昌江区市场监管局两品一械
[bookmark: _GoBack]上半年工作情况

为进一步加强我区药械妆质量安全监督管理，营造一个健康有序的环境，在局领导的正确领导下，以及其他股室配合支持下，按照市局和本局的工作部署安排，采取日常监督检查与专项整治相结合开展两品一械市场监管工作。严厉打击药品、医疗器械、化妆品经营使用过程中的违法违规行为，确保广大人民群众用药、用械、用妆安全。现将2024年两品一械上半年工作开展情况总结如下：
1、 重点采取措施
1.加强两品一械监督检查
我局对全区药品经营企业及使用单位、以日常监督检查和专项整治检查相结合进行监管，重点查看药品进货渠道、供货方的资质证明、进货单据、采购药品是否按规定索取发票，证、票、帐、货、款是否相符一致、是否按规定设置计算机系统、是否存在执业药师“挂证”行为、药品使用与储存、药品陈列、购验收、养护等质量管理，甲流药品销售情况等内容。
加强对医疗器械经营企业和医疗器械使用单位监督检查，重点查看医疗器械的使用质量管理制度及查验供货商资质和产品合格证明文件、购进渠道、进货查验记录制度、销售记录制度等。加大对医疗器械经营企业和使用单位的检查力度，进一步规范医疗器械经营使用行为，确保人民群众安全用械。
开展了化妆品流通环节专项整治及日常监管，重点检查化妆品产品来源合法性、索证索票及台账管理制度、标签标识、广告宣传等方面，严厉查处“三无”违法化妆品及假冒伪劣化妆品。
2. 加强处方药销售监管
进一步规范药品零售企业的处方药销售行为，严厉打击违法销售处方药的行为，防止药品滥用，确保公众用药合理、安全和有效。对执业药师有兼职行为的、处方药销售管理方面存在有违法违规行为的企业，依法进行处理。
3. 开展口腔科医疗器械质量安全专项检查工作
针对辖区口腔科医疗机构，检查是否从合法渠道购进医疗器械，是否查验留存医疗器械供应商资料，保留进货票据，并建立真实、完整的医疗器械验收记录；是否购进、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械，进口医疗器械是否有中文标签及说明书，是否按说明书及标签规定贮存医疗器械，特别是有特殊温度贮存的医疗器械品种。
4. 开展儿童化妆品专项检查工作
对儿童化妆品的产品合法性、标签标识、进货查验、台账管理和产品质量等5个方面进行全面检查，规范儿童化妆品行业。
5. 开展药品网络销售环节集中治理
辖区内共有21家药品经营企业开展了药品网络销售业务，均为连锁药店，药店零售连锁总部取得了《互联网药品信息服务资格证书》，在美团、饿了么平台上设店经营药品。上半年共检查药品网络销售企业11家次，从检查情况来看，药品网络销售企业计算机系统可查询销售记录，未发现通过网络销售假药、劣药、特殊药品、含麻黄碱类复方制剂等违法违规行为。网络销售处方药，会先由平台药师审核，通过后才可销售。
6.加强化妆品安全科普宣传
5月24日，昌江区市场监督管理局在华达超市举办“5.25爱肤日”安全科普宣传活动。宣传期间，执法人员还开展化妆品安全科普知识进商超、进社区等活动，提高化妆品安全和合理使用意识。
7.加强疫苗质量监管
加强疫苗储存和配送环节监管检查，继续加强疾病预防控制中心及疫苗接种单位疫苗验收、出入库等关键环节，重点关注落实疫苗电子追溯全过程要求，重点核查负责疫苗质量管理人员履职情况，保证疫苗储存和运输持续符合法规要求。
我区目前共有药店46家，分单体药店35家和连锁药店11家；医疗机构119家，包括卫生院5家、村卫生室62家、诊所20家、民营医院5家、健康体检中心2家、门诊部12家、社区卫生服务中心（站）9家、医务室2家、疾病预防控制中心1家、妇幼保健计划生育服务中心1家；化妆品经营使用单位226家，其中零售店26家、化妆品使用单位(宾馆酒店、美容理发店）200家。上半年，共检查药店21家次，疾控机构2家次，卫生院5家次，其他医疗机构23家次，检查化妆品经营使用单位25家次，出动执法人员306人次，下达责令改正通知书14份，立案7起，结案3起，处罚金额两万五。
2、 存在困难和不足
对照上级要求和当前药品监管工作的需要，还存在一些问题和困难，主要表现在：
1、辖区监管面广、量大，交通工具、执法装备不能满足实现科学监管的需要，严重影响开展正常的日常巡查、专项检查等监管工作。
2、化妆品经营品种主体多元化，监管难以全面覆盖。一方面，化妆品种类纷繁多样，其包含了美容护肤、祛斑防晒、彩妆美甲、牙膏等产品。另一方面，化妆品经营主体多元化，比如个体小商户、化妆品专营店、大型商场超市、美容美发店以及宾馆酒店等等，使得监管往往顾此失彼。此外，互联网经济飞速发展，天猫京东、微商代购、网络直播等电商模式不断涌现，越来越多的人选择从网上渠道购买化妆品，也给化妆品监管带来了一定的难度和挑战。
3、执法人员紧缺，但日常工作又较为繁忙。基层很多监管人员大都是“半路出家”，对于两品一械领域专业性不够，且监管人员往往身兼多职，因此，以现有的监管力量难以满足新时代两品一械的监管需求。
三、下一步工作计划
（一）继续强化药品市场监管，及时查处假劣药。强化药品市场监督管理，保持打假治劣的高压态势，继续加强药品、医疗器械的监管，进一步整顿和规范药品市场秩序。
（二）加强化妆品流通环节监督工作，按照《化妆品监督管理条例》等相关法规的要求，加大对化妆品的监督检查，规范辖区内化妆品市场经营秩序。
（三）加强两品一械监管人员的培训，持续提升专业水平。
（四）积极开展药品安全巩固提升行动，保障辖区用药用械用妆安全。



