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北京市昌平区卫生局
2011年中药饮片专项检查工作的方案
根据北京市药品监督管理局、北京市卫生局和北京市中医管理局《关于对2011年度中药饮片监督管理实施督察的通知》（京药监安[2011]70号）要求，为进一步加强我区中药饮片的监督管理，切实解决当前中药饮片生产、流通和使用环节存在的突出问题，消除公众用药安全隐患，保证质量，保障公众用药安全和身体健康，参照《北京市2011年度中药饮片管理实施方案》，结合我区实际，制定2011年北京市昌平区卫生局中药饮片专项检查工作方案。
一、指导思想和总体目标
（一）指导思想
全面贯彻党的十七大精神，以邓小平理论和“三个代表”重要思想为指导，深入贯彻落实科学发展观，把中药饮片专项检查工作作为重要的民生工程，坚持标本兼治、着力治本，健全工作机制，切实保证中药饮片质量，保障公众用药安全。
（二）总体目标
中药饮片是国家基本药物目录品种，质量优劣直接关系到中医医疗效果。通过专项检查，使中药饮片生产、流通和使用各环节中的安全隐患得以认真排查，制售假劣中药饮片的违法行为得到有效遏制，从事药品生产、流通、使用的公民、法人和其他组织的守法意识、质量意识、诚信意识普遍增强，中药饮片市场秩序明显好转，公众用药安全环境和医药产业健康发展环境进一步改善。 
中药饮片使用环节的管理是本次检查的重点，单位法人、分管领导及药品从业人员依法管药的意识进一步提高，公众用药安全得到保证。各单位进一步健全和完善中药饮片管理制度，加强对中医药人员的培养和管理，严格执行《医院中药饮片管理规范》（国中医药发【2007】11号）。
二、组织实施

昌平区卫生局成立昌平区中药饮片专项检查领导小组，负责对全区中药饮片专项检查活动的组织领导。 

组长：  杜高潮    昌平区卫生局局长

副组长：刘保坚    昌平区卫生局副局长

        李富和    昌平区卫生局副局长

组员：  李成哲    昌平区卫生局医务科科长

        史惠敏    昌平区卫生局中医科科长

        段玉林    昌平区卫生局卫生监督所所长

            杨冬泉    昌平区医院院长

柏桂山    昌平区中医医院院长

王振全    昌平区华一医院院长

郑全良    昌平区沙河医院院长
王红珍  昌平区妇幼保健院院长
陈连勇  昌平区南口医院院长 

昌平区南口社区卫生服务中心院长
刘海彬  昌平区南口铁路医院院长
穆丽丽  昌平区精神卫生保健院院长
黄  培  昌平区北七家社区卫生服务中心主任
朱平辉  昌平区回龙观社区卫生服务中心主任
张立华  昌平区东小口社区卫生服务中心主任
邢卫东  昌平区百善社区卫生服务中心主任
许志涛   昌平区小汤山社区卫生服务中心主任
王玉霞   昌平区阳坊社区卫生服务中心主任
李凤鸣   昌平区沙河社区卫生服务中心主任
王尚才   昌平区城区社区卫生服务中心主任
白学增   昌平区南邵社区卫生服务中心主任
马洪生   昌平区崔村社区卫生服务中心主任
刘清香   昌平区兴寿社区卫生服务中心主任
王春生   昌平区长陵社区卫生服务中心主任
高贵华   昌平区马池口社区卫生服务中心主任
王  兴    昌平区流村社区卫生服务中心主任
张立新   昌平区十三陵社区卫生服务中心主任 

领导小组下设办公室，设在卫生局医政科，具体负责全区中药饮片专项检查工作的组织实施。检查组由各二级医院和社区卫生服务中心的中药专家组成，分别负责对自己区域内的所有使用中药饮片的医疗机构进行检查。

各医疗机构也要成立相应的自查小组，组织本机构开展中药饮片的自查工作；积极配合昌平区卫生局中药饮片专项检查组的工作，包括接待检查组、提供被查材料、设备、数据等；针对自查和检查过程中发现的问题及时的进行整改；根据自查情况、整改措施、整改效果进行自查报告的撰写。

三、专项检查工作流程

（一）自查自纠阶段
昌平区所有使用中药饮片的医疗机构根据昌平区卫生局的要求开展自查自纠工作。自查自纠工作分两次进行，2011年上半年重点排查梳理本单位抗中药饮片生产、流通和使用环节工作中的问题，并研究制定执行有针对性的整改措施。2011年下半年根据上半年的自查结果进行有重点的自查，注重整改效果，将自查自纠工作贯穿始终。自查结束后，根据自查情况、整改措施、整改效果分别撰写2011年上半年和下半年的自查报告，并加盖本单位公章，于2011年12月20日前交昌平区卫生局医政科。

（二）督导检查阶段
2011年12月13日至16日由昌平区卫生局专项检查领导小组办公室，负责组织实施对全区中药饮片专项检查工作进行组织实施，包括评分标准的设立、检查流程的安排、问题单位的处罚、整改效果的跟踪、检查的总结交流等。按照检查流程安排，共分21个检查组，根据统一的检查标准对各医疗机构进行检查，提出意见和建议。2011年12月20日前，各检查单位将检查工作的总结交至昌平区卫生局医政科。（检查具体时间和安排见附表1）
（三）严肃查处阶段
督导检查结束后，分别对中药饮片检查工作中发现的严重问题或违反有关规定造成医疗质量和安全事件的机构和人员进行严肃查处，并予通报。
（四）总结交流阶段
昌平区卫生局将对中药饮片专项检查认真总结，评估专项整治检查工作的成效，并对中药饮片质量管理好的单位予以通报表扬，推广专项整治活动中的好经验、好做法和好典型。对中药饮片质量管理不规范、购药途径混乱、虫蛀、变质、污染等问题较多的单位，除给予行政处罚外，进行曝光，并上报北京市卫生局。
四、主要任务
（一）规范中药饮片仓储和陈列环境。
中药饮片仓库和药房要求做到通风、防尘、防潮、防鼠、防虫、防霉变，严禁直接接触地面堆放，必须设置温湿度监测和调节设施设备，并做好记录。
（二）规范中药饮片药品使用行为。
中药一律采用《中国药典》规定的名称，对特殊管理中药饮片（麻醉药品、医疗用毒性药品）必须实行“五专”、“三专”管理（麻醉药品五专管理：专人管理、专柜加锁、专用处方、专用账册、专册登记；医疗用毒性药品三专管理：专柜加锁、专用账册、专册登记），防止医生乱开，药房乱卖，病人乱买的行为发生。
（三）加强中药包装标签的管理。
中药包装标签必须注明：品名、规格或重量、产地、生产日期、生产批号、生产单位等内容。
五、整顿和规范的重点
（一）从中药饮片生产企业采购中药饮片，是否要求企业提供资质证明文件及所购产品的质量检验报告书； 
（二）从经营企业采购中药饮片，是否要求企业提供经营企业资质证明以及所购产品生产企业的《药品GMP证书》以及质量检验报告书； 
（三）是否按照《医院中药饮片管理规范》的规定使用中药饮片，保证在储存、运输、调剂过程中的饮片质量； 
（四）是否存在从中药材市场或其他没有资质的单位和个人违法采购中药饮片调剂使用的行为； 
（五）加工少量自用特殊规格饮片，是否将品种、数量、加工理由和特殊性等情况向所在地市级食品药品监管部门备案。
六、工作要求
（一）提高认识，加强领导。
各单位要充分认识加强中药饮片监管对推动医药卫生体制改革，强化基本药物制度建设的重要意义，必须对中药饮片专项检查工作的高度重视，加强领导。要按照本工作方案要求，制定工作计划，进一步明确职责，认真组织自查，明确工作目标，完善具体措施，防止走过场，明确完成时限和有关要求，确保取得实质性效果，切实保障中药饮片量。 
（二）加强管理，严格督查。
各检查单位专家，要深入临床，深入药房，了解中药饮片质量，全面督查中药饮片质量自查情况。要强化监督检查责任，健全药品购进、储存（陈列）、生产、经营、使用等原始记录。对在这次专项行动中弄虚作假走过场的行为，严肃追究责任。 
(三) 从严查处违法违规行为 
在监督检查中发现医疗机构违反规定，使用不符合要求饮片的，照有关规定予以严肃处理。发现中药饮片生产、流通及使用环节存在违法生产、采购和使用的一律依法查处。各单位、部门根据工作需要，及时沟通，相互配合，确保检查工作顺利进行。 
(四)注重做好宣教、引导工作 
各有关单位、部门应加大对辖区内中药饮片生产、经营企业 和相关医疗机构的宣传、教育和引导力度，将相关政策法规、技术标准、操作规范等方面作为宣贯重点，强化相关企业和医疗机构的法律意识、责任意识、质量意识和服务意识，全面提升中药饮片各环节的管理水平。
北京市昌平区卫生局
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