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员能够从繁琐的工作中解脱出来
,

将主要精力投放

在药学服务
、

临床用药指导
、

窗 口 用药咨询
、

药品质

量控制等方面
,

提高医院药物治疗水平
,

为医院创造

两个效益铺开 了规范化药品网络管理的通道
。

收稿日期
� � �� �

一 �� 一 ��

我国药品监督管理现状及对策

陈素来�盐城市响水药品监督局
,

江苏 盐城 � ��� �� �

摘要 目的
�
针对 目前药品监督管理 中出现的新情况

、

新问题
,

提 出对策
,

以加强药品监督管理人员的法制观

念
,

加大药品管理执法力度
,

提高药品生产
、

经营企业的守法意识
,

保障人民用 药安全
,

实现药品监督管理 法

制化 目标
。

方法
� 正本清源

,

药品监督管理要快速走上法制化轨道
,

药品监督管理部 门应 当强 化职 能
,

采取

监
、

帮
、

促相结合的管理手段
。

结果
�
按照《中华人民共和 国药品管理法》规范药品市场

,

努 力营造
“

有法可

依
、

有法必依
、

执法必严
、

违法必究
”

的药品监督管理法制化氛 围
。

结论
� 药品监督管理应保证人民用药安全

有效
,

提高全民健康素质
,

促进 医药经济稳步快速发展
。

关键词 药品 �监督管理 � 现状 �对策

中图分类号
�

�� � 文献标识码
� � 文章编号

� �� � � 一 � � �一�� � � � �� �
一 � ��  一 � �

药品是防病治病
,

保护人体健康的特殊商品
。

�
�

�
�

� 药品生产企业的状况 全国现有 的小型药

因此药品监督管理必然具有其特殊性
,

随着我国的 厂 � ��� 余家呈� �
,

这些小企业多以粗放型
、

劳动密集

经济体制从计划经济向社会主义市场经济的过渡
,

型生产为主
,

难以形成规模化
、

集约化
,

很少能够创

药品的监督管理工作中出现了许多新情况
、

新问题
。

出 自己的品牌
。

面对如此激烈的市场竞争
,

更是步

�� �� 年 � 月 �� 日
,

国家药品监督管理局正式挂牌 履维艰
,

许多小药厂从投产的那天起就亏本经营
。

成立
,

近两年省
、

市
、

县陆续成立了药品监督管理局
,

制药企业是从 �� �� 年起开始实施药品 � � 认证制

并实行垂直管理
。

新机构的成立标志着我国的药品 度后
,

到 � ��� 年第三季度
,

通过 � � 验收的不足 �

监督管理工作步人了一个崭新的历史时期
,

依法管 ��� 家
,

离国家药监局制定的目标差距其大
,

许多小

药
,

势在必行
,

尽快完善立法空 白
,

加强药品管理人 厂难以投入足够的资金进行设备
、

厂房
、

环境 的改

员的法制观念
,

壮大药品监督管理执法队伍
,

增强执 造
,

而且技术力量薄弱
,

难以达到 � �� 的标准
,

加上

法力度
,

提高药品经营
、

生产企业的守法意识
,

已成 管理手段落后
,

法制意识淡薄
,

一般实行全员销售
,

为药品监督管理法制化工作的核心
。

通过搞回扣
,

做假帐
、

偷逃税
、

违法租赁的方式以求

� 药品监督管理的现状和问题 企业的苟且生存
,

结果只能是企业的效益越来越差
,

�
�

� 药品监督管理机构的现状 职工的工资越欠越多
,

银行的贷款越背越重川
。

至

药品监督管理的现行体制从卫生部主管改为国 于这样的药厂无法生产出质优
、

价廉的药品
,

研制高

家药品监督管理局主管
,

并形成了国家
、

省
、

市
、

县级 效
、

速效
、

特效的新药
、

新剂型
,

更是无从谈起
。

药品监督管理垂直网络
。

目前省
、

市级药品监督管 �
�

�
�

� 药品经营企业的状况 目前药品经营企业

理机构组建已全部完成
,

部分县级组建工作尚待完 状况也不容乐观
,

各级医药公司三角债问题特别严

善
。

重
,

是其效益不佳年年滑波的重要 原因
。

一个县级

国家
、

省
、

市
、

县都设立了专职的药品检验机构
。

的医药公司竟有几百万元的三角债问题
,

拖垮了二

但是
,

目前县级基层药检所大多存在仪器设备简陋
,

级站
,

拖垮了制药企业
,

也拖垮了 自己
。

地方保护主

人员编制不足
,

检验技术水平参差不齐
,

所以很少能 义
、

部门保护主义
,

使这个
“

死扣子
”

越结越大
,

达到

正常开展工作〔‘�
。

了无法复活的地步
。

通过法律手段来解决这个问题

�
�

� 生产
、

经营企业及 医疗单位的药品监督管理现 是唯一出路
,

药品经营企业的改制化
、

法制化的呼声

状 越来越高
。



另外
,

制药企业的直销
,

流通环节的减少
,

地区

间的药品差额
,

都影响 了药品的正常流通
。

医药经

营企业 目前也出现了不规范私人承包
、

违法租赁的

不正常现象
,

严重地妨碍 了药品监督管理的法制化
。

�
‘

�
�

� 医疗机构的药品使用管理 国务院通知要

求
� 调整医疗机构的收人结构

,

降低药品收人在医疗

机构收人 中的 比重
,

医疗收支和药品收支
,

分开核

算
,

分类管理
。

另据有关统计
,

目前我国三级医院的

药品经销 占医院财 务收 支和 利润 总 额 的 比例为

�� � 一
�� �

,

二级医院为 �� �
一
�� �

,

小型医 院的

比例更高
,

而美国的比例仅为 �� � 左右
, “

以药养

医
”

的现象在短期内难以改变
。 “

让利
” 、 “

回扣
” 、

“

促销
”

等问题仍是医院药品管理的焦点冈
。

�
�

�
�

� 农村药品市场现状 我国农村的药品市场

目前存在着管理混乱
、

百业经药
、

医药不分
、 “

三无
”

现象严重等情况
,

以行医之名行卖药之实
,

私人药贩

猖撅
,

假劣药品屡禁不止
。

笔者参加药品检查活动
,

已有数年
,

对农村药品

市场的混乱状况有感触
,

现简述如下
�

个体开业行医多
,

个体药店违规经营多
。

目前

新审批的个体药店不多
,

原有 的中西药店普遍存在

卫生条件差
,

基础设施落后
,

从业人员专业水平低
,

许多人只有初小文化水平
,

相关药学知识了解不多
,

“

一人开店
,

全家卖药
” ,

很难适应处方药
、

非处方药

分类管理制度的推广
。

私人药贩多
。

出现私人药贩的原因是由于农村

劳动力过剩
,

其中有一部分人进城打工
,

另有一部分

人就从事了三产
、

四产
。

由于受药品高额利润的驱

使
,

使不少人走上了贩卖药品的道路
,

一些不法分子

甚至干起了制售假药的违法犯罪行为
。

药贩的出现

还与药品市场的形成有关系
。

以前药品是禁止市场

自由买卖的
,

而有的地方为了地方经济的发展
,

放任

药品黑市的形成
,

在药品黑市上
,

真伪混杂
、

劣药较

多
,

但因其价格低廉
,

回扣率高
,

对个体
、

农村
、

基层

医疗单位的购药具有较大的吸引力
,

于是便产生 了

在这三者之间穿梭的媒介
—

药贩子
。

生产企业的直销机构
、

药品的代销机构
、

传销网

络
、

亲朋好友
、

同事的互相介绍
,

更促进了药贩队伍

的壮大
。

药贩的贩药手法各式各样
,

有的从药厂购买
,

有

的直接贩假
,

有的从药品黑市上组织
,

有的从医院制

剂室购买
,

有的甚至到南方城市收购公费医疗的零

散药品
。

他们的销售对象主要是个体行医者
,

少数

是基层医疗单位
,

因为买主不要进药发票
。

� � � �� � �� �� � � ��� ��� �  � � ��� � � �� � ����� � � �
�

� � ��� � �
�

�

�

� 对药品监督管理中存在问题的对策

�
�

� 药品监督管理要快速走上法制化轨道

�� �� 年 � 月 �� 日
,

《中华人 民共和国药品管理

法》已由中华人民共和国九届全 国人大常委会第二

十次会议修订通过
,

并已于 ��� � 年 �� 月 � 日实施
,

配套的法规《药品管理法实施条例》已于 � � �� 年 �

月 巧 日施行
,

这对我国药品监督管理法制化进程具

有重大意义
,

《医疗器械监督管理条例》等一系列相

应的法规条例相继颁布
,

国家药监局并组织专家对

《地方标准》进行了筛选升级
,

� � �� 年取消《地方标

准》
,

所有药品质量以《中华人民共和国药典》为准
。

与药品管理有关的法律法规还有《刑事诉讼

法》
、

《行政处罚法》
、

《中华人 民共和 国产品质量

法》
、

《中华人民共和国广告法》等
。

综上可以看出以《药品管理法》为核心的药品

监督管理法规体系 已基本完善
,

达到了有法可依的

要求
。

�� �� 年 � 月 �� 日
,

第一次全国卫生工作会议

召开
,

发布了《中共中央
、

国务院关于卫生改革与发

展的决定》
。

决定中指出
�
必须依法加强对药品研

制
、

生产
、

流通
、

价格
、

广告及使用各个环节的管理
,

严格质量监督
,

切实保证人民用药安全有效
。

积极

探索药品管理体制的改革
,

逐步形成统一
、

权威
、

高

效的管理体制
。

加强对药品经营
、

销售的管理
。

严

厉打击制售假劣药品的违法犯罪行为
。

坚决取缔非

法药品市场和商业营销点
,

坚决制止药品购销活动

中给予和收受回扣等违法行为
。

笔者认为
,

药品监督管理人员不仅要学习药品

监督管理方面的各项法律法规
,

同时也要学习《刑

法》
、

《行政诉讼法》
、

《行政处罚法》等方面的法律知

识
,

强化执法的合法性
,

还要加强基础法律知识的学

习
,

正确理解掌握法律条文的真实含义
,

坚持一切从

实际出发
,

实事求是
,

以事实为依据
,

以法律为准绳
,

坚持服务与监督相结合
,

坚持惩罚与教育相结合
,

坚

持原则性与灵活性相结合
,

努力提高药品监督管理

水平
,

真正做到公正执法
,

公平执法
,

严格执法
,

廉洁

执法
,

永不违法
。

�
�

� 强化职能
,

实施监
、

帮
、

促相结合的药品监督管

理手段

�
�

�
�

� 对药品生产
、

经营
、

使用的企业
、

单位和个人

违反药品管理法规的行为
,

除依药品监督管理行政

处罚规定予以警告
、

罚款
、

没收药品
、

没收违法所得
、

责令停产停业整顿
、

吊销许可证外
,

影响较大
、

造成

严重后果
,

构成犯罪的
,

应当依《刑法》的规定进行
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惩处
。

对构成民事侵权责任的
,

可依《民法》的规定

追究民事责任
。

�
�

�
�

� 加强药品监督管理法制化的同时还要强化

职能
,

树立大局观念
,

树立服务意识
,

公仆意识
,

克服

官僚主义
,

密切联系群众
,

坚决改变那种
“

门难进
、

脸难看
、

事难办
”

的不 良作风
,

增强服务意识
,

对药

品生产
、

经营企业 要严格按照 � ��
、

� �� 标准逐条

对照考核验收
,

定期组织培训
、

定期上门服务
,

帮助

整改生产
、

经营中的薄弱环节
,

形成规范有序
、

遵纪

守法
、

合法生产
、

经营的合格企业
。

�
�

�
�

� 药品监督执法工作是一项复杂的系统工程
,

光靠药品监督管理机构难以独立完成
,

必须充分依

靠和发挥政法
、

公安
、

医药
、

工商
、

价格等有关部门的

作用
,

相互支持
,

通力协作才能促进全社会依法管药

局面的形成
。

目前的药品监督管理执法工作尚存在力量单薄

而使黑窝难端 �地方保护主义严重而使违法者筋骨

难伤等问题
,

从而导致处罚难
、

从重难
,

执法经费和

交通工具缺乏给案件查处带来难度
。

因此加强药品

监督执法力度就显得尤其重要
。

古人云
� “

徒法不

足以 自行
” ,

即使有再好的法律法规
,

如果不能够严

格依法办事
,

那也只是一纸空文
。

新修订《中华人民共和 国药品管理法》从 � � ��

年 比 月 � 日实施
,

国家及地方药监部门应当积极利

用电视
、

电台
、

报刊
、

展览
、

办班
、

知识竞赛等各种渠

道和形式
,

向人民群众进行普法宣传教育
,

使人民群

众依法维护用药权益的意识不断增 强
,

打击假劣药

品认识不断提高
,

切实促使各单位
、

组织
、

企业
、

个人

做到
“

有法必依
” 。

随着国家各级药品监督管理机构的成立
,

药品

监督管理法规体系的完善
,

药品监督管理人员整体

素质的提高
,

统一
、

开放
、

竞争
、

有序的社会主义医药

市场体系的建立
,

我国的药品监督管理法制化必将

与时俱进
、

与日并增
,

为保证人民用药安全有效
,

提

高全民健康素质
,

保证医药经济的稳定快速发展做

出更大的贡献
。
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摘要 目的
�
加 强 医院 门诊药房的规范化管理

,

确保 门诊调配工作服务质量
。

方法
�
按照《药品管理法》

、

《医

疗机构药事管理暂行规定》
,

从标准化 的管理入手
,

加 强 门诊药房硬件
、

软件建设
。

结果 � 实现 了我院 门诊药

房服务质量总体水平的全面提高
。

结论
�
管理的科学性

、

操作的规范性以及药师素质的提高是 医院 门诊药房

药学服务质量提升的关键
。
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门诊药房窗 口服务 的
“

终端性
” ,

决定了它在为

患者服务的整个过程中的重要性
。

药师们必须对药

品质量保证
、

合理使用作出高质量 的审查和 交

代川
。

药师服务质量的优劣
,

直接关系到患者的救

治成效
,

影响到医院的整体医疗水平
。

因此严格按

照《药品管理法》
、

《医疗机构药事管理暂行规定》来

加强门诊药房的管理
,

更好的为患者服务
,

显得尤为

重要
。

门诊药房的管理既有政策法规的职能性
、

药

学服务的专业性又有药品流通 的商业性
,

在管理上

有特殊的一面
。

主要突出在对药品
、

人员
、

工作流程

的多方位科学管理上
。

我院从药房的软
、

硬件建设

入手
,

改进 了传统的药品调配模式
,

全面实现了药品

的计算机网络化管理和调配工作的标准量化管理
。

� 药品的管理


