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广市监函〔2019〕46 号   

 

 

各县区市场监管部门、经开区分局： 

为进一步规范我市基层医疗机构药械质量管理，确保人民群

众用药用械安全有效，我局将开展为期 6个月的基层医疗机构药

械质量管理专项整治。现将有关事项通知如下： 

一、整治目标 

严厉打击基层医疗机构从非法渠道采购药品和医疗器械，不

按法律法规要求存储药械和使用过期失效药械的违法违规行为，

确保药械质量安全，切实维护老百姓用药用械安全有效。 

二、整治范围 

全市基层医疗机构，包括乡镇卫生院、社区服务中心、民营

医疗机构、村卫生站、个体诊所、学校医务室等。重点加强贫困

乡镇医疗机构的监管。 

三、整治重点 

（一）药械进货渠道。重点检查是否审查收集药械供应商经
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营资质和药械产品资料；随货同行单和税务发票是否相符，货款

结算是否符合规定；票账物是否相符，尤其是将疫苗、生物制品、

血液制品、体外诊断试剂等冷链药械和麻精药品等特殊药品纳入

检查重点；是否从非法渠道购进药品和医疗器械。 

（二）药械质量管理。重点检查是否建立健全药械验收储存

管理制度和记录；是否配备符合药械存储环境要求的场所、温湿

度调控设备；特殊药品账目是否清晰，是否具有相应安全保障措

施。 

（三）中药饮片。重点检查饮片来源，购进饮片索证是否齐

全，购进票据与实物是否一致；饮片是否有虫蛀、霉变、受潮、

变质等现象。 

（四）药械使用及销毁情况。重点检查是否使用超过有效期

的药品和医疗器械；是否违法违规擅自配制和使用未经批准的制

剂；是否依法销毁一次性无菌医疗器械。 

（五）无证诊所药品使用情况。重点核查所使用药械的购进

渠道，严厉查处供货单位和个人。 

四、专项整治步骤 

专项整治时间为 2019 年 4至 9 月，分三个阶段实施： 

（一）自查自纠阶段（4 月 1日至 4 月 30 日）。 

乡镇卫生院、村卫生站、个体诊所和民营医院对照本方案整

治重点开展自查自纠，认真查找 2018 年 1 月 1日至今药械购进、

验收、储存和使用环节存在的问题，积极依法依规整改，消除安
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全隐患，形成自查整改报告，于 2019 年 4 月 30 日前报送至所在

地市场监管部门。 

（二）监督检查阶段（5 月 1日至 9 月 22 日）。 

各县区市场监管部门、经开区分局要在医疗机构自查自纠的

基础上，认真组织开展排查，重点加强贫困乡镇村医疗机构的检

查，并认真做好各项监督检查记录。市局将结合脱贫攻坚工作部

署，不定期对基层医疗机构尤其是乡村卫生站（室）药械质量管

理情况进行抽查。 

（三）总结评估阶段（9 月 23 日至 9 月 30 日）。 

各县区市场监管部门、经开区分局要对专项整治工作进行总

结，对查出的问题进行认真梳理，提出下一步监管建议和意见。

于 9 月 27 日前将专项整治工作总结报市局药化市场监管科，联

系人：陈华，联系电话：3311129，邮箱：343209909@.com。 

五、工作要求 

（一）提高认识，周密部署。各县区市场监管部门、经开区

分局要充分认识专项整治的重要性、必要性，同时，也要把这次

整治作为实现决战脱贫攻坚、决战决胜同步小康目标，保障人民

群众用药用械安全有效的重要行动，周密制定工作计划，明确整

治任务，强化责任落实，保证专项整治工作取得实效。 

（二）密切配合，务求实效。要坚持整治和规范相结合、专

项行动和日常监管相结合，全面提升基层医疗机构药械安全管理

水平。各县区局在整治过程中，对发现的涉及跨行政区域案件线
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索，要加强市县协同配合；同时要积极与卫生、医保等部门协作

配合，统筹各方力量，形成监管合力。 

（三）落实责任，严查重处。专项整治活动中，对发现的违

法违规行为，坚决依法严肃处理，绝不姑息迁就。符合立案标准

的及时立案查处，深查深究，一查到底；对违法违规情节严重，

涉嫌犯罪的，一律移送公安机关处理。 

（四）开拓创新，探索长效机制。各县区市场监管部门、经

开区分局要进一步完善各项监管制度，切实提升医疗机构药械质

量管理水平，在工作思路和方法上积极探索，创新监管方法，建

立健全长效机制。 

 

 

广元市市场监督管理局 

                             2019 年 4 月 1日 
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