白城市市场监督管理局药品零售许可事中事后监管办法

为贯彻落实《吉林省人民政府关于加强商事制度改革后续市场监管工作的实施意见》，进一步细化工作配套措施，强化部门协同联动，完善市场监管体系，加强药品经营企业市场监管工作，结合我局实际，制定本办法。

一、监管职责

白城市市场监督管理局负责对本行政区域内药品经营企业实施监督管理，承办省药监局交办的涉及辖区内药品质量的监督事项，主要负责以下事项： 

（一）组织拟订并依职责指导药品经营企业实施药品经营质量管理规范；

（二）承担组织指导药品经营监督管理工作，组织查处重大违法行为；

（三）组织质量抽查检验，定期发布质量公告。
二、监管依据

（一）《中华人民共和国药品管理法》；

（二）《中华人民共和国疫苗管理法》；

（三）《药品经营质量管理规范》；

（四）其他与药品监管相关的法律法规和规范性文件。

三、内部监管工作机制

（一）监管原则

市、县药品主管部门按照属地管理的原则对本行政区域内的药品实施监督管理，实行分级管理、分级负责，全面加强对药品零售企业的监管工作。
（二）监督检查方式

 1、现场监督检查。按照《中华人民共和国药品管理法》和《药品经营质量管理规范》的相关规定对药品经营企业进行检查。重点检查以下内容：一是无证、超范围经营的行为；二是销售假、劣药品的行为；三是未按照《药品经营质量管理规范》经营药品的行为；四是执业药师“挂证”行为；五是非法渠道采购药品、未按规定存储药品的行为；六是其他违反《中华人民共和国药品管理法》《药品经营质量管理规范》的行为。

2、约谈负责人。发现药品零售企业存在违法违规行为，未及时采取措施消除的，监管部门依法对药品零售企业的法定代表人或主要负责人进行责任约谈。
3、检查自查报告。对药品零售企业进行检查，发现存在违规行为的，监管部门可以责令企业立即整改并提交自查整改报告。

 四、协同监管和案件移送
（一）建立药品、医疗器械、保健品、化妆品共同监管机制，以药品零售企业为主体，对企业经营范围中的药品、医疗器械、化妆品、保健品实现共同监管，信息共享，发现企业违规行为及时查处；

（二）必要时与其他相关部门联合检查，共同对药品零售企业进行监管；
（三）发现药品违法行为涉嫌犯罪的，及时将案件移送公安部门处理。

五、保障措施

全市各级药品监管部门要高度重视药品监管工作，加强组织领导，更新监管理念，创新监管方式，强化监管措施，确保药品安全。
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