2025年昌乐县市场监督管理局
药品零售经营监督检查制度
[bookmark: _GoBack]一、完善药品监管体系。深入贯彻法律法规要求，结合《药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》等具体内容，进一步完善药品监管各项工作规范，执行上级有关规定，推行实施基层检查标准化，完善药品监管体系。 
二、优化协同监管机制。加强与卫健、医保、审批等部门协同配合。强化上下联动，筑牢好省、市、区县“三级联动”风险防控体系，运用好告诫、约谈、限期整改、暂停销售使用、立案查处等后处置措施，形成监管闭环。
三、强化日常监督检查。以农村地区、城乡接合部为重点区域，以出租出借证照、挂靠走票、非法渠道购进药品为重点问题，对购销渠道、冷链储存等重点环节，持续加大监督检查力度。按照“线上线下一体化监管”的原则，加强药品网络销售监管，及时处置涉嫌违法违规线索，妥善处理苗头性、潜在性、系统性风险，严厉打击违法违规行为。 
 四、推行分级分类监管。建立实施基于药品安全信用风险分级分类管理基础上的精准化、差异化监管，重点关注新开办、新迁建等企业，对低风险企业合理降低抽查比例和频次，对高风险或有不良记录的企业加大监督检查和抽检等频次和力度，不断提升监管效能。 

五、提升药品抽检效能。优化抽检模式，突出监督抽检的靶向性、风险监测抽检的前瞻性，按照省、市、县三级抽检统筹联动要求，加大药品经营环节使用量大、社会关注度高等品种抽检力度，对集采中选品种、儿童用药、中药饮片、中药配方颗粒等进行重点抽检。
六、提升监管人员检查能力。加大对监管人员培训力度。充分采取线下与线上结合、理论培训与实训结合等方式，结合具体问题开展针对性培训，不断提升基层监管人员发现问题、处置问题的能力。 
七、推进企业主体责任落实。督促企业严格落实主体责任清单与负面清单，实施主体责任公开承诺制。组织企业定期开展风险自查报告，及时排查化解风险隐患。加强对企业警示教育和培训指导，用好企业考试系统，加强现场抽查测试，监督企业遵规守法。 
八、提升风险防控能力。完善常态化风险隐患排查治理机制，统筹运用监督检查、抽样检验、投诉举报、稽查办案、舆情监测等信息，定期排查风险隐患。严格落实风险清单制，对风险动态管理、闭环处置，及时防范化解安全风险。 

