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·

药事管理
·

认真贯彻 《药品管理法》为加强药品监督办实事

总后卫生部药材处 喻维新 叶晓炜

贯彻执行 《药品管理法》五年来
,

军队

的药品监督工作在各级卫勤首长的关怀和重

视下
,

注重打基础
,

办实事
,

使药品监督工

作日益得到加强
。

一
、

抓药品监督队伍的建设
,

建立健全

三级药品监督网

《药 品管理法》颁布执行后
,

中国人民

解放 军三 总部即发出通知
,

确定
� “总后卫

生部行使全军药 品监督权
,

负责全军药品生

产
、

使用 的质量监督管理工 作
。 ” “

各 军

区
、

军兵种
、

国防科工委后勤部卫生部和总

后卫生部应分工专人担任药 品监督员
,

上述

单位的药品检验所承担药品监督任务
。 ”

三

总部的通知
,

为军队药 品监督工作的组织建

设提供了依据
。

一九八七年八月
,

三总部颁发了 《中国

人民解放军药品监督员工作条例》
,

对军队

组建药 品监督员队伍和建立健全三 级药品监

督网等作出了明确规定
。

到目前为止
,

我军已

由总后卫生部和各军区
、

军兵种
、

国防科工

委后勤部 � 以下简称各大单位 � 卫生部聘任

专职和兼职药 品监督员�� �名
。

其中由 总 后

卫生部聘任
,

在全 军执行药 品监督任务的专

职和兼职药品监督员�� 名
,

由各大 单 位 聘

任
,

在各大单位管辖范围内行使监督任务的

专职或兼职药品监督员 �� 。名
。

三 总 部 管

理局
、

集团军
、

省军区
、

后勤 各 分 部
、

海

军舰队航空兵
、

军区空军
、

空军军
、

二炮
、

国防科工委基地等卫生行政部门亦相继聘任

了兼职药品监督员
。

此外
,

在总后卫生部药

检所和各大单位药检所均设立药品监督办公

室
。

全军已形成了总部
、

军区 �军兵种
、

国

防科工委 � 和基层卫生单位 的三级药品监督

网
。

在建立健全药品监督体系的过程中
,

我

们注意抓了四件事
。

� 一 � 组 织业务培训

从� � � �年开始
,

我部先后 在 泰 安
、

天

津
、

沈阳举办了每年一期 的全军药品监督员

研讨班
,

请 国家卫生部药政局
、

当地卫生行

政部门及军队有关专家讲解 药 品 管理法
、

药品生产质量管理规范
、

制剂室管 理 等 知

识
。

大家边学习
,

边研究军队药品 监 督 管

理的有关制度
,

提高了业务和执法水平
。

各

大单位自己每年也举办辖区范围内的药品监

督员研讨班
,

培训业务骨干
。

� 二 � 建立规章制度

药品监督管理是一项新的工作
,

如何搞

好军队药 品监督工作
,

我们还在摸索中
,

逐

步制订一有关制度
。

为使药 品监督员深入部

队做调查研究
,

及时发现和纠正违背药品管

理法的行为
,

以保证广大指战员用药安全有

效
,

规定
�

专职药品监督员
,

每年监督检查

团以上单位药品管理法执行情况 不 少 于 ��

个 � 每年 �� 月上旬
,

各大单位药品监督办公

室向总后卫生部写出一年来执法情况报告
,

发现重大问题随时报告等
。

� 三 � 配备取证工具

药 品监督工作的科学性
、

政策性很强
,

药品监督员必须实事求是
,

秉公执法
。

在国

防经费十分紧张的情况下
, � � � �年总后卫生

部拨出经费 �� 。万元
,

用于各大单位购 置药

品监督车或照相机等执法和取证工具
,

今后

还将拟订药品监督工具装备标准并 逐 步 配



药学情报通讯� � � �年第 � 卷第 � 期 � � 总� � �

齐
。

� 四 � 边健全组 织
,

边开展药品监督工

作

�
�

从 � � �  年开始
,

连续四年对全军各

大单位制剂质量抽查评比
,

在此 基 础 上
,

�� ��年我部组织了对全军中心医院以上单位

评选 “
十二佳

” 制剂单位的活动
。

各大单位

药品监督员根据统一布置的品种
,

检验标准

和要求
,

亲自到门诊药房抽样检查
,

对各医

疗单位提高制剂质量起到了促 进 作 用
。

例

如
,

兰州军区在 � �  �年的全军评 比中
,

制剂

总合格率与其它大单位相比
,

处于 较 低 水

平
。

该区后勤卫主部采取有力措施
,

再次普

查了各医疗单位的制剂质量
,

将检查结果通

报全区
,

对七个制剂质量较差的医疗单位实

行吊销制剂许可证并罚款 的处罚
,

并对另七

个医疗单位
,

令其限期整顿
。

总后卫生部药

品检验所也派人下去帮助督促检 查
。

第 二

年
,

兰州军区一跃进 入了全军制剂质量评比

的前列
。

�
�

在各医疗单位迎接制剂验收换证工

作中
,

各级药 品监督员参照 � ��的要 求 和

对照验收标准
,

积极帮助各医院进行制剂室

整顿工作
,

出主意
,

想办法
,

审查图纸
,

制

订规章制度
。

如兰州军区后勤卫生部对新建

制剂 室的医院给予经费补助
,

药 品监督员与

营房部门按 � � �规定
,

共同设计了统 一 建

筑 图纸
,

供各医院参照修建 � 国防科工委后

勤卫生部拨款为改建制剂室的医疗单位配备

净化间
,

药 品监督员对修建的制剂室
,

严格审

查图纸
,

提出修改意见
,

并进行现场把关
。

�
�

认真查处违法药案
。

除大家所熟悉

的配合地方卫生行政部 门查处
“
还阳草

”
假

药案
,

二六四医院非制剂单位未经任何批准

手续制备转移因子等外
,

还配合地方卫生行

政部门查处了北京牛街军 民共建红医站以生

活用品充当药品处方 收费案
。

成都军区后勤

卫生部对驻云南池区六个部队单位违反药品

管理法
,

自制制剂流入市场
,

非制剂单位制售

制剂
,

进行了严厉 查处
,

并实行罚款
。

各大

单位卫生部还就制剂质量
、

制剂室条件等问

题关停了部分制剂室
,

限期改正
。

二
、

抓药品监督管理的专业技术机构建

设
,

整顿验收药检所

药 品检验所是在卫生行政部门领导下
,

执行药 品质量监督检验任务的法定性专业机

构
,

药 检所的工作必须十分准确和严谨
,

因

为它是药 品管理和执法的依据
。

国家卫生部

� �  �年确定总后卫生部和军区
、

军兵种
、

国

防科工委后勤部药品检验所的检验报告书与

省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部门药 品检验

所的检验报告书有同效
,

这是国家对军队的

重视
,

对军队药检工作提出的更高要求
。

为

了加强药检所的建设
,

总后卫生部于 �� � �年

� 月
,

下达了关于整顿
、

建设全军各大单位

药检所 的通知
,

并下发 了药检所验收标准
,

对药检所的体制
,

人员素质
,

设备
,

房屋面

积
,

科室的设置
,

规章制度等提出了要求
,

并限期完成
。

如仪器设备
,

验收标准要求每

个所必须逐步配齐红外光谱仪
、

紫 外 光 谱

仪
、

荧光分光光度计
、

薄层扫描仪
、

气相色

谱仪
、

高效液相色谱仪
、

原子吸收分光光度

计
、

微机及分析天平等常用仪器
,

总后卫生

部及各大单位 卫生部先后拨出专款 进 行 购

置
。

经过一年的整顿
,

全军各大单位药检所

所长在广州军区后勤部药检所办班集训
,

同

时试点验 收了该所
。

当时广州军区后勤部药

检所具备的条件
,

对照标准是建设得比较好

的
,

除日常药品监督检验任务外
,

科研工作

搞得也比较好
。

大家从中汲取了不少有益的

经验
,

促进了各药检所的进一步建设
。

� �  �年 � 月开始
,

总后卫生部组织有关

专家对药检所逐个进行了验 收
,

到 目 前 为

止
,

除北京地区的四个药检所尚未验收外
,

其余 � 个所均已达到验 收标准
,

分 出 了 档

次
。

尚未通过验收的单位亦正在积极筹集资

金建房
,

添置仪器
,

墙训补充人员
,

继续做
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好整顿
、

建设工作
,

迎接 总后卫生 部 的 验

收
。

药 品检验所通过整顿建设
,

虽然受编制

限制
,

专业技术人员数量与工作任务还不相

适应
,

但 由于健全了规章制度
,

添置了新设

备
,

房屋面积多数单位 已达� � �。平 方 米 以

上
,

工作条件大为改善
。

以沈阳军区后勤部

药检所为例
,

整顿建设前只有 � 间房
,

共 ��

平方米
,

仪器最好的是� �� 分光光 度计
,

现

在房屋面积� �  !平方米
,

仪器设备已按标准

配全
。

技术人员比整顿前增加了��
�

��
,

并

以高
、

中
、

初级职称合理搭配
,

另外还有固

定职工三名
,

正在沈阳药学院上大 专 证 书

班
。

该所在深入基层部队调查研究
,

抽检药

品制剂
,

开展药 品监督
,

建立基层药品监督

档案等方面成绩亦比较突出
。

成都军区后勤

部药检所在整顿建设前后
,

无论从 编 制 体

制
、

房屋建筑
、

仪器设备
、

规章制度等方面

都有了明显变化
,

进入了全军药检所先进行

列
。

三
、

抓新药审批管理
,

加强药品审评力

最和临床药理基地建设

根据 《药 品管理法》 的规定
,

总后卫生

部于 � � � �年� 月
,

聘请 � �名军队医学
、

药学

专业的临床
、

科研
、

教学
、

检验方面的专家

成立了军队药品审评委员会
,

下设临床组
、

药学基础组及药剂药检组
,

任期两年
。

药品

审评委员会作为总后卫生部的咨询机构
,

负

责军队 � 军办药厂除外 � 新药审评和老药再

评价工作
。

药 品审评委员会成立的两年间
,

共受理中
、

西各类新药�� 个
,

其中获新药证

书 � 个
,

国家批准临床 � 个
,

总后卫生部批

准临床的 � 个
,

批准按军用特需新药 生产的

� 个
,

保健药 � 个
。

军队有一支实力较强 的药学专业队伍
,

新药研制的积极性比较高
,

而且呈 上 升 趋

势
。

� �  !年以来总后卫生部收审新药申请总

数�� 个
,

与各省
、

市
、

自治区比较
,

数量处

于上游地位
。

其中仅 � � � �年收到的新药申请

就有 �� 个
。

为了适应这个形势
,

我军在第一

届药 品审评委员会换届时
,

调整充实了部分

新药审评委员
,

委员数达�� 名
,

其中药理毒

理专业 � 含临床药理 � 人数占��  
,

临床占

� � �
,

分析
、

药化 占��  
,

药剂
、

医院药学

占� � �
,

中医中药 占��  
,

下设西药和中药

两个组
。

审评办公室也充实了力量
。

几年来
,

我军为抓好新药审批管理
,

陆

续制订了七个文件
�

� � � 总后卫生部药品

审评委员会章程
� � � � 总后卫生部药品审

评委员会职责 , � � � 总后卫生部药 品审评

办公室职责
� � � � 中国人 民解放军实施新

药审批办法的规定
� � � � 新药审批程序 �

� � � 新药的资料管理 � � � � 新药资料审

评分工
。

确定一个新药
,

临床研究是必不可少的

一步
。

为加强临床研究力量
,

保证临床研究

的结果可靠
,

总后卫生部在 � �  !年决定对全

军技术
、

设备条件较好的各大单位 总医院
,

军医大学 的部分附属医院
,

按 临床药理基地

的七条任务拨专款进行建设
,

在 � � �  年底
,

全

军第一届药品审评委员会开会期间试点验 收

了解放军总医院临床药理基地后
, � �   年委

托三 � 七医院举办了临床药理基地学习班
,

培训了人才
。

� �  �年总后卫生部组织专家逐

个对各基地建设情况进行了验收
。

验收中
,

按临床药理基地的七条任务
,

对每个医院的

技术素质
,

仪器设备
,

已开展过的药物临床

研究情况
、

专科实验室情况
,

临床药理实验科

� 或室 � 建设情况及领导重视程度等进行了

详细调 查了解
。

通过验收
,

临床药理基地建

设情况已经掌握
,

大多数医院已通过验收
,

待下达承担的任务
,

其中尤以南京军区南京

总医院
、

第二军医大学长征医院
、

第三军医

大学新桥医院及广州军区武汉总医院临床药

理基地建设得更好些
。

还有几个医院的临床

药理基地正在继续建设 中
。


