吉林市药品安全监督管理暂行办法
　　第一条　为加强药品安全的监督管理，保障人民群众用药安全，根据有关法律、法规的规定，结合本市实际，制定本办法。　　第二条　本市行政区域内从事药品生产、经营、使用的单位和个人及药品安全监督管理活动，均须遵守本办法。　　第三条　市药品监督管理部门负责全市的药品安全监督管理工作。　　县（市）、区药品监督管理部门负责本辖区内的药品安全监督管理工作。　　卫生、教育、公安等部门按照各自职责做好药品安全相关工作。　　第四条　药品安全管理遵循药品监督管理部门负监管职责，药品生产经营企业作为第一责任人对药品安全负全责的原则。　　药品生产、经营企业和医疗机构必须严格按照国家相应的质量管理规范进行生产、经营活动。　　第五条　药品生产企业必须建立健全质量管理体系和有效的生产运行机制，实施《药品生产质量管理规范》，明确质量管理的权责，实行药品生产企业质量受权人制度。　　第六条　药品生产企业法定代表人对本企业生产的药品安全负总责。药品生产企业质量受权人对本企业生产的药品安全负监管职责。　　药品生产企业质量受权人是指具有相应专业技术资格和工作经验，经企业法人授权并在药品监督管理部门备案，全面负责药品生产质量的高级专业管理人员。　　第七条　药品生产企业应当在确定质量受权人之日起15日内持下列资料到市药品监督管理部门备案：　　（一）《药品生产企业质量授权书》副本；　　（二）医药或相关专业大专以上学历证明；　　（三）相关技术资格证明；　　（四）从事药品质量管理经验经历证明和身份证明。　　药品生产企业确需变更质量受权人的，必须到原备案机关申请变更，不得擅自变更。　　第八条　药品生产企业质量受权人应当履行下列职责：　　（一）贯彻执行药品质量管理的法律、法规和相关规定，组织和规范药品生产企业质量管理工作；　　（二）组织建立和完善本企业药品生产质量管理体系，并对该体系进行监控，确保其有效运行；　　（三）对每批物料及成品放行、质量管理文件、工艺验证和关键工艺参数、物料及成品内控质量标准、不合格品处理和产品召回的批准行使决定权；　　（四）对物料供应商、生产设备的选取，对生产、质量、物料、设备和工程等部门关键岗位人员的选用及其他对产品质量有影响的活动行使否决权；　　（五）对药品的标签、使用说明书的使用具有决定权，标签应按批包装指令计数发放，使用数、残损数及剩余数之和应与领用数一致。　　药品生产企业不得妨碍质量受权人履行职责。　　第九条　药品生产企业有下列情形之一的，该企业质量受权人十年内不得从事药品生产经营活动，药品生产企业必须更换质量受权人：　　（一）企业质量管理体系存在严重缺陷的；　　（二）发生严重药品质量事故的；　　（三）在药品GMP实施工作中弄虚作假的；　　（四）采取欺骗手段取得备案确认书的；　　（五）其他违反药品管理相关法律法规的。　　第十条　医疗机构用药安全及药房、药库的管理依照国家相关法律法规规定执行。　　第十一条　药品零售企业须凭执业医师或者注册执业乡村医生的处方销售处方药，不得擅自销售易造成滥用和成瘾的处方药品。　　易造成滥用和成瘾的处方药品主要包括联邦止咳露、联邦小儿止咳露、可非、新泰洛其、联邦泰洛其、小儿联邦泰洛其、佩夫人止咳露、复方福尔可定口服液等含磷酸可待因等长期服用或大剂量滥用可导致依赖性的复方制剂。　　第十二条　药品批发企业配送药品应采取“一站式”送达的方式，实行阳光配送。配送全过程应当公开透明，确保人民群众用药安全、有效、经济、方便。　　第十三条　药品生产、经营企业和医疗机构应当运用现代化信息手段，监控药品生产、经营、使用等环节，建立药品质量信息网络监控系统，实施药品质量信息网络化管理。　　第十四条　药品生产、经营企业和医疗机构应当利用药品质量信息网络监控系统，通过数字信息和视频在线相结合的方式，对药品生产、经营、使用过程的各种信息进行采集、传输、储存和分析。　　第十五条　药品生产、经营企业和医疗机构应当配置药品质量信息监控所需的设施设备，并保证其正常运行，建立药品质量管理的电子版文件。　　第十六条　药品生产、经营企业和医疗机构应当建立并执行相关设备及设施安全运行和维护等制度，并保证传输信息的真实性、及时性，不得擅自改动网络系统功能、设备的安装位置。　　第十七条　药品监督管理部门应当利用药品质量信息网络监控系统，实现对药品生产、经营、配送和使用环节的非现场监管，提高药品监管的效率和水平。　　药品监督管理部门利用药品质量信息网络监控系统监控，不得侵害药品生产企业、医疗机构的商业秘密和技术秘密。　　第十八条　电信运营单位应当做好药品生产质量信息监控系统数据传输、储存的技术和安全保障。　　第十九条　违反本办法，有下列情形之一的，由药品监督管理部门按下列规定予以处罚。构成犯罪的，依法追究刑事责任。　　（一） 违反第五条规定，药品生产企业未按规定实施《药品生产质量管理规范》或者未实施药品生产企业质量受权人制度的，给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，处以5000元至20000元的罚款，并可责令停业整顿；　　（二）违反第七条规定，药品生产企业未按要求办理备案手续或者备案变更手续的，给予警告，责令限期改正；逾期不改正的，处以5000元至10000元的罚款；　　（三）违反第八条第一款规定情形之一，药品生产企业质量受权人未按规定履行职责的，对药品生产企业处以1000元至3000元的罚款，并责令更换质量受权人；　　（四）违反第八条第二款规定，药品生产企业妨碍质量受权人履行职责的，责令改正，并对药品生产企业法定代表人处以1000元的罚款，对药品生产企业处以3000元的罚款；　　（五）违反第九条规定情形之一的，对药品生产企业处以10000元至30000元的罚款；　　（六）违反第十一条规定，药品零售企业擅自销售易造成滥用和成瘾的处方药品的，处以1000元以下的罚款。　　第二十条　本办法由市药品监督管理部门组织实施。　　第二十一条　本办法自2009年2月1日起施行。　　2008年12月19日
