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4_BB_AC_E9_9C_80_E8_c31_645600.htm 三问：公告需要如何

改进 记者在采访中了解到，许多人对目前的药品质量公告发

布制度是认同的，认为其存在的问题往往是具体操作问题，

而不是制度本身的问题。改进应该是在操作环节上进行，使

药品质量公告真正具有科学性。“要有足够代表性的评价抽

验数据 才能说明药品质量现状。“广西桂林食品药品检验所

所长饶伟文告诉记者。 对于质量公告中的不合格药品问题，

许多人认为要分清责任，不能“眉毛胡子一把抓”，比如，

把流通企业的责任也“划账”给生产企业，这也是许多采访

对象对记者谈得最多的地方。 饶伟文给记者举了个例子，某

生产企业的胶囊被抽检为不合格，而在公告前的核查过程中

发现厂家留样已经几年了，这些留样的检验结果依然合格，

这说明是流通企业方面出了问题，抽样不合格有可能是流通

企业的储存不当造成的。而目前现行的质量公告制度，难以

体现出各自的责任。 本文来源:百考试题网 宋华琳对此也评

价，药品历经了研究开发、生产、流通和使用诸多环节，任

何一个环节的疏漏都可能引发产品质量的问题，而目前药品

质量公告制度较多侧重于对生产企业、生产批号的公布，公

告内容或许并不尽全面。 宋华琳说：“目前药品质量公告制

度在公告程序方面尚无完备的规定。特别值得研究的是，抽

验产品的不合格与药品不合格的关系究竟是怎样的；对抽检

不合格药品予以质量公告，尽管从行政法学的角度来看可能

是一种事实行为，但其实际的影响力可能不亚于任何法定的



药品监督管理行政处罚手段，因此尽管药品管理法第六十六

条后半句规定了‘公告不当的，必须在原公告范围内予以更

正’，但还欠缺具体的制度设计。” 对这些问题，江苏省已

经在实践中进行了有益探索。江苏省局稽查处副处长袁东海

告诉记者，现在不少地方的药品质量公告与招标采购挂钩，

一旦进入公告黑名单的，一律被取消招标采购的资质。“企

业对此很有意见。有的生产企业为了搞垮对方，就注册一家

经营企业，卖对手的产品，他们故意把对手的产品放到不符

合贮存标准的地方，比如让阳光暴晒。一旦这些产品抽验不

合格，对其竞争对手就是沉重的打击。因此，江苏省局规定

对药品进行抽验时，要把抽样单位的药品贮存条件写清楚，

如果查明不合格产品是这方面出了问题，就可以追究经营企

业的责任。” 同时，江苏省还细分了质量公告中不合格药品

的安全风险，把不合格药品项目分为三项：一是对药品安全

性有严重影响的项目，如无菌检查严重超标等；二是影响疗

效项目，如药物含量严重不足等问题；三是一般项目，指水

分、颗粒剂的粒度、装量、性状等对药品安全影响较小的项

目。在《江苏省食品药品监督管理系统行政 处罚自由裁量权

适用的指导意见》上，对以上三类不合格药品如何区分处罚

，有明确的要求，比如对一二类项目加大处罚力度。 一位基

层稽查人员尖锐地指出，现在的药品质量公告难以起到指导

全国查处不合格药品的作用，原因在于，一是某个地方抽验

发现了不合格药品，却没有告知其源头，如同“让全国稽查

去猜谜语”；二是发布出来的公告，没有一个统一查处的衡

量指标，相对人可以辩称是运输储存环节导致的。要解决这

些问题，应尽快建立统一的全国稽查内部公告制度。他希望



，“国家局继续高度关注各省药检所，加大对评价性抽样的

专题专项研究，用研究成果指导基层监督抽样，用评价性抽

样弥补药品标准的漏洞。” 来源：www.examda.com 在我国目

前药品质量公告中，基本上难以见到中药饮片被列入公告黑

名单。“这是非常令人遗憾的地方”，饶伟文谈起饮片质量

有太多的感触，“有人往往以饮片管理还不够规范为由，担

心公告了会暴露太多问题，这恰恰是饮片要公告的理由。只

有公告了不合格的，才能起到督促作用，改进饮片管理中存

在的问题。像目前市场上的饮片随便贴标签的问题，有的厂

家是直接从市场上买来饮片，随意就贴上自己厂家的标签；

有的商家是与饮片厂家挂钩，交管理费，但饮片厂家对商家

所经营的饮片质量并不把关。通过质量公告制止这些行为是

不错的手段，它能促使厂家分清责任，承担责任。而且公告

前的核查过程，也是促使厂家承担责任的过程。” 还有人建

议，对于多次被纳入质量公告黑名单却屡教不改的企业，应

该规定一旦被纳入质量公告黑名单超过三次，就要注销其批

准文号，以使质量公告发挥尽可能大的作用。 “只有规范的

抽样才能有公正的报告”，“该公告的不能私了”，许多采

访对象都有这样的共识。 更多信息请访问：执业药师网校 百

考试题论坛 百考试题在线考试系统 百考试题执业药师加入收
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