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蒋亚明 魏冠红 俞国林

药品过期了怎么办？出现不良反应了又

该怎么办？近年来，随着药械种类日益增多，

市民们遇到的问题也逐年增加。药械安全事

关群众的生命安全和身体健康，事关经济和

社会的和谐发展，对于促进医生临床合理用

药、提高和改善药械质量有着重要意义。对

此，萧山区市场监管局不断加强日常监管力

度，积极开展专项行动，让普通民众广泛参与

安全用药的活动，积极推进社会协同共治，提

高公众安全用药意识和自我保护能力，营造

良好的用药安全环境，提升萧山区安全用药

的普及化水平。

安全用药，关系你我他

十月中旬，2017 年度萧山区药械、保健

食品从业人员培训班在宝盛宾馆举行。此次

培训共分 7 期，全区药品生产企业、医疗机

构、保健食品生产经营单位等相关人员1000

余人参加。

“本次系列培训是量身定做的，七期培训

分别针对不同的培训对象，对此萧山区市场

监管局也量身定做了不同的课程，既有最了

解政策变化和要求的省市局的监管权威、最

接地气最了解基层实际的基层监管人员，也

有各自领域的同行管理专家。比如药品生产

企业在邀请市局监管专家深入解析 GMP 管

理内容外，又邀请行业翘楚着重讲解企业较

感兴趣的验证、偏差处理、内审管理方面的实

务知识。旨在进一步落实全区药械、保健食

品企业的主体责任意识，规范企业的生产经

营行为，提高企业的质量管理能力。”区市场

监管局相关科室负责人介绍道。

本次培训不仅深入解读了最新修订的法

律法规政策体系，而且结合日常检查通报了

存在的常见问题和相关案例，提示在日常生

产经营应该注意的要点，并警示了不法行为

可能产生的法律后果；同时，对一些企业日常

难以把握的重点问题现场予以明确解惑，如

药品批发企业的培训中，邀请的省局专家在

汇总梳理全省飞检发现的缺陷基础上，明确

了诸如如何保证药品批发票账货款一致等问

题的标准把握，使企业的认识不再模糊。

相比往年，今年的培训增加了全区从事

保健食品会议营销的宾馆酒店相关会务营销

负责人这一特殊对象。区市场监管局结合今

年以来重点开展的保健食品会议营销监管，

将前期排摸到的 28 家宾馆酒店纳入培训对

象，在保健食品经营户代表上也侧重选取了

一些以会议营销方式经营保健食品的单位，

并专门邀请省食药局保化处副处长专门就保

健食品会议营销的规范做专题培训，使保健

食品的培训更有针对性，更契合当前的监管

重点。

量身定制药械、保健食品从业人员培训

“近年来，萧山区市场监管局高度重视药

械不良反应监测工作，多措并举，取得良好成

效。截至今年三季度，共收集药品不良反应

（ADR）病例 1371 例，排名全市第一，其中严

重事件报告120例，排名全市第四，主城区外

各区县市第一；同时收集医疗器械不良事件

（MDR）病例 140 例，排名全市第一，其中严

重事件报告 17 例，排名全市第四，主城区外

各区县市第一，提前一个季度完成了全年的

目标任务，为降低药械危害事件的发生，保障

群众安全提供了扎实的保障。”市场监管局医

疗器械科负责人俞国林介绍。

萧山区市场监管局的监测工作得到了萧

山区药品、医疗器械生产、经营和药品使用单

位的大力配合，特别是各区级医院。其中区

第一人民医院在这方面做了大量功课，其不

良反应监测上报数量、质量位列全区第一。

“为全力配合区市场监管局的药械不良

反应监测工作，萧山区第一人民医院完善相

关制度，加大人、财、物投入：如开发不良反应

软件系统，积极组织医护人员培训交流，开展

学术讨论及指导，使大家充分认识不良反应

的危害及监测工作的必要性；提高整体业务

水平完善奖励机制，对上报人员实行无责任

奖励制度，鼓励医护人员主动上报不良反应

事件；同时医院还加强上报设施设备，简化上

报过程及填写方式，提升医护人员上报效率，

有效地提高了监测工作的积极性和自觉性。”

萧山第一人民医院负责人介绍说。

据了解，下一步萧山区市场监管局将继

续加强药械不良反应监测工作，进一步健全

监测网络，提高监测单位的上报质量，完善制

度，有序推进监测工作的健康发展。

稳步推进不良反应监测工作

当前，杭州市创建“百家诚信示范药店”

活动正在验收阶段。为进一步提升萧山区药

品经营质量，确保公众用药安全，萧山区市场

监督管理局对前期自主申报的已取得《药品

经营许可证》和《药品经营质量管理规范认证

证书》并正常经营的零售药店（连锁门店）开

展验收检查。

笔者跟随萧山区市监局药品监管科的工

作人员前往市北药房，对该药房的店容店貌、

管理规范、文明服务、药学服务等方面进行检

查。区市监局药监科科长介绍了验收过程的

中的一些情况，“经过现场检查，市北药房总

体情况良好，但在个别方面也存在一些不够

规范的现象，如制度未及时修订等，下一步，

将督促药房进一步改正。”

据了解，根据考核标准，共有20项检查内

容，其中包括从业人员必须统一着装，佩戴胸

卡，持证上岗；店内禁止张贴或散发药品、保健

食品、医疗器械违法虚假广告和宣传单等，以

及对药品的存储、摆放都有相应的要求。

创建“百家诚信示范药店”是杭州市

2017年为民办实事项目之一，通过开展创建

活动，力争达到“诚信经营、规范用药、示范引

领、全面提升”的目标要求，积极推进药品零

售行业诚信体系建设。通过前期的自评申

报、基层初审，萧山区共有 24 家药店进入现

场验收阶段。10 月底，市场监管局按考核分

数从高到低排列共向市局进行上报19家。

萧山区市场监管局上报后，杭州市市场

监管局创建办还将按比例开展现场复查，经

过社会参与和社会公示等程序后，最终被评

为“诚信示范药店”的企业将由杭州市市场监

管局、人力社保局、物价局联合行文表彰，在

大众媒体和官方网站、微信平台等进行公告，

并享受市场监督、医保、物价等相关优惠政

策。

24家药店进入“百家诚信示范药店”验收阶段

药品不良反应，是指合格药品在正常的

用法用量下出现的与用药目的无关的有害反

应；而医疗器械不良事件，是指获准上市的质

量合格的医疗器械在正常使用情况下发生

的，导致或者可能导致人体伤害的各种有害

事件。通过不良反应监测工作，能够及时发

现新的不良反应及其潜在固有风险，评价风

险效益比；为遴选、整顿和淘汰药械提供依

据；完善药械的安全性信息，保护人民群众的

安全。此外，监测工作还将对医生的临床用

药起到指导作用，减少对病人的伤害，是一项

以服务人民群众为目的的重点工作。
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