


成都市食品药品监督管理局关于加强含可待

因复方口服溶液、复方甘草片和复方地

芬诺酯片购销管理的通知

各区（市）县局、高新区药品监管处、药品注册和安全监管处、药品市场监管处：

按照《国家食品药品监督管理总局办公厅关于进一步加强含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理的通知》（食药监办药化监〔2013〕33号）和《四川省食品药品监督管理局转发国家总局办公厅关于进一步加强含可待因复方口服溶液 复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理的通知的通知》（川食药监安〔2013〕50号）文件要求，为了进一步加强对此类药品的购销管理，结合我市实际，提出以下要求，请遵照执行。

一、严格药品生产、经营企业的购、销管理

（一）此类药品的生产企业，应严格按照国家总局的要求进行销售管理。

（二）从生产企业直接购进此类药品的批发企业，可以将药品销售给其他批发企业、零售企业和医疗机构；从批发企业购进的，只能销售给本省（区、市）的零售企业和医疗机构。
（三）在药品零售环节，此类药品列入必须凭处方销售的处方药管理，严格凭医师开具的处方销售。零售企业应当按照原国家食品药品监督管理局、公安部和原卫生部《关于加强含麻黄碱类复方制剂管理有关事宜的通知》（国食药监办〔2012〕260号）要求，将此类药品同含麻黄碱类复方制剂一并设置专柜由专人管理、专册登记，此类药品登记内容包括药品名称、规格、销售数量、生产企业、生产批号。如发现超过正常医疗需求，大量、多次购买上述药品的，应当立即向当地食品药品监督管理部门报告。
二、加大药品购、销的监管力度

（一）各区（市）县局、市局高新处应及时将此类药品的购销管理要求传达到辖区内药品生产、经营企业，严格此类药品的购销管理，防止此类药品从药用渠道流失和滥用。

（二）各区（市）县局、市局高新处应结合“两打两建”专项行动，组织对此类药品的生产、销售情况进行监督检查，检查重点为购销渠道和票据管理，查企业是否严格审查供货方或销售方资格、是否认真执行出入库复核、查验制度、是否存在现金交易、零售药店是否认真执行处方药与非处方药分类管理制度。

（三）各区（市）县局、市局高新处应进一步加强此类药品及其他含特殊药品复方制剂的日常监管，对监督检查中发现的违法违规行为要严格依法查处，涉嫌犯罪的一律移送公安机关处理。
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附件1

含可待因复方口服溶液品种目录

一、国产品种
	序号
	药品名称
	生产企业名称

	1
	复方磷酸可待因口服溶液 （联邦止咳露）
	深圳致君制药有限公司 

	2
	愈酚伪麻待因口服溶液  
	深圳致君制药有限公司 

	3
	可愈糖浆
	北京华润高科天然药物有限公司 

	4
	复方磷酸可待因糖浆（可非）
	东北制药集团沈阳第一制药厂 

	5
	复方可待因口服溶液(新泰洛其)
	珠海联邦制药股份有限公司中山分公司 

	6
	愈酚待因口服溶液（联邦克立安）
	珠海联邦制药股份有限公司中山分公司 

	7
	复方磷酸可待因口服溶液
	南京星银药业集团有限公司 

	8
	复方磷酸可待因溶液（立健亭）
	南昌立健药业有限公司 

	9 
	复方磷酸可待因口服溶液
	上海长城药业有限公司


二、进口品种

	序号
	药品名称
	生产企业名称

	1
	复方磷酸可待因口服溶液(Ш)(克斯林)
	万辉药业有限公司

	2
	复方磷酸可待因口服溶液(奥亭)
	澳美制药厂

	3
	复方磷酸可待因溶液(Ⅱ)（珮夫人克露）
	卢森堡大药厂有限公司

	4
	复方磷酸可待因糖浆（欧博士止咳露）
	欧化药业有限公司
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各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　2009年，原国家食品药品监督管理局印发《关于切实加强部分含特殊药品复方制剂销售管理的通知》（国食药监安〔2009〕503号），对含可待因复方口服溶液、复方甘草片、复方地芬诺酯片的购销管理提出了要求，对遏制此类药品从药用渠道流失和滥用，发挥了积极作用。但近来，含可待因复方口服溶液（品种目录见附件1）、复方甘草片和复方地芬诺酯片等含特殊药品复方制剂在购销环节发生流失的案件仍时有发生。为进一步加强对上述药品的购销管理，保障公众健康，现将有关事项通知如下：

　　一、加强药品生产企业销售管理
　　（一）上述药品的生产企业，应根据质量管理水平、诚信状况、信息化水平、物流能力等条件，择优选择、确定业务关系相对稳定的药品批发企业经销本企业上述药品。在选取过程中，生产企业应当按照产品销售区域的不同条件，以满足市场供应为导向，合理划定批发企业经销范围，促使药品可由最短途径到达终端环节。药品生产企业只能将本企业生产的上述药品直接销售给经本企业确定的批发企业；由企业集团开办的统一销售本集团所生产药品的批发企业和直接从国外进口上述药品的批发企业，参照药品生产企业管理，也应当执行上述规定。
　　（二）生产企业在与批发企业签订购销合同时，要将严格按照国家规定销售含特殊药品复方制剂的要求作为合同内容加以约定。同时，生产企业应当加强对批发企业履行协议情况的监督，对不能切实履行合同义务的，及时采取措施中断药品供应。生产企业应当将选取批发企业的情况（见附件2）报送所在地省级食品药品监督管理部门，同时抄报批发企业所在地省级和地市级食品药品监督管理部门。

　　二、严格药品经营企业购销管理
　　（一）从生产企业直接购进上述药品的批发企业，可以将药品销售给其他批发企业、零售企业和医疗机构；从批发企业购进的，只能销售给本省（区、市）的零售企业和医疗机构。
　　（二）在药品零售环节，上述药品列入必须凭处方销售的处方药管理，严格凭医师开具的处方销售。零售企业应当按照原国家食品药品监督管理局、公安部和原卫生部《关于加强含麻黄碱类复方制剂管理有关事宜的通知》（国食药监办〔2012〕260号）要求，将上述药品同含麻黄碱类复方制剂一并设置专柜由专人管理、专册登记，上述药品登记内容包括药品名称、规格、销售数量、生产企业、生产批号。如发现超过正常医疗需求，大量、多次购买上述药品的，应当立即向当地食品药品监督管理部门报告。

　　三、加大药品购销监管力度
　　各级食品药品监督管理部门要加大对上述药品购销的监管，除基本药物的中标品种执行国家有关规定外，均应当严格执行本通知和国食药监安〔2009〕503号文件的有关规定。要加大监督检查力度，督促企业严格供货方或销售方资格审查，规范购销渠道和票据管理，认真执行出入库复核、查验制度，以及禁止现金交易等规定，防止药品流入非法渠道；要加强对零售药店处方药与非处方药分类管理的监督和指导，防止药品被套购和滥用。对监督检查中发现违反规定的企业，应当依据《中华人民共和国药品管理法》第七十九条规定给予处罚，对违反规定的药品生产企业，还应当削减或取消其特殊药品原料药购用计划；对违反有关规定直接造成上述药品流入非法渠道的，必须依法予以吊销《药品生产许可证》或《药品经营许可证》的处罚；对涉嫌触犯刑律的，及时移送公安机关依法查处。


　　附件：1.含可待因复方口服溶液品种目录
　　　　　2.报送信息表


　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理总局办公厅
　　　　　　　　　　　　　　　2013年7月8日

附件3

	四川省食品药品监督管理局转发国家总局办公厅关于进一步加强含可待因复方口服溶液 复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理的通知的通知

	川食药监安〔2013〕50号


各市（州）食品药品监督管理局：

现将国家食品药品监督管理总局《关于进一步加强含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理的通知》（食药监办药化监〔2013〕33号）转发给你们，并提出如下要求，请一并贯彻落实。

一、各地要及时将国家食品药品监督管理总局办公厅《关于进一步加强含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理的通知》精神传达到辖区内药品生产经营企业，进一步加强含特殊药品复方制剂的监督管理，特别是要严格含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片购销管理，防止此类药品从药用渠道流失和滥用，保障公众健康。

二、各地要结合“两打两建”专项行动，立即组织对辖区内取得含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片批准文号的药品生产企业及其生产、销售情况进行一次监督检查。进一步加强对辖区内药品批发、零售企业购销含可待因复方口服溶液、复方甘草片和复方地芬诺酯片以及其他含特殊药品复方制剂的日常监管。对监督检查中发现的违法违规行为要严格依法查处，涉嫌犯罪的一律移送公安机关处理。

三、各市（州）局务于8月20日前将生产企业监督检查情况及企业《报送信息表》报送省局药品安全监管处。联系人：屈波，联系电话028－86761622。

特此通知。

 
 
 
四川省食品药品监督管理局

2013年8月5日
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