[bookmark: _GoBack]药品质量安全风险排查信息表
	序号
	风险环节
	企业名称
	产品名称
	风险描述
	风险等级
	已采取措施
	拟采取措施
	信息来源
	责任人

	1
	使用
	额敏白天使医院、额敏振华医院、额敏阳光诊所
	
	不超过20℃保存药品未按规定温度储存；药品与医疗器械办公用品及消毒产品混放；温湿度检测仪未校准
	一般风险
	限期整改
	1.下达责令改正通知书，限期整改。2.强化与医保、卫健等部门的协作，提升药品违法行为的发现能力。3.畅通投诉举报渠道，加大典型案例曝光力度。
	线索移交
	叶春玲

	2
	经营
	额敏县百杏大药房
	
	执业药师不在岗销售处方药、药品与个人物品混放、从业人员健康证过期
	中等风险
	立案查处
	要求注册执业药师在职在岗，执业药师不在岗期间暂停销售处方药和甲类非处方药，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲

	3
	经营
	白杨市满江红大药房连锁有限公司第九分店
	
	.销售凭证中无店铺名称；处方药未凭处方销售。
	一般风险
	限期整改
	1、下达责令改正通知书，限期整改。2、加大日常监督检查力度，全力排查化解风险隐患。
	监督检查
	叶春玲

	4
	使用
	额敏县健康口腔诊所
	
	药品与医疗器械混放
	一般风险
	立案查处
	加强日常巡查力度，要求经营企业规范储存分区管理，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲

	5
	经营
	额敏县圣洁医药有限公司
	
	处方药未凭处方销售
	中等风险
	立案查处
	下达责令改正通知书，要求注册执业药师在职在岗，执业药师不在岗期间暂停销售处方药和甲类非处方药，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲

	6
	经营
	新疆维之康医药有限公司额敏县巴黎都市店
	
	处方药开价销售、处方药与非处方药混放、温湿度检测仪未校准
	中等风险
	立查立改
	1、持续开展《医疗器械经营质量管理规范》宣传培训，压实经营企业质量安全主体责任。2、加大日常监督检查力度，全力排查化解风险隐患。
	监督检查
	叶春玲

	7
	使用
	额敏县李庆西医诊所
	
	未建立并执行药品管理验收制度、无购进验收记录、药品与医疗器械混放、不超过20℃保存药品未按规定温度储存
	中等风险
	立案查处
	要求企业加大对《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》的培训，提升从业人员责任意识，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲

	8
	使用
	额敏县也木勒牧场托布塔勒村卫生室
	
	使用超过有效期限的药品
	重大风险
	立案查处
	1.持续开展《医疗器械经营质量管理规范》宣传培训，压实经营企业质量安全主体责任。2.加大日常监督检查力度，全力排查化解风险隐患，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲


备注：1.风险等级分为一般风险、中等风险、重大风险。
2.信息来源见本办法第十一条规定。
3.填报单位为各地（州、市）药监部门（药品监管部门），于每季度最后一个月25日前按药品、医疗器械、化妆品分类填写报送自治区药监局相关处室。
4.每季度未处置完毕的风险转入下一季度继续跟进处置、上报。
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