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【工作动态】
国家局检查组来我市检查药品监管行政执法工作
10月28日，国家食品药品监管局政策法规司巡视员郁正兵率国家药品监管行政执法专项督查组一行5人来我市检查指导药品监管行政执法工作。省食药监局副局长俞善浚、政策法规处处长陈和平、苏州市食药监局副局长裴东琛、常熟市副市长钱向宏、常熟市食药监局局长殷恭出席汇报会。

汇报会上，钱向宏副市长首先专题汇报了2008年以来我市药品监管行政执法工作情况：一是建立完善责任制度。先后制定行政执法责任制12项配套工作制度并不断完善行政执法各类工作流程。二是提升行政执法效能。不断强化责任意识，狠抓大案要案，加强部门协同作战，实施民生关爱工程。2008年以来，市食药监局共出动执法人员6000多人次，检查药械生产、经营、使用单位2460多家次，查处违法违规案件243起大要案7起，移送公安3起，罚没款到帐金额268余万元。三是规范行政权力运行。不断加强案卷审核监督、规范行使自由裁量权、积极探索柔性执法、严肃办案纪律。四是科学监管创新实践。从生产、流通、使用环节多角度创新监管模式。五是多措并举开展宣传，为加强药品监管行政执法营造良好舆论和社会氛围。

听取汇报后，检查组认真查阅了我市药品监管行政执法工作台帐资料，充分肯定了近年来我市在加强药品监管，特别是坚持依法行政、严厉打击制售假劣药品医疗器械违法犯罪活动等方面取得的成效。检查组希望我市的药品监管工作在现有基础上取得更大发展，为全国县市级工作提供更多经验作出更大贡献。

局长殷恭最后代表全局做表态发言：一是要通过各种形式加强执法能力培训以适应新的监管形势与要求；二是要加强行政执法考核，特别是执法效率、执法质量和案件办理结果的跟踪评价；三是要加强宣传，吸引更多的社会力量参与药品监管；四是监管人员要牢记使命，不断强化监管职能，始终把保障群众的饮食用药安全作为工作的出发点和落脚点，为常熟的医药产业更好更快发展作出更大的贡献。

2011年全省《稽查动态》特约通讯员会议在常熟召开

11月17-18日，全省《稽查动态》特约通讯员会议在常熟召开，省食药监系统44名特约通讯员参加会议。江苏省食药监局稽查局副局长韩福明、调研员袁东海、苏州市食药监局副局长裴东琛、常熟市食药监局副局长杨小瑾出席会议并致辞。

在会上，韩福明副局长对《稽查动态》创办以来的组稿、用稿及发行情况进行了回顾，通报了2011年各局投稿情况，并对下一步工作做出部署。主办方还邀请了新华日报社主任记者仲崇山、《江南时报》首席摄影记者乐涛、江苏省食药监局办公室副主任邵小青就新闻采写与危机公关、新闻摄影基础、政务信息与新闻报道写作等专题进行系统培训。

《稽查动态》是全国食药监系统第一份省级内部刊物，着眼于服务基层一线的药品稽查人员，为稽查人员共享假药信息、交流查案技巧提供平台，受到全省稽查人员的广泛欢迎，同时也得到了国家局领导和兄弟药监部门的高度称赞。
我局进一步推进药品不良反应监测工作

为进一步加强我市药品不良反应监测工作、提升我市药品不良反应监测水平，开展上市药品再评价工作， 11月14日，我局召开药品不良反应监测培训会议，辖区内医疗机构、药品生产和批发企业等48家企业共51名药品不良反应专（兼）职人员参加会议。此次培训宣贯了新修订的《药品不良反应监测报告和监测管理办法》和《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法（试行）》，介绍了国家药品不良反应监测体系建设项目，学习了新版药品不良反应上报系统操作方法。新系统增加了许多人性化的输入提示，不良反应过程描述模块可以快速输入血常规、尿常规、生命体征等常规数据，有精确的错误提示，可以暂存报表等，充分考虑了一线员工实际情况，大大提高了工作效率与报表质量。今年我市药品不良反应报告数量和质量均有不小的进步，截至11月18日，全市上报药品不良反应608例，其中新的、严重的不良反应56例，占报告总例数的9.2%。
我局约谈经销违法药品广告产品企业
近日，针对我市播放违法药品广告突出的问题，我局召开违法广告整治专题会议，约谈经销违法广告药品较多的3家药品经营企业。
   约谈会上，我局通报了全市药品广告监测情况以及对违法药品广告治理、移交处理情况，分析了虚假违法药品广告欺骗误导消费者造成危害和不良影响的典型案例，要求企业立即停止经销涉嫌违法广告药品。明确要求参加约谈的企业要切实增强社会责任感，树立“企业是药品质量第一责任人”意识，严格执行GSP管理规范，规范经营行为。一是要树立诚信经营、守法经营意识，自觉拒绝刊登、播放药品、保健食品违法广告。二是要严格索证索票制度，规范广告药品购销渠道。三是正确指导消费者购药和合理安全用药，严禁误导消费者，树立良好的企业形象。

 同时，我局提醒广大市民，在选购处方药时，要严格按照医师嘱咐凭处方购买；在选购非处方药时，请仔细阅读说明书或在药师指导下购买和使用，切勿轻信广告宣传，不要轻信以专家、患者、名人的名义和形象作证明及宣传治愈率等广告的药品或保健食品，盲目邮购药品，谨防上当受骗。
【市场监管】
我局查获假药“泌淋清胶囊”和“妇炎消胶囊”

近日，我局对常熟市某药房经营的泌淋清胶囊（国药准字Z20026567，标示生产企业：贵州和仁堂药业有限公司，规格：0.4g/粒，批号:20101202）进行抽验。经苏州市药品检验所检验，该批药品的[性状]、[鉴别]、[含量测定]等项目均不合格，被定性为假药。

经查，该药房负责人在某网站上联系到一名自称是贵州和仁堂药业有限公司的厂家业务员，购进上述泌淋清胶囊和妇炎消胶囊（国药准字Z20025333，标示生产企业：贵州百祥制药有限责任公司，规格：0.45g/粒）。根据该药房负责人提供的索证材料和药品，我局向贵阳市食品药品监督管理局协查后确认，该药房经营的泌淋清胶囊、妇炎消胶囊均不是标示生产企业的产品，提供的的索证材料也都是伪造的。目前相关案情还在进一步调查处理中。

我局进一步加强化妆品标签标识监督检查

为切实做好化妆品监管工作，有效遏制化妆品违规标识、虚假夸大宣传等突出问题，今年9月起，我局在全市范围内集中开展化妆品标签标识专项检查，累计出动执法人员347人次，检查化妆品生产企业12家次，经营企业104家次，化妆品标签标识86种，抽检化妆品1批次。

本次重点检查化妆品生产企业包装材料、产品标签标识管理制度落实情况，标签标识的内容、所标注的原料、产品名称是否符合相关规定，是否存在套用冒用批准文号（备案号）的违法行为等；化妆品经营企业索证索票制度落实、生产日期、保质期、批准文号标注情况，是否销售套用冒用批准文号（备案号）、违规标识和虚假夸大宣传的产品。检查中未发现生产企业存在虚假夸大宣传、套用冒用批准文号（备案号）等违法违规行为，但发现个别经营企业未落实进货查验制度，未索票索证或相关票证保留不全，执法人员当场责令其整改。

【简    讯】
●11月15日，江苏省卫生厅和省食药监局委派检查组对我市首家三级医院——市第二人民医院药品使用和质量情况进行现场检查。检查组对医院的组织架构、管理制度、设施设备及药品使用和质量管理情况进行了全面检查并给予好评，同时也提出了优化建议。

●近日，江苏汉斯通药业有限公司通过省GMP认证检查，这是我市首家通过新版《药品生产质量管理规范》认证检查的企业，新版《药品生产质量管理规范》在硬件要求及质量管理体系方面均有较大程度的提高，此次认证检查也为其他药品生产企业实施新版GMP提供了有效指引。

【消费警示】
国家食品药品监督管理局发布假药信息

近日，国家食品药品监督管理局发布紧急通知，要求各地食药监部门查处下列假药：
1.产品名称：“川羚定喘胶囊丸”，标签标示国家申请专利号：98106800.6，未标示生产厂家、批准文号、规格、批号。

　　2.产品名称：“康复关节炎胶丸”，标签标示国家申请专利号：98106800.6，未标示生产厂家、批准文号、规格、批号。

　　3. 产品名称：“风湿骨痛胶囊”，标示生产企业：“河南省新光制药厂”，标示批准文号：“国药准字H37020562”，规格：400mg×100粒。

　　4. 产品名称：“秘特灵”，标示生产企业：“河南广明药业有限责任公司”，标示批准文号：“国药准字Z41022638”，规格：0.4g×100粒。

　　5. 产品名称：“喘必治胶囊”，标示生产企业：“鲁·龙康制药股份有限公司”，标示批准文号：“辽卫药制字2001DJ-129号”，规格：400mg×100粒。

6. 产品名称：“刘氏康复关节炎胶丸”，未标示生产企业、批准文号，规格：390mg×100粒。
经查，上述6种假药所标示的生产企业、批准文号均系伪造。
7、产品名称：“生津胰康肽胶囊”，标示研制单位名称：“北京中医疑难病研究会”。经核实，“生津胰康肽胶囊”为未经批准注册的假药，标示研制单位为虚假机构。

8、产品名称：“胰蛋白胶囊”，邮售单位名称：“北京市中医院中药研究院”。经核实，“胰蛋白胶囊”为未经批准注册的假药，邮售单位为虚假机构。

我局提醒患者不要购买上述产品，避免贻误诊治，危害身体健康。同时提醒患者去正规有资质的药店或医疗机构购买药品；查询药品是否经过批准注册，可登陆国家食品药品监督管理局网站http://www.sda.gov.cn查询。
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