鄢陵县市场监管局

多措并举强化药品质量安全监管

鄢陵县市场监管局紧紧围绕保障公众用药安全这一核心任务，以“四个最严”为根本遵循，结合日常监管、风险排查情况，采取有力有效措施加强药品质量安全监管，严防严控药品安全风险隐患，2025年上半年未发生重大药品安全事件。

一、制定方案，统筹安排

结合实际制定药品流通监管要点、监督检查计划和专项检查方案等，有力推动各项重点任务落实。组织召开规范药品零售企业经营行为约谈会，聚焦执业药师在职在岗、网络销售处方药、含特殊药品复方制剂、药品追溯等重点风险隐患进行深入剖析，并对存在的突出问题进行集中提醒约谈，明确整改方向，要求企业提高守法意识、诚信意识和责任意识，切实履行药品安全主体责任。

聚焦重点，扎实开展执法检查

采取日常监管与专项检查结合的方式，按照药品零售企业风险等级对全县61家中风险企业，101家低风险企业进行分类监管。依托“双随机，一公开”抽查检查工作，以药品经营环节“清源”行动为总抓手，以麻精药品、中药饮片、疫苗、血液制品及常用高值集采中选药品、中药饮片、中药配方颗粒等为重点品种，以城乡结合部、校园周边等为重点区域，围绕药品的购进、验收、储存、养护等方面,对药店、医疗机构等开展监督检查。截至目前，共出动检查人员642人次，检查车次 316车次，检查药品经营企业81家次，药品网络销售35家次；医疗机构236家次，疫苗使用单位6家次，发现问题10家次，警告1家，责令整改（含当场责令改正）10家次.

三、强化不良反应/事件监测

积极组织各市场监管所督促药品不良反应监测单位及时收集上报药品不良反应，要求各监测单位进一步加强药品、医疗器械的不良反应/事件的监测与上报工作，保质保量完成监测任务，同时增强监测人员药械妆不良反应业务培训，进一步夯实监测基础，切实提高监测能力。今年上半年，已收集上报药化械不良反应571份。

四、推进药品经营使用环节追溯体系建设

采取“县局统筹+基层所督导+药品经营使用单位主责”的追溯管理方式，在全县药品批发企业、药品零售连锁企业、药品零售企业范围内，推进药品全品种信息化追溯扫码，实现药品最小包装单元的“来源可查、去向可追、风险可控、责任可究”，目前，全县161家药品经营企业已100%入驻“码上放心”平台，均能实现药品全品种扫码入库，上游企业扫码出库率，下游企业入库验证率稳居全市前列。医疗机构分级推进，15家一级以上医疗机构、50家麻醉精神类药品使用单位均已入驻“码上放心”平台；639家未定级医疗机构已入驻261家。同时利用“河南省药械追溯APP” 发现风险预警信息49条，均已核查过风险。

下一步，县市场监管局将结合药品经营环节“清源”行动持续深化基层药品安全质量监管，织密基层药品安全防护网，切实守护群众健康权益。 
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