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https://www.100test.com/kao_ti2020/553/2021_2022_2009_E5_B9_

B4_E5_85_AC_c26_553003.htm 药品安全问题 “药品安全”问

题背景： 近年来，我国药品安全问题频发，形势较为严峻。

造成这种状况的主要原因是对药品安全问题不够重视。“齐

二药事件”、“石四药事件”、“鱼腥草事件”、“欣弗事

件”、“佰易事件”，接二连三的药品安全问题不断触动公

众脆弱的神经。事件背后，药品安全所面临的监督、管理、

体制改革等亟待解决的问题不容忽视。 药品安全涉及药品生

产、销售、流通以及使用后的各个环节中，任何一个环节出

现问题都将导致药品安全问题的产生。“齐二药事件”就是

因为从原料采购、药品生产，到进入市场流通的每一个环节

都存在内控不力或监管疏漏而造成的。 受到社会广泛关注的

“鱼腥草事件”则反映出我国药品在上市前过敏反应试验严

重不足的弊端。“我国药品过敏反应人体试验仅需500例，而

一些发达国家要做到四五千例，整整是我们的10倍”。 安徽

阜阳特大制造贩卖假药案再一次使公众的心里蒙上阴影。据

悉，安徽阜阳警方日前破获的这起“史无前例”的假药案件

，查缴涉嫌假冒药品400余件，造假品种达30多个。上海、浙

江、天津、山东等国内近20家知名企业及国外数家企业深受

其害。 “药品安全”问题产生的原因： 一、企业追求暴利是

直接动因。据医药界人士分析，以制售假药为例，一箱假药

的成本不过几百元，伪造成知名品牌后，其价格可能升至几

万元。从造假开始，经几次批发，再通过医院、诊所、药房

等环节到病人手上，每个环节都有200%的利润。 二、企业内



部缺乏严格的科学管理和监控。他表示，一些药企的内部管

理出现严重漏洞。尽管这些药企通过了GMP认证，但是获得

资质后企业并没有按要求进行自控、检查，使得GMP认证形

同虚设。按照GMP管理检查要求，原料进厂时要有审批手续

，质量监管要发合格证书，生产过程中要进行核对，药品生

产出来后还要进行质量检测，销售后还要进行不良反应的跟

踪，而且还要留样观察。这一系列管理过程的每一个环节必

须严格把住，才能将不合格药品及假药阻挡于市场之外。 三

、相关职能部门在日常监管工作中存在问题和漏洞。目前我

国卫生行政部门依法行政意识不强、职能转变不到位。法律

法规实施过程中缺乏有力监督，在一些地方还存在有法不依

、执法不严、违法不究的现象。另一方面，对医疗卫生行业

缺乏有力的监督，一些医疗机构违法违规问题得不到及时纠

正，腐败行为滋生，医疗服务市场亟待规范。其次，地方政

府对药品安全的认识不到位也是使安全事件屡现的原因之一

。 “药品安全”问题的对策： 一、进一步强化企业作为药品

安全第一责任人的责任。要规范企业生产经营行为，教育和

引导企业守法经营，强化自律意识，完善内部管理制度，坚

决杜绝不合格原料、药品进厂进店，不合格产品出厂出店。

加强对药品质量的监督抽验工作，凡是在企业成品库待出厂

的药品，经抽查检验达不到国家药品标准，并经复检后仍不

合格的，加大处罚和曝光力度。同时，采取措施支持诚信企

业扩大生产规模，提高管理和技术水平，健全质量保障体系

。建立企业诚信档案，推进企业诚信体系建设。要充分发挥

行业协会自律作用，引导和约束企业诚信生产经营。 二、加

强药品研制、生产、流通、使用等关键环节的管理。打击虚



假申报行为，严格审评审批药品，建立健全药品市场准入和

退出制度，把好市场准入关。加强对药品生产企业的动态监

管，推进中药材生产质量管理规范化。规范药品经营主体行

为，提高临床合理用药水平。加快实施药品安全科技行动计

划。 三、地方各级人民政府完善重大药品安全事件应急机制

，并严格实施药品安全行政领导责任制和责任追究制。一旦

行政区域内发生药品安全事件，应组织协调有关部门积极应

对，有效处置，消除危害；正确引导舆论，稳定群众情绪，

防止事态蔓延。对于因领导不力、疏于监管导致发生重大药

品安全事件的地区，要依纪依法追究相关负责人的责任。 四

、增加对药品安全监管基础设施建设资金投入。加快药品监

管部门技术支撑体系建设，改善基层监督执法条件。加大对

药品安全监管工作经费的投入，逐步提高经费保障水平。 五

、加快完善药品安全法律法规体系。在查找监管漏洞的基础

上，有计划地推进药品安全监管法律法规和规章制度的制订

、修订工作，重点抓好药品审评审批、药品分类管理、医疗

器械监督以及中药品种保护等行政法规和部门规章的制定和

修订工作。 六、深化药品审批制度改革。进一步完善受理、

审评、审批“三分离”制度，建立健全有效监督审批权力的

机制。实行审评主审集体负责制，审评人员公示制和审评审

批责任追究制，加快信息化建设，逐步实行审批事项的网上

受理、网上审批，建立健全审评审批权力的内外部监督制约

机制。 七、加强队伍建设，防治腐败行为。加强药品安全监

管有关部门领导干部廉洁自律教育和干部队伍建设，严格要

求、严格教育、严格管理和严格监督，不断提高队伍的整体

素质。加强对药品安全监管重点岗位干部的选拔任用管理，



实行定期交流，并形成制度；对监管人员的监督、管理、培

养、使用要实行民主决策，做到公开透明。要强化主要负责

人作为党风廉政建设第一责任人的责任，层层落实党风廉政

责任制和责任追究制。 更多信息请访问：百考试题公务员网
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