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落实“智慧监管”，提升监管效能。国

家食品药品监督管理总局在 2015 年年初

提出，在全国范围内实施电子监管码赋码

工作，通过培训，层层落实，分阶段步步推

进辖区内药品生产经营企业入网。目前

我市赋码工作如火如荼地展开，药品生产

批发企业已经实行电子监管码扫码上传，

零售连锁总部入网率达 100%，零售连锁

门店和单体药店也以 100%的入网率全部

完成入网申请。

建立建成医疗器械监管系统，预计在

今年年底基本做到全覆盖。根据上级要

求，医疗器械生产企业尤其是生产义齿

产品的企业，要求全过程电子追溯和二

维码扫描，目前已经投入使用，患者可

以通过扫描义齿的二维码了解自身使用

产品的相关信息；第三类医疗器械经营

企业 （集中在隐形眼镜验配企业） 的电

子监管数据上传工作，监管软件的安装

工作已经全面铺开；在县级医疗机构开

展在用医疗器械的动态监管平台建设，

将医疗机构的医疗器械购进、储存、使

用等信息纳入在线监管，提高了监管效

率。

市民如何避免买到假冒伪劣的药

品？一定要去大药房？买大品牌？NO，

应该查药品的“电子监管码”。

近日，记者从市市场监督管理局药械

监管科了解到，如今，市民可以通过对药

品包装盒上的中国药品电子监管码（类

似条形码）进行信息查询，即可获取对应

每一盒药品最权威的药品信息和药品流

向，保障用药安全。

药品电子监管是利用信息技术，网络

技术、编码技术和第三方技术平台，通过

在药品最小销售单元的外包装上，按照

“一件一码”的原则，加印统一标识的药

品电子监管码。

别小看了这个由 20 位数字组成的小

小的“身份证”，上面包含了每一盒药品的

基本信息：名称、批准文号、剂型、规格、生

产批号、生产日期、生产企业名称等。

据悉，目前，市场上麻醉药品、二类精

神药品、血液制品、疫苗、中药注射剂、国

家基本药物目录品种已推行电子监管

码。2016 年 1 月 1 日后所有生产的药品

制剂将全部赋码。

据介绍，市民通过信息查询能快速帮

助辨别药品的真伪，一旦发现可疑药品

可以第一时间向监管部门投诉（12315），

最大化地保护企业和百姓的合法利益。

①通过《中国药品电子监管网》查询，

登 录 网 址 ：（http://www.drugadmin.

com)，在首页上方的监管码查询中，输入

需核查药品的 20 位电子监管码、查询人

本地区号、查询人有效联系电话以及验

证码后，点击查询。

②电话查询：拨打 01095001111，按

提示音1进入自动语音查询系统，根据提

示输入20位电子监管码查询。

③手机用户可以 APP 下载“中国食

药监管”软件，里面有食品药品相关的法

律法规及药品质量公告等内容，同时可

以点击监管码扫一扫，即可显示药品信

息和流向信息。

④苹果、安卓手机用户可以 APP 下

载“药品管家”、“阿里健康”软件，安装登

录后，点击“扫描”对准药品包装盒上的

“中国药品电子监管码”条码进行扫一扫

或手动输入 20 位电子监管码查询，即可

显示药品信息和药品流向信息。

扎实推进 深入开展
2015年我市药品医疗器械监管工作取得阶段性成效

今年是我市平安创建、省级文明城市复评的大考之年。市市场监管局借力打力，精心部署各项工作，基础工作稳步推进，专项行动彰显力度，重点工作全面

开花，特别是药品医疗器械监管工作取得阶段性成效，有效保障了全市人民群众的用药安全。

紧抓药械生产，把好源头关。今年以

来，我市根据上级食品药品监管部门下发

的生产环节监管工作计划，继续加强药械

生产企业的日常监管工作，持续推进药械

生产企业《规范》实施工作，加强了特药监

管等工作。

目前已完成一家药品生产企业——浙

江天瑞药业有限公司口服制剂和原料药

生产线认证，并依次对本地药品生产企业

开展高风险药品、中药饮片和制剂、药用

空心胶囊的生产检查和监督抽验工作。

市市场监管局药械监管科相关负责人

表示，通过对药品生产环节的认证和监督

检查，企业生产设备自动化程度进一步提

高，管理水平上了新台阶，药品质量安全

进一步提高；监管部门的法律规范得到贯

彻实施，监管效率得到提升；老百姓的用

药安全从源头上得到了基本保障。

实施药械“双规范”，守好流通关。新

修订《药品经营质量管理规范》（GSP）的

实施全面铺开，规定全体零售药店要在

2015 年年底之前在人员管理、设施与设

备、采购与验收、管理制度、计算机管理系

统等方面达到规范的新标准，并通过新版

GSP认证。

为此，市场监管局制定了认证方案，

专门成立认证检查专家库，督促尚未通过

新修订药品 GSP 检查的药品经营企业加

快实施进度，在2015年年底前全面完成辖

区内药品经营企业新版GSP换证工作。

我市共有药品批发、零售连锁总部及

门店、药品零售单体企业366家，目前已完

成新版 GSP 认证企业 302 家，剩余药店将

在年底之前全部完成认证工作。

同时，市场监管部门将按照新出台

《医疗器械经营质量管理规范》的要求，对

全市 78 家经营第三类医疗器械的企业实

行《规范》全项目质量管理。

据悉，通过药品医疗器械“双规范”管理，

我市药械流通环节的安全水平不断提升。

加大案件查处力度，严把处罚关。今

年以来，市市场监管局共查处药械违法案

件149起，监督检查1302家次，出动执法

人数5625人次，责令整改126家次，累计

罚没款数额119万余元，有效地打击了药

械市场存在的违法违规行为。

一直以来，市市场监管局紧紧围绕

“挖大案·抓要案”的原则，今年截至目前

共查处药械大要案件 57 起，特别是对涉

案企业，将其作为今后监管重点对象，

实行跟踪复查，进一步巩固检查成效，

震慑药械违法行为。

在查处违法案件中，值得一提的是去

年开始的性保健品专项整治行动，对辖

区内性保健品店经营的假冒伪劣性保健

用品及保健食品 （食品） 中违法添加西

地那非 （“伟哥”） 等的行为开展排查

和重点打击，截至今年9月底，专项行动

共立案查处 25 家单位 （个人） 的违法违

规行为，其中涉及刑事犯罪的 14 起案件

移送公安机关，有效净化了性保健品市

场。
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把好监管专项的主线

走好信息化监管道路

守好违法违规行为底线

药品监管码：扫一扫辨真假
获取药品信息和流向，保障用药安全

强化宣传工作，提高百姓安全用药

水平。利用电视、报纸等传统媒体，结

合微博、微信等新媒体，宣传合理合法

用药。如市民需凭身份证购买含麻黄

碱类复方制剂，并且药店不能向其销售

超过两个最小包装，抗生素类处方药需

凭处方进行购买。以3·15国家消费者

权益日、“药品安全用药月”、“药品安

全知识进社区”等活动为载体，进社区

进村居，服务百姓。

在平安创建和文明城市创建的过

程中，在强化对药品零售企业和医疗机

构监管的同时，加强创建工作的宣传，

督促涉药单位共同参与到“两创”工作

中，营造人人参与的社会氛围。

今年以来，市市场监管局已开展安

全用药知识宣传 7 次，开展药品安全讲

座 4 次，开展现场假劣药品鉴别、量血

压等义诊活动6次，累计分发药品安全

知识手册和宣传单35000份，各个基层

站所在当地镇街累计宣传药品安全知

识达30余次，百姓反响热烈。

筑好百姓安全用药防线


