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反兴奋剂工作是历届奥运会和各种

国际体育赛事举办者最为棘手的问题之

一。如何规范治理、有效开展药品类兴奋

剂监管工作成为监管部门必须加强研究

的一项重要课题。北京市药品监督管理

局石景山分局在开展药品类兴奋剂专项

治理工作中，不断创新监管的思路和方

式．进行了一系列积极和有益的尝试。通

过奥运会的实战检验，辖区兴奋剂监管

取得了显著的成效，圆满完成了奥运药

品安全保障工作。笔者结合辖区兴合剂

治理的实践。对这些监管做法以及启示

作一阐述。以期抛砖引玉。

含兴奋剂药品治理的监管实践

全面掌握兴奋剂药品情况。北京药

监石景山分局在全面调查辖区药品生产

经营企业情况。掌握了含兴奋剂目录所

列物质药品(简称含兴奋剂药品)生产经

营品种底数和管理概况。为做好含兴奋

剂药品治理工作找到了“落脚点”。

在此基础上。该分局仔细分析了

2008年北京奥运会石景山区比赛训练

场馆群周边的情况。即辖区外来流动入

口较多．辖区西部的药品零售企业地处

偏僻。认为特殊的监管环境下，开展兴奋

剂药品监管毖呈现出一些特点和难点。

监管的特点在于：列入重点监管的

企业数较多，列入石景山区奥运药品监

管核心区、控制区的药品经营企业占企

业总数的44％，监管任务繁重；比赛训练

场馆较多，北京奥运会石景山区设有三

个比赛训练场馆群．即老⋯自行车场馆

群、八大处射击场馆群、石景山体育馆和

首钢篮球馆训练场馆群，居全市各区县

奥运场馆数第三位，奥运会的第一枚金

牌在位于石景山区八大处的射击馆产

生，属于政治敏感区，工作压力大。

监管难点则表现在药学服务明显缺

乏。奥运比赛训练场馆周边企业规模小、

9}2008．10

奋剂监管的研究与启示
张爱华钱红张杰邵敏

药师人数有限，营业期间药师不在岗情

况普遍，很难做到对处方逐～审核，不能

保证对患者提供合理用药咨询．药师作

用得不到应有的发挥；同时，药品零售企

业从业人员不能全面掌握所经营的兴奋

剂药品品种，漏查漏报经营兴奋剂品种

情况普遍。

卓有成效地采取4项监管措施。针

对辖区实际情况和监管特点及难点，该

分局采取了4项监管措施。其中包括靠

前指挥，全程督导；注重培训，强化服务；

细化责任，加强监管；积极探索，创新工

作。

为确保药品类兴奋剂规范和治理各

项工作落实到位，该分局坚持领导靠前

指挥，周密部署，狠抓落实。成立丫效能

督查小组深入一线执法，督查兴奋剂治

理工作进展情况。主管领导亲自参与兴

奋剂治理丁作的调研，了解情况，发现问

题。协助企业及时解决。

该分局一方面组织召开企业动员

会。以任务分解书的形式部署兴奋剂规

范和治理丁作，明确食业需完成的每项

工作详细内容、要求和时限，方便企业按

步骤落实；另一方面及时组织宣传培训。

使全区涉药人员掌握兴奋荆管理的法律

法规．熟悉兴奋剂药品品种。

该分局还专门聘请医疗机构退休的

药学专家与执法人员共同指导企业开展

兴奋剂品种自查1：作，并从石景山区药

检所抽调药学专业技术人员将全区企业

经营的兴奋剂药品品种，输入分局数据

库，掌握药品流通领域兴奋剂药品的经

营品种、库存数量和标注“运动员慎用”

字样的基本情况。

在准确掌握监管基本信息的基础

上，依据《反兴奋剂条例》和(2008年北

京市奥运会及残奥会药品类兴奋剂规范

和治理工作方案》，结合实际，制定了石

景山区可行性的必奋剂规范和治理工作

方案。该方案将工作责任具体化、明确

化，使治理工作内容看得见、摸得准、见

成效。在明确工作人员监管任务和责任

的基础上．该局先后组织开展了“五一专

项检查”、“保障奥运药品安全专项”、节

假日巡查暗访、阶段性突击检查等，确保

兴奋剂药品标识和管理T作到位。

随着兴奋剂规范和治理工作的深入

开展，执法人员发现正常的日常监督很

难发现企业存在的某些问题，针对企业

的新情况．立即采取应对措施，组织药品

信息协管员进行培训。部署暗访任务，让

其协助分局暗访企业兴奋剂管理情况和

执行药品分类管理凭处方销售的情况。

暗访工作开展后．该分局对顶风违规企

业依法从严从重处罚并进行通报。此措

施对企业产生了很大的威慑力，确保了

奥运药品市场安全。

兴奋剂治理对药监工作的启示

灵活的工作机制是确保活力的关

键。因为药品类兴奋剂专项治理工作持

续时间长、检查频次高，为防止检查人员

产生“干惯了、看惯了、习惯了”的懈怠情

绪，该分局成立了几个不同的监管体系。

如“奥运药品安全保障工作体系”、“突发

事件应急工作体系”、“应急值守工作体

系”等。每个体系下分几个小组开展工

作，各体系下的各小组人员由不同的科

室工作人员搭配组合，每个小组每次的

任务对象也不尽相同，这种交叉组合、交

叉检查的工作机制能够最大限度地防止

监管对象和工作人员双方产生疲劳，同

时使检查的角度和视野更全面．提升了

整体的检查效果，更能够保证兴奋剂类

药品监管地域无盲区、监管单位无盲点、

监管环节无断层、监管品种无遗漏。做到

兴奋剂管理万无一失。

政策出台前要经过充分地论证。国

家对含兴奋剂物质药品补充标注“运动

 万方数据



C—APIT直AL M业EDIC直INE目田圈‘i—■—■■—明

“三个1 00％'。j和『；霜?目标全面实现
北京药监通州分局谱写奥运药品安全保障“三步曲”

北京市药品监督管理局通州分局围

绕“平安奥运”这个中心，以药品安全为

核心、以质量保障为重点、以无盲区监管

为目标、以科学监管为手段，不断创新监

管机制，结合辖区监管企业特点。科学制

定了奥运药品安全保障分三步实施的目

标，实现了三个“100％”(监管企业法人

及质量负责人培训率达到100％、监管企

业检查覆盖面达到100％、违法违规企业

跟踪检查达到100％)及“三个零”(零差

错、零事故、零投诉)的工作目标，谱写了

通州奥运药品安全保障“三步曲”。

实施奥运药品安全保障“三步曲”

全员培训。监管企业法人及质量负

责人培训率达到100％。该分局采用召

开会议、举办培训班、下发文件、短信群

发、媒体通知等多种方式。对监管企业法

人和质量负责入进行了反兴奋剂相关知

识、药品管理法律法规、企业规范经营等

知识的培训。同时，该分局还编制印发了

国家食药监管局颁布的《兴奋剂类药品

员慎用”字样的相关政策出台不够及时。

且不能前瞻性地考虑补充标注过程中出

现的问题并提出解决措施，导致此项工

作比较被动。如果在相关管理措施出台

前，能够充分征求基层意见，经过充分的

讨论和论证。可以避免很多重复劳动和

不必要的行政成本浪费。

有机整合工作才能提高工作保障能

力。该分局将奥运期间市场检查的工作

标准、内容和责任汇编成工作手册。方便

全体检查人员统一按照标准执行，内容

细化到药品零售企业内张贴广告需要的

相关批件、实行处方药管理的具体药品

类别等。做到了工作任务、内容、责任细
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目录》及国务院下发的《特别规定》等宣

传册，并下发每个监管企业，使企业牢固

树立了企业法人第一责任人的意识。

北京药监通州分局还联合通州区卫

生局对全区农村医疗机构的477名负责

人进行了依法执业、规范经营、守法诚信

等方面的集中教育。象这样的培训分局

先后举办过数十次，涉及“三品一械”生

产经营企业及医疗机构1114家。培训人

数达1934人次，与企业签订承诺保证

书、安全生产责任书共计1356份。达到

了分局制定的对企业法人和质量负责人

宣传培训覆盖面100％的工作目标。

该分局采取多种形式宣传安全药品

知识。专门成立了“分局奥运宣传及信息

报送领导小组”。2008年1月至8月．中

央电视台、北京电视台、香港文汇报、北

京青年报、法制晚报、劳动午报、北京娱

乐信报、通州电视台、通州时迅等新闻媒

体对分局药监工作及执法办案进行了

67次的宣传报道。北京市药监局药监动

态、人民网、北京市及通州区政府网、搜

化到人，层层落实，环环紧扣，极大地提

高r厂药品安全保障能力。

同时，将日常监管、GSP认证、药品

流通领域市场规范与推进兴奋剂专项治

理工作相结合。在监督检查中重点对兴

奋剂药品管理、销售、库存情况，药品分

类管理、凭处方销售登记情况进行定期、

不定期检查。

通过兴奋剂药品规范治理工作．使

辖区药品流通环节的整体管理水平有了

明显提高，经营设施得到较大改善。药学

技术人员得到进一步充实，药品分类管

理理念更加牢固。

建立治理长效机制以巩固成果。随

狐网、中国食品商务网、通州区工作动态

等媒体刊登分局信息共99篇。

同时。该分局加强了奥运安全用药

的宣传。分局在新闻媒体设立了新闻专

题、普法园地、专题讲座、通知告知等栏

目，进行广泛宣传；开展了“三进”宣传活

动。即法律法规及安全用药知识“进社

区、进楼门、进乡村”。

该分局利用宣传展板、宣传条幅、发

放宣传资料、知识讲座、现场答疑及辨别

真假药品等多种宣传形式。在社区广场

及居民楼道制作宣传栏、宣传板近百个。

在农村集贸市场开展送法下乡和安全用

药宣传活动。在全区11个乡镇18家卫

生院设立了“安全用药大课堂”．每月开

展1至2次普法宣传及安全用药知识讲

座，发放一拉宝展板400余份。宣传粘贴

画1000余张。在此基础上，药监通州分

局分别与通州区妇联、中仓街道办事处

举办了家庭安全用药知识竞赛暨小品大

赛，百姓安全用药知识得到了广泛普及，

形成了积极揭发举报制假、售假不法行

着奥运会和残奥会的胜利闭幕。石景【lJ

区在兴奋剂规范和治理工作上取得了良

好的成效，然而药品监管工作仍任重道

远。药监执法人员要抓住药品类兴奋剂

规范和治理工作创造的良好机遇．坚持

一切工作高标准严要求地执行．用治理

的长效机构巩固成果。同时，继续加强兴

奋剂药品监管。确保兴奋剂药品安全使

用，总结经验教训，探索监管方式．促进

药品监管工作的全面提升。

l第一作者为北京市药品监督管理

局石景山分局党组书记、局长。第二、三、

四作者单位为北京市药品监督管理局石

景山分局)
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