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药械监管

国家食品药品监督管理局开展全国食品药品监管教育培训工作座谈暨培训管理者培训
      2011年11月7～11日，国家食品药品监督管理局在宁波市召开了2011年全国食品药品监管教育培训工作座谈会，并对培训管理者进行了培训。会议邀请中组部人才工作局、大连行政学院、上海公共行政与人力资源研究所的有关领导和专家解读了国家中长期人才发展规划纲要（2010-2020年），开展了加强培训管理的培训。国家局人事司司长张耀华总结了“十一五”期间教育培训工作，提出了“十二五”时期教育培训工作的思路。国家局人事司副司长、高级研修学院院长江德元介绍了“十二五”期间食品药品监管队伍教育培训体系建设思路。会议还进行了专题座谈，对国家食品药品监管中长期人才发展规划征集了修改意见。

　　“十一五”期间，食品药品监管系统完善培训制度机制，创新培训方式方法，展开大规模干部培训，突出抓好重点任务，较好地服务了监管大局需要。国家局制定了培训工作指导意见、“十一五”食品、药品、医疗器械培训指导大纲、培训质量评估办法等，不断完善培训制度体系；开创性地实施了基层一把手培训示范工程，成为精品培训项目；积极争取中央财政转移支付培训项目经费，极大地加强了中西部及东部部分欠发达地区监管队伍能力建设。此外，国家局还着力加强了培训体系建设。各地方局高度重视教育培训工作，在完善培训激励约束机制，强化领导干部培训，创新培训形式方法，抓好四类法定培训等方面开展了大量的工作，做了许多有益的探索。

　　尽管“十一五”时期教育培训工作有了长足的发展，但仍然存在着如下问题：队伍的专业结构和整体素质有待提升，教育培训工作的区域失衡现象明显，教育培训工作体系建设相对滞后，教育培训经费保障机制有待进一步健全等等。  

　　到2015年，要建立起一套更加完善、充满活力、确保实效的食品药品人才监管队伍教育培训体系；各类监管人才年度专业培训比例基本实现100%；初任和新任监管人员培训得到全面规范和落实；省级监管机构领导班子成员、地县两级行政监管机构和省地两级技术监督机构主要负责人全面轮训一遍；分级分类培训制度和机制全面建立；培训理念、管理方式方法不断创新，规范有序、健全高效的运行机制基本形成。

　　教育培训体系是教育培训工作的平台和载体，是人才队伍建设的基础和保障。“十二五”期间，要形成国家局、省级两级管理为主，地（市）县局管理为辅，各级监管部门事权清晰、纵向统筹、横向协作的组织管理体系。要完善平台体系，省级以上监管部门均有专业教学基地，设施设备较为完备，能够全面承担教育培训工作，并实现网络培训全员覆盖。此外，还要不断完善学科体系、制度体系和师资体系建设。

　　来自各省（区、市）、计划单列市和副省级省会城市食品药品监督管理局及其教育培训机构，国家局人事司、各直属单位，共约110名培训工作负责人参加会议和培训。  

                                               来源：中国医药报 
国家食品药品监督管理局要求查处
“川羚定喘胶囊丸”等假药
日前，国家食品药品监督管理局发出通知，要求各省（区、市）食品药品监督管理局查处“川羚定喘胶囊丸”等6种假药。同时，国家食品药品监督管理局提醒公众，应通过合法正规渠道购买药品。

近日，国家食品药品监督管理局接到报告，河南省食品药品监督管理部门与公安机关密切配合，破获了一起通过电话和信箱等形式制售“川羚定喘胶囊丸”等假药的违法案件。经查，该案件涉及的“川羚定喘胶囊丸”等6种假药所标示的生产企业、批准文号均系伪造。

具体情况如下：

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。

国家食品药品监督管理局已要求各省（区、市）食品药品监督管理局加强辖区药品市场监督检查，一旦发现上述产品，立即依法严肃查处；涉嫌刑事犯罪的，要及时移送公安机关。

国家食品药品监督管理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；公众如需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。 
来源：中国医药报
国家食品药品监督管理局要求
查处“生津胰康肽胶囊”等假药
日前，国家食品药品监督管理局下发通知，要求各省（区、市）食品药品监督管理局查处“生津胰康肽胶囊”和“胰蛋白胶囊”等两种假药。国家食品药品监督管理局提醒患者，请通过合法正规渠道购买药品。

近日，国家食品药品监督管理局接到北京市药品监督管理局报告，发现市场上有邮售名为“生津胰康肽胶囊”、“胰蛋白胶囊”产品，且上述产品均为未经批准注册的假药。具体情况如下：

一、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。

二、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。

国家食品药品监督管理局已要求各省（区、市）食品药品监督管理局依法加强辖区药品市场监督检查，发现上述产品，依法严肃查处；涉嫌刑事犯罪的，及时移送公安机关。

国家食品药品监督管理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查询。 
来源：SFDA网站

相关链接

“东方之子牌双歧胶囊”等6种产品因严重违法广告被曝光
日前，国家食品药品监督管理局曝光“东方之子牌双歧胶囊”等6种产品的严重违法广告，同时提醒消费者：患有疾病应在医生的指导下治疗，不要相信违法广告的宣传。

　　国家食品药品监督管理局在监督检查中发现，“东方之子牌双歧胶囊”等6种产品的广告宣传内容超出了食品药品监督管理部门批准的范围，含有不科学表示产品功效的断言和保证等内容，严重欺骗和误导消费者。

　　为加大对发布药品、医疗器械和保健食品违法广告的整治力度，规范广告发布秩序, 食品药品监督管理部门根据《药品广告审查办法》、《医疗器械广告审查办法》和《保健食品广告审查暂行规定》，对上述违法广告的产品及生产企业进行了处理，并依法移送工商行政管理部门查处。

　　6种产品广告具体违法事实如下：

　　一、武汉东方之子生物工程有限责任公司生产的“东方之子牌双歧胶囊”，其被批准的保健食品保健功能为“增强免疫力”。广告宣称“浅表性胃炎只需30天、萎缩性胃炎可以逆转、老胃病不再年年治、年年犯；结肠炎能根除了；慢性腹泻可以快治”等。

　　二、永恒生物工程有限责任公司的“寿世宝元牌冬虫夏草（菌丝体）胶囊”，其被批准的保健食品保健功能为“免疫调节”。广告宣称“才吃了5天就感觉精神好了；吃完10盒后，耳鸣、头疼也好了，听力也比以前好；6个月后，他的那些心脏病、脑血管病、肠胃病什么都没了”等。

　　三、三门峡博科医疗器械有限责任公司生产的“聚能离子穴位贴”，其被批准的医疗器械适用范围“适用于肝肾阴虚引起的耳鸣耳聋、耳胀耳背、耳内胀闷或疼痛、耳听力减退等症状的辅助治疗”。广告宣称“睡前一贴，醒后一揭，耳鸣停了，耳聋灵了；用上两三个月，听东西一点不费劲了；一个能去根的偏方”等。

　　四、湖南爱生制药有限公司生产的“参茸大补膏”，其被批准的药品功能主治为“滋阴补肾，益气养血，强壮筋骨。用于成人体虚，腰膝酸软，食减肌瘦，气短心悸”。广告宣称“治心脏：四两拨千斤，心脏病祛根，熬了一副参茸膏病好了；治骨病：我叫他喝参茸膏，一定有效果。他喝3个月，全身调气血，补五脏，后来颈椎病好了，腰有劲，腿有力，喝出一身好筋骨”等。

　　五、广西华天宝药业有限公司生产的“肝郁调经膏”，其被批准的药品功能主治为“疏肝解郁，清肝泻火，养血调经。用于肝郁所致的月经失调，痛经，乳房胀痛”。广告宣称“滋阴养血，内调外养，可破淤行气，使气血充盈，月经完全恢复正常，皮肤恢复红润光泽，色斑皱纹减少，心烦气躁现象消失，恢复卵巢功能，就连闭经1年左右的人调理20天后月经也能回来”等。

　　六、山东临清华威药业有限公司生产的“调经至宝丸”，其批准的药品功能主治为“破瘀，调经。用于妇女血瘀积聚，月经闭止，经期紊乱，行经腹痛”。广告宣称“即使严重者十日内亦可见效，半月气血顺畅、失眠便秘消失，一周期气血充沛、面色红润，两周期闭经3年以内可见效”等。 

                                                 来源：中国医药报
骨愈灵胶囊转换为处方药
根据处方药与非处方药分类管理等相关文件要求，为保障用药安全有效，日前，国家食品药品监督管理局印发通知，决定将骨愈灵胶囊转换为处方药。通知明确，2012年2月1日后，该药品标签和说明书应按处方药执行。已按非处方药上市的药品，在有效期内可继续按非处方药流通。
来源：SFDA网站
食品安全

国家食品药品监督管理局成立
保健食品化妆品安全专家委员会
2011年11月3日，国家食品药品监督管理局召开保健食品、化妆品安全专家委员会成立大会。来自中国食品药品检定研究院、北京中医药大学、中国中医科学院等单位的180名专家出席并接受了聘任。国家食品药品监督管理局副局长边振甲到会讲话，并为受聘委员颁发了聘书。

　　边振甲副局长首先分析了当前保健食品化妆品监管工作及面临的形势，肯定了近年来保健食品化妆品监管工作取得的成绩，阐述了国家食品药品监督管理局成立安全专家委员会的重要意义，强调了安全专家委员会的主要任务，要求安全委员会及各位专家要认真履行好职责，为确保保健食品化妆品质量安全做出新的贡献。

　　国家食品药品监督管理局保健食品和化妆品安全专家委员会全体委员，国家食品药品监督管理局相关司局、直属单位的有关人员参加了会议。

来源：SFDA网站
国家食品药品监督管理局
召开全国小餐饮食品安全整规试点工作现场会
为认真落实《关于开展小餐饮食品安全整规试点工作的通知》，学习借鉴宁夏回族自治区整规试点工作经验，交流分享各地整规试点工作的阶段性成果，深入推进小餐饮食品安全整规试点工作，2011年10月27～28日，国家食品药品监督管理局在宁夏回族自治区银川市召开全国小餐饮食品安全整规试点工作现场会。各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团食品药品监督管理局，北京市卫生局、福建省卫生厅，各计划单列市、副省级省会城市以及井冈山市、遵义市、韶山市、延安市及平山县（西柏坡）食品药品监督管理局有关负责人参加了会议。

　　会上，宁夏回族自治区、重庆市、天津市、山东省、浙江省、银川市、西安市、武汉市食品药品监督管理局有关负责人交流了小餐饮食品安全整规试点工作经验。与会代表考察了宁夏回族自治区银川市小餐饮一条街和银川市万达广场小餐饮集中区，并对小餐饮食品安全整规试点工作进行了热烈讨论。

　　会议指出，一年来小餐饮整规工作取得了阶段性成果，主要表现在：小餐饮整规思路逐步清晰，小餐饮整规机制逐步完善，小餐饮经营行为逐步规范，示范小餐饮的引领作用逐步显现，小餐饮的食品安全水平逐步提升。

　　会议强调，开展小餐饮食品安全整规工作是食品药品监管部门有效履行餐饮服务食品安全监管职责的需要，是大力践行科学监管理念，推进餐饮服务食品安全全面进步的需要，是落实中央加强和创新社会管理要求的需要，是推动餐饮服务食品安全责任落实的需要。

　　对下一阶段小餐饮整规工作，会议要求各地食品药品监管部门要下定决心，坚定信心，扩大试点，深入推进。一是要及时上报，争取支持。各地要对小餐饮整规工作进行认真总结，向本地政府提出本地小餐饮食品安全整规试点工作报告，积极争取地方政府更大的支持。二是要扩大试点，深入推进。各地要进一步扩大试点地区，确保小餐饮单位达到“布局基本合理，设施基本齐全，制度基本完善，安全基本保障”的要求，确保整治工作深入推进。三是要完善机制，巩固提高。各地要通过完善管理规范、加强绩效考核、推进量化分级管理、做好与示范工程结合等措施，巩固小餐饮整顿成果。四是要加大宣传，营造氛围。各地要进一步加大对小餐饮整规试点工作的宣传力度，积极推动小餐饮整规，使社会各界更多地关心和支持餐饮服务食品安全工作。 
来源：新华网

《加快推进化妆品不良反应监测体系建设的指导意见》印发
为加快推进化妆品不良反应监测体系建设，加强化妆品不良反应监测与评价工作，维护消费者健康权益，依据《化妆品卫生监督条例》及其实施细则，结合食品药品监督管理部门职责，日前，国家食品药品监督管理局制定并发布了《加快推进化妆品不良反应监测体系建设的指导意见》，对指导思想、总体目标、监测范围、职责分工、体系建设、实施步骤和保障措施进行了规定。

《指导意见》明确，国家食品药品监督管理局负责全国化妆品不良反应监测的管理。主要是制定化妆品不良反应监测的相关政策法规规定及技术标准并监督实施；制定监测哨点的人员、设备、环境和管理等方面应具备的条件，组织开展对监测哨点的认定、考核，并实施动态管理，通报全国化妆品不良反应监测情况。
国家化妆品不良反应监测机构负责全国化妆品不良反应监测技术支撑工作。主要是承担全国化妆品不良反应报告资料的收集、分析、评价、反馈和报告；承担国家化妆品不良反应监测信息系统的建设与维护；参与化妆品不良反应监测的国际交流；组织开展化妆品不良反应监测方法的研究。 

省级食品药品监督管理局负责本行政区域内化妆品不良反应监测的管理。主要是制定本行政区域内化妆品不良反应监测工作实施方案并监督实施；组织对本行政区域内监测哨点的考核管理；组织本行政区域内化妆品不良反应监测的宣传培训。
省级化妆品不良反应监测机构负责承担本行政区域内化妆品不良反应监测技术支撑工作。主要是承担本行政区域内化妆品不良反应报告资料的收集、分析、评价、反馈和报告；承担本行政区域内化妆品不良反应监测信息系统的建设与维护。

化妆品不良反应监测哨点主要负责承担本哨点接受就诊或咨询的化妆品不良反应案例的调查、信息的收集，并定期报送监测机构，重大群体性化妆品不良反应及时报告；协助监管部门承担化妆品安全性评价。
化妆品生产经营企业主要负责本企业所生产经营化妆品的不良反应监测和报告工作。发现可能与使用化妆品有关的不良反应案例应详细记录、调查、分析、评价、处理，并定期向所在地监测机构报告，重大群体性化妆品不良反应及时报告，积极采取有效措施，防止化妆品不良反应的重复发生。

消费者协会等社会团体，发现化妆品不良反应案例可直接向所在地监测机构或国家监测机构报告。  
来源：SFDA网站
信息汇聚
国家食品药品监督管理局提醒关注吡格列酮的膀胱癌风险
     日前，国家食品药品监督管理局发布第42期药品不良反应信息通报，提醒医务人员和患者关注吡格列酮可能引起膀胱癌的风险。

　　吡格列酮为2型糖尿病治疗药物，于1999年首先在美国和日本上市，2004年获准在我国进口，目前已在全球百余个国家销售和使用。

　　由于动物试验和上市后研究发现该药可能轻度增加罹患膀胱癌的风险，美国和法国分别开展了有关吡格列酮与膀胱癌风险的流行病学研究。结果显示，吡格列酮可能轻度增加膀胱癌的发生风险，尤其是在长期使用或累积使用剂量较高的情况下，风险增加更明显。

　　根据吡格列酮安全性研究和监测结果，美国、欧盟、日本等国家已经或正在修订吡格列酮的产品说明书，增加对膀胱癌的风险警示。我国药品监督管理部门也开展了吡格列酮安全性监测和评估工作。

　　国家食品药品监督管理局提醒医务人员和患者关注吡格列酮可能引起膀胱癌的风险，建议医生应定期评估吡格列酮的治疗效益，权衡用药利弊，为患者制定合理、安全的糖尿病治疗方案；膀胱癌患者、有膀胱癌病史的患者应避免使用吡格列酮；尽量使用低剂量的吡格列酮；长期或高剂量使用吡格列酮治疗的患者，应定期进行检查；使用吡格列酮过程中如出现血尿、尿频、尿急、排尿疼痛等症状，应立即就诊。

　　公众如需了解详细信息，请登陆国家食品药品监督管理局网站（http://www.sda.gov.cn）或药品评价中心网站（http://www.cdr.gov.cn）查询。 

                                                   来源：SFDA网站
浙江省药品认证中心召开无菌医疗器械生产企业座谈会
     2011年11月24日，浙江省药品认证中心在杭州组织召开了全省部分无菌医疗器械生产企业座谈会。省内22家无菌医疗器械生产企业约30多位代表参加了本次座谈会。

    各与会代表围绕“无菌医疗器械生产企业无菌检测情况”这一主题进行了踊跃发言，并就无菌试验放行、检验室无菌服和洁具的使用、清洗消毒方法、阳性菌种的购买及储存、培养基的灵敏度检查、包装材料的验证等问题展开了热烈的讨论。

    通过座谈，加强了企业与企业、企业与监管部门之间的沟通交流。企业之间共享了经验，并进一步提升了无菌检测规范操作的意识，同时也为监管部门就如何加强和提高医疗器械无菌检验方面的监管工作拓宽了工作思路。 

                                                来源：中国医药报 
国家食品药品监督管理局印发
《已上市中药变更研究技术指导原则（一）》
     为科学规范和指导已上市中药变更研究工作，保证研究质量，国家食品药品监督管理局组织制定了《已上市中药变更研究技术指导原则（一）》，并于日前印发。
　　《指导原则（一）》对已上市中药变更研究基本原则及要求、变更药品规格或包装规格、变更药品处方中已有药用要求的辅料、变更生产工艺、变更药品有效期或贮藏条件和变更药品的包装材料和容器等方面进行了明确。  

                                                 来源：中国医药报 
国家食品药品监督管理局发布2011年第3期
违法药品、医疗器械、保健食品广告公告汇总
    日前，国家食品药品监督管理局发布了2011年第3期违法药品、医疗器械、保健食品广告公告汇总。

    本期公告汇总期间（2011年6-9月），各省（区、市）食品药品监督管理部门以发布违法广告公告等方式,通报并移送同级工商行政管理部门查处的违法药品广告12902 次、违法医疗器械广告2030 次、违法保健食品广告3382 次。对未经审批擅自发布、严重篡改审批内容进行违法宣传的广告，共撤销和收回药品广告批准文号10个、保健食品广告批准文号8个。对违法广告涉及产品采取了381次暂停销售的措施。

    根据《药品广告审查办法》、《医疗器械广告审查办法》和《保健食品广告审查暂行规定》的有关规定，国家食品药品监督管理局在本期公告汇总中对开封大宋制药有限公司生产的药品“肾宁散胶囊”、广东华天宝药业集团有限公司生产的药品“腰椎痹痛丸”、盘锦恒昌隆药业有限公司生产的药品“菊明降压丸”、大连雄伟电子有限公司生产的医疗器械“降压健心仪”、北京福顺康科贸有限公司生产的保健食品“安泰降压宝胶囊”、荣成百合生物技术有限公司生产的保健食品“百合康牌葡萄籽大豆提取物软胶囊”、北京御生堂生物工程有限公司生产的保健食品“御生堂牌丹参红花茶”等八种违法情节严重、违法发布广告频次高的药品、医疗器械和保健食品进行了公告。

    国家食品药品监督管理局提醒广大消费者，要在医生或药师的指导下购买药品；保健食品没有治疗作用，不能代替药品，请谨慎购买。  

                                                来源：中国医药报 
合理用药

服药误区：吃药时大量饮水不利于药物吸收
误区一：喝水过多

喝水过多会稀释胃酸，不利于药物的溶解吸收。一般来说，送服固体药物1小杯温水就足够了。对于糖浆这种特殊的制剂来说，特别是止咳糖浆，需要药物覆盖在发炎的咽部黏膜表面，形成保护性的薄膜，以减轻黏膜炎症反应、阻断刺激、缓解咳嗽，所以，建议喝完糖浆5分钟内不要喝水。

误区二：多药同服

多药同服，药物之间的相互作用就很难避免，甚至还会引起一些意想不到的麻烦。如果你怀疑自己正在或即将服用的几种药物可能会产生不良相互作用，一定要主动向医生或药师咨询，切不可自行随意停药或换药。

误区三：服药后马上运动

和吃饭后一样，服药后也不能马上运动。因为服用药物后一般需要30～60分钟才能被胃肠溶解吸收、发挥作用，其间需要足够的血液参与循环。而马上运动会导致胃肠等脏器血液供应不足，药物的吸收效果自然大打折扣。
来源：中国医药报

所会动态

湖州市食品药品检验所组织开展党员活动重温革命历史
为进一步加强党员革命历史教育和爱国主义教育,努力在推进食品药品监督管理工作中保持和发展党的先进性，11月13日，湖州市食品药品检验所组织全体党员和入党积极分子利用休息天来到长兴“江南红村”的新四军苏浙军区旧址纪念馆接受党性、爱国主义教育和红色文化熏陶。

新四军苏浙军区旧址纪念馆的大量馆藏陈列，真实地反映了革命战争年代新四军战士艰苦卓绝的感人事迹，生动地抒写了革命先烈可歌可泣的斗争历程。在重温革命历史后，全体党员纷纷表示,要通过此次活动,进一步增强对党的先进性的认识和理解,立足本职、甘于奉献，努力实现自己的人生价值和社会责任，为市食品药品检验所的又好又快发展作出贡献。

活动期间，全体党员还参观了长兴金钉子地质公园。
（湖州市食品药品检验所）

ADR中心

德清县药品不良反应监测站深入基层网点开展现场指导
10月中旬，德清县食品药品监督管理局相关科室成员和德清县药品不良反应监测站工作人员深入辖区各监测网点，分别对本县主要医疗机构、药品生产和经营企业的ADR/MDR监测工作进行了现场讨论和指导。

此次走访根据单位不同情况有所侧重。对于ADR/MDR监测工作经验较多的县级医疗机构，县药监局和监测站工作人员介绍了新修订的《药品不良反应报告和监测管理办法》的特点及与老办法的不同之处，并对基层医疗单位如何发现ADR/MDR，如何区分“新的”、“严重的”ADR做了详细的讲解，并对MDR监测与上报的体会进行了交流，通过走访交流进一步消除了他们的思想顾虑。

对于监测工作经验较少的社区卫生服务中心和药品生产经营企业，首先介绍了ADR/MDR的一般知识，并对工作中如何发现不良反应/事件，如何区分“新的”、“严重的”ADR进行了简单培训；其次和基层监测员一起在我省ADR监测预警平台上进行实际操作指导，使他们迅速掌握了网上直报的方法。

在与各家单位分管领导和监测员的讨论中，县药监局和监测站工作人员特别指出：ADR/MDR监测工作是保障公众用药安全的重要环节之一，需要分管领导的重视、监测员“用心”工作，并对他们前三季度的成绩予以了肯定，对不足之处提出了符合各家单位实际情况的解决方法。

                         （湖州市ADR中心）
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