附件2

药品医疗器械化妆品安全检查要点

药品生产企业检查要点：是否从非法渠道购入中药材中药饮片或提取物，是否按标准进行质量检验，是否在申报停产后擅自恢复生产，是否在非GMP条件下生产，是否用被污染或提取过的中药材生产药品，是否不按炮制规范或超出核准范围炮制生产中药饮片，是否存在中药饮片染色增重、掺杂使假是否外购非法加工的中药饮片进行“贴牌”销售或用于中成药生产。

药品经营企业检查要点：许可事项方面：是否有无证经营行为，是否有租借许可证行为，是否超范围经营（如无中药饮片经营范围而经营中药饮片），注册地址、仓库地址以及企业负责人、质量负责人与许可证是否一致，营业面积（仓库面积）是否与经营规模相适应，营业场地内及周边是否有污染源。质量管理体系方面：质量管理体系文件是否建立健全；执业药师、药师是否在职在岗，人员是否参加年度培训、体检；设施设备是否满足药品经营需要，经营使用冷链药品，设施设备是否有效运行；计量器具、温湿度监测设备等是否定期进行校准或者检定，是否正确、合理使用相关设施设备；是否有符合经营全过程管理及质量控制要求的计算机系统 ，计算机系统数据是否采用安全可靠的方式储存并按日备份；中药材、中药饮片等药品是否从非法渠道购入，购进的药品是否合法，是否非法购买、自制饮片包装袋从事饮片改换标签等，是否存在采购假劣中药材、中药饮片等药品现象，购进的药品是否超出经营范围，药品电子监管设备是否运行，是否及时扫码上传数据；药品储存、陈列、养护是否符合要求，中药材（中药饮片）养护记录是否完善、真实；是否采取有效措施保证运输过程中药品质量与安全，基本药物配送是否良好履行合同；药品销售流向是否合法,是否存在自行分包装中药饮片、销售非法加工的中药饮片冒充合法企业生产的中药饮片，是否有挂靠经营、走票过票行为，是否凭处方销售处方药，是否违规开展互联网药品交易，是否销售假劣中药材、中药饮片等药品，是否违规处理不合格药品；否违规采购、贮存、保管、运输、销售特殊管理药品和专门管理药品。

药品使用单位检查要点：是否建立质量管理制度，是否按规定向食品药品监管部门提交药品质量管理年度自查报告，是否索证索票并进行查验，是否建立中药饮片采购制度，是否违规购进中药饮片，是否违规储存药品，是否按照规定养护药品，是否建立和执行药品效期管理制度，是否按照规定配备人员，调配药品的工具、设施、包装用品以及调配药品的区域，是否符合卫生要求及相应的调配要求，是否违规贮存、保管、运输、使用特殊管理及专门管理的药品，是否按规定建立最小包装药品拆零调配管理制度并执行，是否从无《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的企业购进药品，是否擅自使用其他医疗机构配制的制剂或向其他医疗机构提供本单位配制的制剂，是否隐瞒事实，不如实提供与被检查事项有关的物品和记录、凭证以及医学文书等资料，阻碍或者拒绝接受监督检查，是否所购药品超过诊疗范围，是否销售使用假、劣药品。                                

化妆品经营单位检查要点：是否索证索票、执行进货查验、实行台帐管理，是否经营无质量合格标记的化妆品，化妆品标签是否注明产品名称、厂名、生产企业卫生许可证编号；小包装或者说明书上是否注明生产日期和有效使用期限；特殊用途的化妆品是否注明批准文号；可能引起不良反应的化妆品说明书上是否注明使用方法、注意事项；标签、小包装或者说明书上是否注有适应症，宣传疗效；是否使用医疗术语；是否涂改特殊用途化妆品批准文号、进口化妆品卫生审查批件或批准文号；是否经营未取得批准文号的特殊用途化妆品；是否经营超过使用期限的化妆品；是否伪造、倒卖特殊用途化妆品批准文号，伪造、倒卖进口化妆品卫生审查批件或批准文号；美容美发院（店）是否擅自生产、配制化妆品；使用天然物品现场调配用于美容护肤的，是否符合有关卫生要求；是否掺入化学工业原料、化妆品与有毒、有害物质混合存放；存放化妆品和化妆品原料的库房是否通风干燥，是否设置防鼠、防潮等设施。化妆品的库存是否按品种、批号分类存放，隔墙离地是否符合要求；是否建立化妆品出入库登记制度；经营者盛放散装化妆品所使用的器具是否有毒、有害、不抗腐蚀，无有防尘、防虫、防鼠等设施；化妆品从业人员是否取得健康合格证；是否违法从事化妆品广告宣传。

医疗器械检查要点：经营企业是否取得医疗器械经营许可证或备案凭证；经营地址、仓库地址是否与许可证或备案凭证一致；营业面积（仓库面积）是否与经营规模相适应：是否有超范围经营；关键岗位人员（企业负责人、质量负责人等）是否擅自变更；购进渠道及器械产品是否合法；进货查验记录、销售记录是否真实完整，具有可追溯性；对温度、湿度有有特殊要求的器械，是否按规定运输和储存。医疗机构购进渠道及产品是否合法；是否建立了进货查验记录制度，进货查验记录是否真实完整，具有可追溯性；是否使用无产品注册证书、无合格证明、过期、失效、淘汰的医疗器械，是否收集并查验了供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，是否妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，并确保信息具有可追溯性。是否有与在用医疗器械品种、数量相适应的贮存场所和条件，并按照产品说明书、技术操作规范等要求使用医疗器械。对需要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，是否按照产品说明书的要求进行检查、检验、校准、保养、维护并予以记录；对使用期限长的大型医疗器械，是否逐台建立使用档案，记录其使用、维护、转让、实际使用时间等事项。记录保存期限并不得少于医疗器械规定使用期限终止后5年。使用大型医疗器械以及植入和介入类医疗器械的，是否将医疗器械的名称、关键性技术参数等信息以及与使用质量安全密切相关的必要信息记载到病历等相关记录中。是否建立了医疗器械不良事件报告制度，并开展了医疗器械不良事件监测等。
