
附件2
药品温湿度在线监管工作注意事项

药品温湿度在线监管系统主要有入网审核、接口对接、数据上传、超标报警、整改处置等功能。
一、入网申请
（一）获取上传码。新开办企业，要按照《全省温湿度监管系统企业入网信息登记表》和温湿度监管系统布局图上传要求，随许可验收资料一并上报系统，经市药品监管部门现场检查确认后，企业可登录企业申请端查看本企业唯一上传码的发放情况。该码作为温湿度数据上传的唯一上传码。
（二）备案布局图。企业安装设施设备应符合GSP要求，并将位置图报市或县（市、区）药品监管部门报备。企业变更温湿度自动监测设备位置应在更改后7个工作日内，将新的位置图报市或县（市、区）药品监管部门重新报备。
二、标准执行
（一）对接标准。为进一步减轻企业对接压力，省局对省药品温湿度在线监管系统接口进行了升级，目前并行两套对接标准（《温湿度监管系统数据传输规范》《温湿度监管系统数据传输规范2.0》）。2021年9月1日起，新接入企业都将按照《温湿度监管系统数据传输规范2.0》执行。
（二）监测标准。省温湿度在线监管系统的监测标准按《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》执行，即冷库：温度需保持在2℃-10℃之间，湿度在-100-100之间；阴凉库：温度需保持在-100℃-25℃之间，湿度在-100-100之间；常温库：温度需保持在-100℃-100℃之间，湿度在-100-100之间；冷藏车：温度需保持在2℃-10℃之间，湿度在-100-100之间。
三、报停报修
（一）企业因仓库长期停用、仓库或设备改造（时间超过30日），均需采用书面方式向市或县（市、区）药品监管部门报告停止使用药品储存温湿度自动监测设施设备；因设备故障、送检、作业产生超温等临时报停（时间不超30日）可通过系统直接保停；企业应及时进行维护、维修，维护期间企业应采取有效措施确保药品储存的温湿度符合要求，并做好记录。
（二）设备报停报修时，企业应按规定格式向在线报送 “温湿度设备报停申请”，并注明设备ID号、原因和报停报修所需时间。
（三）市或县（市、区）药品监管部门登录“系统”，单击“监控设备审核”，出现“温湿度设备报停申请”，找到需报停报修的企业，点击“办理”按钮，查看报停报修原因，审核后做出同意或不同意决定。通过审核的，在企业报停时间内“系统”将不监测申请点的数据；未通过审核的，“系统”将继续监测数据。
（四）企业按时完成维护、维修的，“系统”将在报停报修所需时间结束后立即自动启动数据的监测功能。
四、整改处置
（一）温湿度数据连续超标或未上传6次（含）以上的，“系统”将给企业联系人自动发出报警短信。企业接到报警短信后，要及时采取有效措施，确保药品储存温湿度符合要求，并实时正确上传有关数据。
（二）企业在预警后未及时采取措施，温湿度数据连续超标或未上传8次（含）以上的，“系统”将给该企业发出《整改通知书》。
（三）企业应主动接收整改通知书，下载打印整改通知书后，由法人代表或企业负责人签字，加盖公章，并10日内应将整改通知书邮寄或送达市或县（市、区）药品监管部门。
（四）企业接到整改通知后，要立即采取有效措施，确保药品储存温湿度符合要求，并实时正确上传有关数据。
（五）对整改内容有异议并需要说明情况的，企业应在接到通知10日内将情况说明上报市或县（市、区）药品监管部门。逾期，监管部门将不予受理对《整改通知书》异议申请。
[bookmark: _GoBack]（六）如申请撤销《整改通知书》的理由充分、合理，当地市或县（市、区）药品监管部门要严格按规定给予撤销，并在备注栏写明撤销原因。逾期（自《整改通知书》发出30日内）不撤销的，则市或县（市、区）药品监管部门无权撤销，需由市级药品监管部门通过公文形式上报省局，由省局进行修正。
（七）对未及时落实整改或未及时反馈《整改通知书》的企业，要采取现场取证和监控系统取证相结合等方式进行证据固定，并依法严肃处理，有关情况要及时报告上级主管部门。
五、其他
工作人员可参照《温湿度在线监管系统操作手册》操作，在执行过程中，如有技术问题，请及时与省局联系。
联系人：陈棒棒，联系电话:0571-88903258。
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