吴市监发〔2018〕99号
关于印发吴忠市中药饮片质量集中整治

工作实施方案的通知

各县（市）市场监督管理局、分局：

为进一步加强我市中药饮片监督管理，提高中药饮片质量，根据自治区食品药品监督管理局《关于印发全区中药饮片质量集中整治工作方案的通知》（宁食药监发〔2018〕92号）精神，市局研究制定了《吴忠市中药饮片质量集中整治工作实施方案》，现印发给你们，请认真组织实施。

吴忠市市场监督管理局

2018年10月24日

    （此件公开发布）

吴忠市中药饮片质量集中整治

工作实施方案

根据自治区食品药品监督管理局《关于印发全区中药饮片质量集中整治工作方案的通知》（宁食药监发〔2018〕92号）要求，为做好全市整治工作，现结合实际制定如下实施方案：

一、总体目标

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，认真贯彻落实党的十九大精神和习近平总书记食品药品安全“四个最严”要求，坚持问题导向、标本兼治原则，着力解决当前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，严厉查处违法违规行为，加快建立完善符合中药饮片特点的长效监管机制，提升监管能力和水平，提高中药饮片质量，保障公众用药安全有效。

二、重点工作

（一）严厉查处中药饮片生产环节违法违规行为。加强对我市中药饮片生产企业（宁夏同亳药业有限公司）的监督检查，重点查处中药材进厂把关不严，使用掺杂使假、染色增重、霉烂变质的中药材生产中药饮片；超出核准范围炮制加工中药饮片；不按炮制规范组织生产，不按标准进行进、出厂检验，产能与销售数量不匹配，编造生产、检验、销售记录，生产、检验记录不真实；外购非法加工的中药饮片改换包装标签销售；出租出借证照，将中药饮片生产转包给不法分子等违法违规行为。

（二）严厉查处中药饮片流通使用环节违法违规行为。加强对中药饮片流通使用环节的监督检查，重点查处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（或使用）；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等违法违规行为。

（三）严厉查处不合格中药饮片。加大中药饮片抽检力度，提高对市场上中药饮片抽检覆盖率和针对性，重点抽检中药饮片掺杂使假、染色增重、霉烂变质、硫熏、农药残留等项目，加大集中整治检查中发现问题较多的区域、单位和品种抽样频次。对抽检不合格的中药饮片，依据检验报告书，依法采取控制措施，及时立案查处。

（四）严厉查处非法生产经营中药饮片的行为。坚决取缔无证生产经营中药饮片的非法窝点，严厉打击私切滥制等非法加工、变相生产中药饮片及无证经营中药饮片等行为。

三、进度安排

（一）动员部署阶段（2018年10月8日-2018年10月20日）

各局根据本实施方案要求，结合辖区实际，制定具体整治工作计划，明确整治内容和时间进度表，确保集中整治有序推进。

（二）排查摸底阶段（2018年10月20日-2018年11月1日）

各局对辖区内中药饮片生产、经营、使用单位进行排查摸底，列出应检查单位名单（我市含中药饮片经营范围的药品批发企业名单见附件1），尤其是要通过明察暗访，摸排非法生产加工窝点，建立整治台账及档案，做到整治工作底数清楚、范围明确。

（三）组织实施阶段（2018年11月1日—2019年9月30日）

各局在2019年6月底前，完成对辖区内中药饮片生产、经营、使用单位的全覆盖检查。2019年9月底前，对照整治台账，进行逐个销号，全面完成违规行为监督整改、违法案件查办、非法窝点取缔等集中整治工作任务。中药饮片抽检工作按照区局抽检工作计划要求完成。对于整治期间群众举报或检查发现的中药饮片违法行为要及时纳入整治范围，严肃查处。各局在整治期间发现中药饮片生产企业违法行为线索，要及时报告市局药械监督管理科。

（四）督查提升阶段（2019年10月1日—2019年10月31日）

市局组织对各地整治情况进行抽查，对监管不到位、责任不落实或重大案件查处不到位的，将给予通报并责令改正。各局要认真对中药饮片整治工作情况进行梳理，分析问题成因，研究解决对策，总结经验做法，巩固行动成果，完善监管制度，形成中药饮片监管的长效工作机制。

四、工作要求

（一）加强组织领导。各局要将中药饮片质量集中整治工作作为当前和明年的一项重点工作来抓，统筹协调组织药品监管、稽查等工作力量，争取卫生计生、公安等部门配合，形成监管合力，按照本实施方案和各自工作计划扎实开展整治。要严格履行工作职责，提高工作效能，按照时间节点完成各个阶段的工作任务，切实达到加强中药饮片监督管理、提高中药饮片质量的目的。在监督执法中要做到公平、公正、公开，坚决防止地方保护，坚决杜绝有案不查、重案轻办、以罚代管、以罚代刑等问题。对于在执法办案中为企业说情、干扰办案的一律记录在案，并依法依纪处理。

（二）坚持问题导向。整治工作要始终围绕发现问题、消除隐患、防范风险展开，增强整治工作的针对性和实效性。对于中药饮片生产、经营、使用单位，要在全面检查基础上，重点盯住以往检查存在问题较多、中药饮片抽检不合格频次较高、曾发生涉中药饮片违法行为被立案查处的单位，重点关注假冒伪劣易发、市场乱象突出、群众反映强烈的中药饮片品种，采取强有力的措施，切实加以整治，督促企业落实主体责任。对非法生产加工黑窝点、无证经营中药饮片的不法分子，要以零容忍的态度，坚决取缔，严厉打击。通过集中整治，查办一批违法案件，打击一批违法人员，解决一批突出问题。

（三）加大查处力度。发现中药饮片生产经营中不符合GMP、GSP要求的，要坚决采取责令整改、依程序收回或撤销质量管理规范认证证书等处理措施。对存在严重违法违规行为的，坚决依法责令企业停止生产经营并立案查处，直至吊销《药品生产许可证》或《药品经营许可证》，涉嫌犯罪的，移送公安机关追究其刑事责任。凡是检验不合格的中药饮片，对其产品来源坚决一查到底。对于违法违规行为和检验不合格的产品，检查检验结果要依法依规公开曝光。既要曝光违法违规的中药饮片生产经营企业，也要曝光不合格中药饮片的使用单位。对违法案件的处理，既要处罚违法的生产经营使用单位，也要依法追究单位直接负责的主管人员和其他直接责任人员的责任。

（四）及时报送信息。各局于2018年10月30日前汇总上报《中药饮片质量集中整治应检查单位汇总表》（见附件2）；2018年12月20日、2019年3月20日、6月20日前分别汇总上报《中药饮片质量集中整治检查整改情况表》（见附件3）；2019年9月20日前报送集中整治工作总结及《中药饮片质量集中整治情况汇总表》（附件4），整治工作总结应当包括检查和抽检情况、发现问题及处理情况、取得成效和工作建议等。整治行动中，重大情况、突出成绩及好的做法随时上报。市局将分阶段对各地整治工作进展情况予以督查并通报。各地要积极宣传整治工作，注重发挥公众、新闻媒体和专家学者的监督作用，构建社会共治的整治工作良好氛围。

附件：1、吴忠市含中药饮片经营范围的药品批发企业名单

2、吴忠市中药饮片质量集中整治应检查单位汇总表

3、吴忠市中药饮片质量集中整治检查整改情况表

4、吴忠市中药饮片质量集中整治情况汇总表

吴忠市市场监督管理局办公室           2018年10月24日印发
附件1：

吴忠市含中药饮片经营范围的药品批发企业名单

	序号
	企业名称
	注册地址
	仓库地址

	01
	宁夏仁德堂医药药材有限公司
	宁夏同心县杨家河湾
	宁夏同心县杨家河湾

	02
	宁夏永宏医药贸易有限公司
	盐池县城花马池西街气象局南侧
	盐池县城花马池西街气象局南侧；银川市贺兰县奥莱路10号

	03
	宁夏开元医药有限公司
	吴忠市红寺堡区罗山路中石油加油站对面
	吴忠市红寺堡区罗山路中石油加油站对面

	04
	宁夏新鸿原医药有限公司
	吴忠市上桥农民失地创业园54号
	吴忠市上桥农民失地创业园54号

	05
	国药控股宁夏有限公司吴忠分公司
	吴忠金积工业园中小企业创业孵化基地B区13/14号
	吴忠金积工业园中小企业创业孵化基地B区13/14号

	06
	盐池县医药药材有限公司
	盐池县盐州北路安定西巷
	盐池县盐州北路安定西巷 

	07
	同心县同康医药药材有限公司
	同心县预海镇兴隆村（新区预海中学对面）
	同心县预海镇兴隆村（新区预海中学对面）

	08
	吴忠市老百姓医药有限公司

	吴忠市金积工业园区中小企业孵化基地二期C区12号
	吴忠市金积工业园区中小企业孵化基地二期C区12号

	09
	宁夏顺康医药有限公司
	宁夏青铜峡市亲民路10-1号
	青铜峡市亲民路10-1号

	10
	宁夏众诚医药有限公司
	宁夏同心县西环路
	宁夏同心县西环路

	11
	宁夏永丰医药有限公司
	青铜峡市嘉宝工业园区
	青铜峡市嘉宝工业园区

	12
	宁夏福源堂医药贸易有限公司
	吴忠市金积工业园区中小企业孵化基地二期A-15号
	吴忠市金积工业园区中小企业孵化基地二期A-15号

	13
	宁夏鸿信德古方医药有限公司
	吴忠市吴忠市利通区塞尚名都二期商网09号
	吴忠市利通区上桥乡失地农民创业园58号


附件2：

吴忠市中药饮片质量集中整治应检查单位汇总表

	序号
	单位名称
	经营（诊疗）范围
	地 址
	法定代表（负责）人
	联系电话

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


填报单位：         填报日期：       责任人：        联系电话：       
附件3：

吴忠市中药饮片质量集中整治检查整改情况表

	序号
	单位名称
	检查时间
	检查人员
	发现问题
	处理结果
	整改情况

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


填报单位：         填报日期：       责任人：        联系电话：       
附件4：

吴忠市中药饮片质量集中整治情况汇总表

填报单位：         填报日期：       责任人：        联系电话：          

	应检查总数
	

	现场检查家数
	

	发现存在违法行为家数
	

	责令整改家数
	

	收回或撤销质量管理规范认证证书家数
	

	依法责令企业停止生产经营家数
	

	立案查处家数
	

	吊销《药品生产许可证》或《药品经营许可证》家数
	

	移送卫生行政部门查处家数
	

	涉嫌犯罪移送公安机关追究刑事责任家数
	

	为他人违法经营中药饮片提供场所、资质证明文件、票据家数
	

	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（或使用）家数
	

	非法分装、加工或贴签销售外购中药饮片家数
	

	超范围经营毒性中药饮片家数
	

	抽检中药饮片不合格家数
	

	抽检中药饮片不合格批次数
	

	取缔非法加工、变相生产中药饮片的非法窝点数
	

	查处无证经营中药饮片起数
	

	总计出动检查人员人次
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