
　省局2008年专项监督检查行动指导意见
　　 

　　一、擅自添加药物活性成分药品专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、群众反映产生不良反应程度比较大的药品。

　　2、疗效异常的中成药。

　　3、刊登虚假广告的药品。

　　4、各级药监部门通报过的产品。

　　（二）检查主要内容
　　1、检查药品的购进渠道是否合法；

　　2、核查药品标签、说明书标示的使用范围和适应症是否超范围；

　　3、检查药品的包装、标签质量和材质情况，质量可疑的、应及时请药品生产厂家所在地的药品监督管理部门进行协查；

　　4、加大对可疑药品的抽验力度，加强对增加检验方法的研究和创新。

　　二、制售假劣血液制品及生物制品等高危药品专项监督检查
　　（一）        检查主要范围
　　1、检查重点是人用狂犬病疫苗和人血白蛋白药品；

　　2、价格明显偏低的产品；

　　3、各级药监部门通报过的产品；

　　4、群众举报投诉的产品；

　　5、农村卫生室或个人违规使用的产品。

　　（二）检查主要内容
　　1、标示产品生产企业的资质情况。

　　2、人用狂犬病疫苗和人血白蛋白药品的购进渠道。

　　3、人用狂犬病疫苗和人血白蛋白药品的生产、运输、储存和使用等环节冷链的完整情况。

　　4、人用狂犬病疫苗和人血白蛋白药品的质量情况。

　　三、假冒国内外知名品牌药械产品专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、经营和使用单位经销的知名品牌药械产品。

　　2、临床使用量大的药械产品。

　　3、价格明显不合理的药械产品。

　　4、各级药监部门质量通报的药械产品。

　　（二）检查主要内容
　　1、检查药械产品的购进渠道是否合法。

　　2、检查药械产品的注册证、检验报告书等材料是否真实。

　　3、检查药械产品的内含物以及包装、标签质量和材质情况，质量可疑的，应及时请相关生产企业进行确认。

　　四、邮售假药专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、在报纸、电台、电视和互联网发布邮售广告的药品；

　　2、各级药监部门通报过的邮售假劣药品；

　　3、群众举报的邮售药品；

　　4、药品经营单位、医疗机构销售和使用的邮售药品；

　　5、药品展销会展示的邮售药品。

　　（二）检查主要内容
　　1、检查药品的注册证、检验报告书等材料是否真实；

　　2、供货方的资质是否合法；

　　2、对质量可疑的药品，必要时进行抽验。

　　五、过期药品专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、检查重点是中小规模的药品经营企业与基层医疗机构；

　　2、检查的重点品种为效期短、易失效的高危药品。

　　（二）检查主要内容
　　1、是否建立效期药品管理制度；

　　2、购进药品是否按照规定进行效期登记；

　　3、失效药品或近效期的药品处理情况。

　　六、虚假广告药品和医疗器械产品专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、在报纸、电台、电视和互联网或其他方式发布虚假广告的药品。

　　2、以服务、咨询名义进行现场宣传、销售的药品。

　　3、被各级药监部门查处过的违法广告药品。

　　（二）检查主要内容
　　1、检查药品的购进渠道是否合法。

　　2、检查药品的注册证、说明书等材料是否经过批准。

　　3、检查药品检验报告书、合格证等材料是否真实。

　　4、检查药品说明书以及包装内的宣传品是否扩大宣传疗效或增加适应症。

　　5、广告药品是否经过审批。

　　七、中药制剂专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、          检查剂型包括中药片剂、丸剂、胶囊剂、颗粒剂、注射剂等；

　　2、出现药害事件的同类别药品；

　　3、不合格频次较多的品种。

　　（二）检查主要内容
　　1、中药制剂投料生产是否按照批准大工艺配方进行；

　　2、原辅材料是否符合规定要求；

　　3、中药注射剂的灭菌状况；

　　4、在库中药制剂的质量状况；

　　5、销售价格是否明显偏低。

　　八、诊断试剂专项监督检查
　　（一）检查主要范围
　　1、省內诊断试剂生产企业；

　　2、省內诊断试剂经营、使用单位。

　　（二）检查主要内容
　　1、检查诊断试剂生产企业资质是否合法、有效；

　　2、检查是否存在无证生产、销售、使用诊断试剂；

　　3、检查是否存在擅自委托生产诊断试剂的情况；

　　4、检查诊断试剂经营企业购进验收、销售、出库、运输等质量管理记录；

　　5、检查使用单位是否按要求贮存诊断试剂。


