内科诊所
	上海张友泉内科诊所
	上海市崇明区新河镇金桥村10队
	59682526

	
	口腔诊所
	上海倪凯口腔诊所
	上海市崇明区新河镇新中路752号
	13916429674

	
	
	上海郁崇德口腔诊所
	上海市崇明区新河镇新开河路752号
	59689051

	
	中医诊所
	上海时建德中医诊所
	崇明区新河镇北新公路435号
	59374163

	三星镇
	护理站
	上海生康三信护理站
	上海市崇明区三星镇海桥公路一弄26号
	　

	
	中医内科诊所
	上海施民权中医内科诊所
	上海市崇明区三星镇草棚镇解放街118号
	59601871

	竖新镇
	护理站
	上海生康舒心护理站
	上海市崇明区竖新镇响椿路112号
	　

	
	中医诊所
	上海石红娟中医针灸科诊所
	上海市崇明区竖新镇团城公路1928号
	13816727032

	港沿镇
	护理站
	上海生康华沿护理站
	上海市崇明区港沿镇港沿公路1223号
	　

	
	中医诊所
	上海何建明中医内科诊所
	上海市崇明区港沿镇港中路二弄27号
	69411069/13585739883

	
	
	上海陆中坚中医骨伤科诊所
	上海市崇明区港沿镇合兴社区粮管所市场部4号
	69455483

	
	
	上海郁品佳中医皮肤科诊所
	上海市崇明区港沿镇齐力村富裕路89号
	59461882

	建设镇
	护理站
	上海生康建树护理站
	上海市崇明区建设镇蟠龙公路1100弄31号
	　

	
	外科诊所
	上海陈伯良普通外科诊所
	上海市崇明区建设镇蟠龙镇西首
	59392602

	
	中医门诊部
	上海易戴中医门诊部
	上海市崇明区北沿公路2089号（上海怡沁园度假村林区内5号楼）
	59330808

	长兴镇
	护理院
	上海金色晚霞护理院
	上海市崇明区长兴岛凤南路1号
	　

	
	护理站
	上海崇康护理站
	上海市崇明区长兴镇金淼路199弄81号106室
	64668689

	
	综合性医院
	上海兴岛医院
	上海市崇明区长兴镇前卫支路161、171号
	33801111

	
	中西医结合门诊部
	上海海豫中西医结合门诊部
	上海市崇明区长兴镇丰福路699弄169号102、103和105室
	66858989

	
	综合门诊部
	上海康业门诊部
	上海市崇明区长兴镇凤西路190号一幢
	15256555080

	
	口腔门诊部
	上海浩达口腔门诊部
	上海市崇明区长兴镇长橘路159弄92号101室201室
	　

	
	
	上海兴复源口腔门诊部
	上海市崇明区长兴镇凤滨路258号2号楼-4
	13512176356

	
	
	上海诚至口腔门诊部
	上海市崇明区长兴镇金滂路199弄2号2层206-209室
	61423798

	
	口腔诊所
	上海李麟口腔诊所
	上海市崇明区长兴镇长橘路159弄89号106室
	18616851132

	中兴镇
	中医诊所
	上海陈士明中医诊所
	上海市崇明区中兴镇陈彷公路3177弄22号
	59418028/69444167

	
	中医诊所
	上海赵建功中医内科诊所
	上海市崇明区向化镇向民路237号
	59441950

	横沙乡
	口腔诊所
	上海黄卫国口腔诊所
	上海市崇明区横沙乡丰乐路2614号
	13391113319

	
	口腔门诊部
	上海皓美口腔门诊部
	上海市崇明县横沙乡丰乐路2711号
	13681744040


附件4 
2021年崇明区药品质量抽检工作计划
为保障本区药品质量安全，根据《上海市药品监督管理局2021年药品质量抽检工作实施方案》的有关规定，结合本区药品监管实际，做好2021年药品质量抽检工作，特制定本工作计划。
一、工作原则
（一）对接国家药品抽检计划，扩大抽检覆盖面。一是按照市药品监管局要求，加大对沪产品种抽检力度，开展与进口规模相适应的进口化学药抽检；二是将药品经营、使用单位全部纳入抽检范围，开展随机抽检；三是结合本区实际，抽检工作应与国家药品抽检等工作相互衔接，已涉及的品种可适当减免，减少重复。
（二）坚持问题导向，强化监检结合。一是进一步强化检查、检验、监测联动，实现药品抽检与检查、不良反应监测、举报投诉等工作有效衔接；二是结合历史抽检情况聚焦高风险企业和品种，提高抽检靶向性；三是督促企业对抽检不合格原因进行查找，消除风险隐患。
（三）综合评价，以考核促监管。充分发挥考核导向、评价、激励和约束作用，综合抽检任务完成、核查处置等因素，科学评价各单位药品抽检工作效能。
二、职责分工
药化科负责组织本区药品抽检工作，包括组织制定年度抽检工作计划，订购、分发快检试剂，督促抽检工作开展情况，汇总及报送抽样费用，对抽检工作完成情况进行总结和考核。
执法大队负责辖区内药品零售、使用环节的常规抽样工作，包括产品抽样、送检、检验报告送达、产品核查处置、立案查处等工作；协助市食药检院开展对生产企业、药品批发、包材辅料等产品的抽样工作，以及市药品监管局部署的其它药品抽检任务。
各乡镇市场监管所负责对日常监管中发现的可疑产品，开展现场快检工作。
三、具体安排
（一）监督性抽检（执法大队实施）
1.抽样数量：230件。 

2.抽样对象及要求：
（1）抽样原则：应坚持问题导向，增强风险防控意识，综合药品零售、使用单位性质、规模、药品质量管理水平、涉药案件情况、药品采购来源情况，以及药品类别、给药途径、剂型等因素，合理安排抽检批次和频次，有效掌握零售、使用单位药品质量管理水平和能力，对国家基本药物、集采中选品种等使用范围广、用量大、社会关注度高以及投诉举报较多、不良反应集中、近两年抽检不合格的品种开展重点抽检，及时排查化解风险点，减少公众用药风险。
（2）抽样范围：①连锁门店、单体药房等药品零售单位；②各级药品使用单位；③根据药品监管工作需要的其他单位。
（3）各类别药品抽样量比例：化学药45%，中成药30%，中药饮片20%，生物制品5%。
（二）专项、应急抽检（执法大队实施）
根据市药品监管局专项抽检方案，对使用量大、群众关注度高的品种开展专项抽检，具体抽检方案另行下发；因涉案、投诉举报、应急事件处置等工作需要开展的应急抽检，由市药品监管局业务监督和应急管理处（原执法稽查处）统筹安排。
（三）现场化学试剂法快检（各乡镇市场监管所实施）
1.快检工作任务
全年计划申请药品快检试剂636件，完成药品试剂法现场快检576件（任务分工及编号详见附表1）,快检工作主要针对中药饮片疑似非法添加金胺O、二氧化硫残留、黄曲霉素等方面，以及中成药中非法添加那非、拉非，生物碱、二氢吡啶，双胍、噻唑烷酮类药物快检项目开展。

2.快检工作要求  
（1）执法人员应根据日常检查或专项检查工作计划，对被抽样单位进行检查，聚焦质量可疑产品，实施试剂法快检。
（2）现场快检数据应实时输入上海药监局药械化抽检管理系统。药品现场快检记录及凭证登记后需打印，一式两份，一份交被抽样单位，一份由各乡镇市场监管所保存。如果现场快检通过的，快检结束；对于现场快检不通过的，样品数量满足常规检验的，快检单位应当通知执法大队，对该药品实施监督抽验（联系人：沈向华，电话：39308951）；数量不能满足常规检验的，应建议被抽样单位停售、停用相关产品。
（3）各单位开展快检前应在系统中查询本年度其它监管所快检情况，避免重复快检。
（4）在本辖区完成快检任务确有困难的，可赴其他乡镇完成，但应事先征得被抽样单位所在地监管所同意，并事后反馈快检情况。
（5）原则上应于10月30日前完成本年度药品快检工作。
四、工作要求
（一）规范抽检工作流程
各单位应按照《药品管理法》《药品质量抽查检验管理办法》《药品抽样原则及程序》及及2021年崇明区药品质量抽检工作计划等有关规定，加强人员业务培训，认真组织从药品经营和使用等各环节进行抽样。
抽检样品要严格按照药品储运要求进行储运，特别是有温度、避光等特殊储运要求的，应当配备必要的储运设备或委托具备资质的专业物流进行运送，并有相应记录。
（二）合理使用抽检经费
根据《药品抽样原则及程序》有关规定，药品抽检和现场快检应购买样品，支付及报销方式请按局财务科规定执行。
（三）信息报送
1. 开展抽样工作发生的购样费用及其它费用（交通费、办公用品费、误餐费、抽样耗材等），在每季度结束后的3日内（上一年12月至本年2月为一个结算季度，以此类推）填写季度经费报表（详见附表2）报药化科邮箱。
2.各抽样及快检实施单位应在12月10日前向药化科提交全年抽检、快检工作总结。
3. 执法大队在专项任务完成3日内完成专项抽样工作小结，并按照要求在上海药监局药械化抽检管理系统提交专项抽检信息及抽检工作小结。
（四）强化不合格核查处置
执法大队应按规定将收到的检验报告书及时送达有关单位，立即对不符合规定的产品采取必要的风险防控措施，组织开展进一步调查核实，督促企业查清原因并整改到位，消除风险隐患。
在企业申请复验或申诉期间，对涉事药品的风险防控措施继续执行，不得终止。如发现重大质量风险问题，应第一时间上报药化科。符合立案条件的，应及时依法立案查处，对涉嫌犯罪的，及时移交公安机关，依法追究刑事责任。对于抽检不合格产品及相关企业，应根据监管需要纳入后续跟踪检查名单或开展跟踪抽检。
应严格按照有关规定，做好不合格报告书送达、核查确认、风险防控及后处置等工作，核查处置情况应及时录入抽检系统。
（五）督促考核
各单位应定期对抽样及现场快检工作进行自查自纠，药化科将对抽样任务的完成率、数据录入准确率、抽样经费信息报送准确及时性、不合格产品后续查处及反馈处置等情况进行考核。
附表1
	药品现场快速检测任务分配表

	序号
	单位
	时间要求
	数量
	抽样单编号
	检测项目
	备注

	1
	新村
	10月30日前完成
	26
	O421XX01YY
	根据领用试剂和监管实际确定快检项目。
	XX表示月份，YY表示当月样品序号。
例如：新村所5月份快检1件，编号为：  O421050101；
横沙所6月份快检2件，则编号为：
O421061801、O421061802。
各所应考虑快检任务均衡性，每月均衡完成快检任务。

	2
	新海
	
	32
	O421XX02YY
	
	

	3
	绿华
	
	28
	O421XX03YY
	
	

	4
	三星
	
	32
	O421XX04YY
	
	

	5
	东平
	
	28
	O421XX05YY
	
	

	6
	庙镇
	
	32
	O421XX06YY
	
	

	7
	港西
	
	28
	O421XX07YY
	
	

	8
	城桥
	
	40
	O421XX08YY
	
	

	9
	建设
	
	28
	O421XX09YY
	
	

	10
	新河
	
	32
	O421XX10YY
	
	

	11
	竖新
	
	32
	O421XX11YY
	
	

	12
	堡镇
	
	35
	O421XX12YY
	
	

	13
	港沿
	
	32
	O421XX13YY
	
	

	14
	向化
	
	32
	O421XX14YY
	
	

	15
	中兴
	
	32
	O421XX15YY
	
	

	17
	陈家镇
	
	35
	O421XX16YY
	
	

	17
	长兴
	
	40
	O421XX17YY
	
	

	18
	横沙
	
	32
	O421XX18YY
	
	

	19
	执法大队
	--
	--
	O421XX19YY
	
	


附表2
上海市崇明区市场监管局药品抽验经费

2021年第X季度汇总表
 填报单位：

	抽样编号
	样品名称
	快检项目
	购样费用（支付金额）
	财务科报销费用

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	　


备注：请确保购样费用（支付金额）与财务科报销费用一致，如被抽样单位无偿提供药品，请确保网上登记购样费用（支付金额）为0。
其他费用：
	交通费
	 

	误餐费
	 

	耗材
	 

	通讯费
	 

	其它
	 

	合计
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