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多管齐下

确保餐饮食品安全

省食品药品监督管理局今年上半年
增加了

!"

万元投入!加强餐饮服务食品
安全信息化建设! 通过信息化及时跟进
餐饮服务业的监管"

全省共聘用
#""

多名社会监督员
$

加
强了农村餐饮服务监管

$

制定了#餐饮服
务食品安全社会监督员管理办法 $试
行%&" 积极推进餐饮服务食品安全量化
分级管理工作"

针对群众反映的食品流通领域的热
点问题! 该局积极开展食品安全专项整
治" 上半年!开展乳制品'食用油'调味料
和添加剂'肉制品'葡萄酒和白酒'学校
食堂餐饮服务食品和旅游景区餐饮服务
食品安全整治! 检查餐饮服务单位

%&'&

家!检查学校食堂
(&)*

家!下发监督意
见书

+,)

份!立案
-%

件!没收违法违规
食品添加剂

)&.-

公斤(

海南建设国际旅游岛以来 ! 各项
重大活动增多 ! 尤其是国际性的会
议 '赛事迅速增加 )

(/)

月 !省食品药
品监督管理局参加保障的国际性重大
活动就有

)

项 " 这些重大活动中 !国
内外政要 '名流云集 !如果食品药品
安全得不到保障 !将会严重影响海南
国际旅游岛的形象 " 因此 ! 该局加强
了重大活动餐饮服务食品安全保障工
作 ! 博鳌亚洲论坛

-0(-

年年会期间 !

快速检测水果蔬菜
(-*&

批次 !责令接
待酒店停止使用检测不合格水果蔬菜
-&

份 !现场索取食品检验检疫合格证
(-&%

份 ! 审查会议用餐菜谱
,!0

份 !

菜单品种
*(!1

个 !撤换菜单品种
(((

个 ! 监督食品加工制作留样
1,(1

份 !

监控用餐
-)&,,

人次 ! 未出现一例食
源性胃肠道不适应症状报告和集体食
物中毒事件 "

加强监管

药品安全得到保障

药品注册是药品进入市场的一道安
全门槛!通过对药品安全性'有效性'质
量可控性等进行系统评价! 从而确保人
民用药安全"

省食品药品监督管理局加强了药品
注册管理! 上半年审核审批药品补充申
请

(),

件!完成
1(

个品种的药品再注册
和

&

个品种再注册恢复生产的审核审批
工作! 初步建立了药品注册核查员库和
药品注册联系人库!完成了

--

个品种医
疗机构制剂再注册工作"

药品流通领域的违法违规行为 !

是导致药品不安全的重要因素之一 "

今年
1

月*

)

月 ! 省食品药品监督管
理局开展了药品生产流通领域集中
整治行动 ! 重点打击药品生产领域 +

药品批发领域和药品零售领域中偷
工减料 '制假售假 ' ,走票 -和 ,挂靠 -

等违法违规行为 ) 结合集中整治 !在
全省相继开展中药饮片 '含特殊药品
复方制剂专项整治活动 ) 共检查生产
企业

--0

家次 ! 药品批发企业
*)&

家
次 !药品零售企业

-1&)

家次 ) 同时严
厉查处药品研制 '生产 '流通 '使用环
节违法行为 )上半年 !共受理案件

(*&

件 ! 立案
(1&

件 ! 一般程序结案
,(

件 !当场处罚
(%1

件 !罚没款
,&.%)

万
元 ) 建立 ,

(-11(

-投诉举报中心 !制订

了投诉举报工作相关制度和业务流
程 !目前共收到投诉举报

1*

件 !已办
结

-%

件 )

基本药物制度是保证国家新医改
成功实施的关键环节 ) 如何保障海南
基本药物使用的安全 ! 省食品药品监
督管理局也下了真功夫 ) 该局通过督
促增补基本药物品种生产企业加快技
术改造 '开展基本药物评价 '加强基本
药物日常监督抽验等工作 ! 加强电子
监管确保了我省基本药物制度的安全
实施 )
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!食品药品"都是供人#入口$的%建设海南国际旅游岛"入口的安全"是第一道门槛%在一个吃饭用药都无安全感

的地方"度假天堂和幸福家园将是奢谈% &不久前"省食品药品监督管理局局长郭全茂在接受海南日报记者采访时

说"食品药品安全是群众关注的焦点热点"也是海南实现绿色崛起的基础保障"省委省政府非常重视食品药品安

全"并将其视为海南创新社会管理的一项重要内容"并提出海南的食品药品安全水平要走在全国前列%

近年来"该局在食品药品安全监督管理工作上"创新监管体制"严格监管力度"主动服务企业"取得了良好的监

管成效"食品药品安全形势继续保持平稳% 在今年上半年全国的铬超标胶囊事件中"我省
!"

家生产胶囊剂药品企

业"共
#$%

个胶囊品种"没有一例铬超标"受到国家食品药品监督管理局的高度肯定%

从手写档案到电子化管理

)+#,-.&/0123456
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药品注册档案是药品的,出生证-!也
是我省医药产业发展的家底和基础 ) 同
时! 它还是实施科学监管的有效工具'推
动医药产业发展和拟定医药监管政策的
重要依据)

去年
%

月以来! 省食品药品监管局耗
时一年多!聘用

(0

余人!对海南建省以来
的原有药品注册档案约

1

万多盒进行归
档整理!并全部实现电子化管理!确实为
企业办了一件实实在在的好事)

历史沉积巨大 药品注册档案近
!

万盒

我省药品注册档案存量巨大! 最早的
药品注册档案可以追溯到

(!)%

年! 距今
已有

*&

年! 积累到
-0(0

年已有近
1

万盒
$按审批事项计算%)

而且随着企业新药' 仿制药品和补充
申请申报事项的增加!我省药品注册档案
也是与年俱增!每年新增加的档案差不多
1000

盒) 省食品药品监督管理局办公室
(1

层!

(000

平方米地面上!全是该局数十
年来积累的

100

多个铁皮柜的药品注册
档案和一地的档案盒)

如何管理这么大量的档案. 如何发挥
其在药品监管+经济发展中的作用. 这既考
验着药品注册管理人处理复杂问题的能
力!也挑战海南省药品注册处的行政能力)

档案数据化 实现电子化管理药品档案
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年
(-

月! 新任省食品药品监管
局郭全茂局长到任后!高度重视药品注册

档案的规范整理和科学利用!多次就如何
消化现有档案+ 电子化管理药品注册档
案!以及如何做到档案常态化管理!与该
局注册处干部职工交流看法思路)

在省局领导的关心下!省局办与注册处
三次赴省档案馆学习并两次邀请省档案局
领导亲临现场指导!确定了使用/琼兰档案
管理系统& 作为管理药品注册档案的思路)
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年
%

月!我省药品注册档案整理工作正
式启动! 要求注册处限时限期完成档案整
理+录入工作!并在资金+设备上予以大力支
持) 注册处聘用

(0

人!在二楼牵了电线+安
装了十几盏日光灯确保照明!在该局办公楼
二楼建立起了简陋的档案整理,车间-) 经过
)

个月的艰苦努力! 注册档案整理工作终于
初步完成!

-0(-

年初将整理后规范的案卷级
$档案盒%

(,!0

个移交局档案室)

有耕耘就有收获 档案管理走在全国前列

在档案整理过程中!省食品药品监督管
理局注册处根据注册档案的特点!创新出许
多做法!确保档案整理工作按时+按质完成)

一分耕耘!一分收获) 如今!查找档药品档
案! 只需管理人员到注册处档案管理电脑
上!经过授权后进入/琼兰档案管理系统&!

鼠标一点!每个企业每个品种的来龙去脉将
全部显现!包括历次的审批情况+质量标准+

说明书+处方工艺等!企业药品注册管理情
况一目了然!海南省药品注册档案真正实现
电子化管理!走在全国各省药品注册档案管
理的前列)
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年
%

月
$

日! 海南省食品药品监督管理局郭全茂局长对年会主会场餐饮服务接待酒店食品进货清单和食谱进

行审查"

近几年! 海南医药产业发展异军突
起!这与省食品药品监督管理局的严格监
管+主动服务分不开)据了解!我省开展治
理,庸懒散贪-活动以后!该局更是强化主
动为企业提供优质服务的意识!想方设法
为医药企业解决发展中遇到的困难!收到
了良好的效果)

关键时刻 为企业据理力争

保妇康栓是海南碧凯药业有限公司开
发申报+ 省卫生厅于

(!!1

年审批的品种!

是,处方药-与,非处方药-双跨品种) 其功
能主治为0行气破瘀+生肌止痛!用于霉菌
性阴道炎+ 老年性阴道炎和宫颈糜烂等)

-0((

年度该品种年销售额为
-.!

亿元!是
我省单品种为数不多的上亿元品种)

-0((

年!上海市食品药品监督管理局
安监处因患者投诉拟将该品种列为在上海
市医疗机构限制使用品种! 这给企业带来
巨大的经济损失)得此消息后!省食品药品
监督管理局立即与上海市食品药品监督管
理局+ 国家食品药品监督管理局! 进行沟
通! 并参加了国家药品安全性评价中心组
织的该品种第一次安全性评价讨论会)

在国家局评估该品种安全性之前!我
省相关部门也启动了对该品种的安全性
评价工作!以帮助企业在安全性评价会上
从容应对) 在该局注册处的要求和指导
下!海南碧凯药业有限公司委托上海计划
生育研究所进行该品种药代动力学及生
殖毒性方面的研究!省药品不良反应监测
中心从

234

网络系统收集该药的不良反
应病例!并对病例进行汇总分析!同时组
织召开了海南省药学+药理+妇产科专家
组织的评价讨论会)

因为有了充分的准备!在安全性评价
会上! 碧凯药业总经理徐扬应对自如!充
分展示了海南药企的良好形象)经过各方
努力!国家食品药品监督管理局在全面安
全性评价的基础上!下发了/关于修订保
妇康栓$凝胶+泡沫剂%说明书的通知&!保
妇康栓安全性评价告一段落)

设身处地 为企业解决困难

一直以来!省食品药品监督管理局都
非常重视扶持医药产业的发展!想方设法
用足国家+省相关的产业优惠政策!在,大
胆监管-的基础上,大胆帮扶-!促进产业
不断发展) 据统计! 海南有

!"

家制药企

业!近
(""

亿元
536

!是我省重要的绿色
产业)

为推进这一绿色产业的发展!该局下
大力气研究我省医药产业发展现状!有针
对性地制定帮扶政策+帮扶措施!想企业
之所想!急企业之所急!设身处地为我省
药企解决发展中遇到的困难)

前不久!我省
1

家企业注射用氨曲南
被哈尔滨市食品药品监督管理局以执行
药品注册标准与药典标准不一致为由暂
扣!这

1

家企业的注射用氨曲南涉及我省
数百万产值)

省食品药品监督管理局获悉后 !立
即派专家组检查+ 搜集三家企业对于注
射用氨曲南稳定性考察的结果! 并了解
被哈尔滨市食品药品监督管理局暂扣的
该品种生产批号的生产情况+ 原辅料来
源+质量情况和检验标准的执行情况) 在
一系列的准备之后! 该局派专人赴国家
食品药品监督管理局注册司化药处反映
情况!并到国家药典会解决疑惑) 在协调
的基础上! 又给国家食品药品监督管理
局注册司去函寻求解释) 在多方的努力
下! 国家食品药品监督管理局基本支持
注册处此前对于我省

1

家企业执行注册
标准的正确理解) 我省

1

家企业被扣的
注射用氨曲南也被解除! 为企业挽回了
较大的损失)

据介绍!由于我省良好的药品监管环
境和税收优惠政策!吸引了近

*00

家药品
批发企业汇聚海南!其中约

(&0

家企业主
要药品采购源头在省外+ 销售客户在省
外 !是典型的 ,两头在外 -型药品批发企
业) 这种经营模式!增加了企业的运输成
本和药品保质的困难!加上中央给予我省
的地产地销税收优惠政策即将到期!很多
医药企业萌生了迁往内地的想法)

面对这种局面!该局极力争取国家食
品药品监督管理局允许我省 ,两头在外-

企业直调药品) 最终!国家食品药品监督
管理局同意特批海南,两头在外-企业可
以直调!同时!该局还积极协调税务等部
门继续给予医药企业支持) 看到各部门主
动为企业所做的工作和争取到的政策!绝
大部分企业选择继续留在海南进行经营!

目前我省药企每年为海南贡献近
(00

亿
元的销售额!上缴税收

)

亿多元!创造就
业岗位

-000

多个)

执法人员向广大群众介绍真假药识别方法"

海南省食品药品监督管理局郭全茂局长到齐鲁制药企业调研"

!"

"&$"

年
$$

月
'

日 星期二
789:

食品药品安全!是事关民生的大事)

省食品药品监督管理局充分发挥党组织
战斗堡垒作用和党员模范带头作用!积
极开展,创先争优-活动!带动全局干部
职工抓好食品药品监督管理工作! 坚决
当好人民群众食品药品安全的 ,忠诚卫
士-)

自从
-0(0

年
)

月开展创先争优为
民服务活动以来 ! 该局根据中央和省
委的统一部署 ! 将政治学习与业务学
习相结合!全局有共

()0

多名党员干部
参加了创先争优活动 ! 有效促进政务
建设和作风转变)

省食品药品监督管理局党组成立
了深入开展创先争优活动领导机构和
工作机构 !由局党组书记 +局长郭全茂
同志亲任领导小组组长 !下发了 /在省
局机关及直属单位党的组织和党员中
开展创先争优活动的实施方案&! 要求
创建先进基层党组织要努力做到 ,五
好 -+,五带头 -和 ,五模范 -!即 0领导班
子好+党员队伍好+工作机制好+工作业
绩好+群众反映好1带头学习提高+带头
争创佳绩 +带头服务群众 +带头遵纪守
法+带头弘扬正气1自觉学习的模范+科
学监管的模范 +服务群众的模范 +爱岗
敬业的模范+遵纪守法的模范)

迎接党的十八大

深入推进创先争优活动

去年!为庆祝建党
!0

周年 !省食品
药品监督管理局还举办了一系列活动!

,海南医药保健品行业摄影书画展-+建
党

!0

周年党史知识竞赛活动+ 红色短
信征集评选以及庆祝建党

!0

周年,万人
红歌颂党-等活动) 今年!又举办了全系
统喜迎十八大文艺汇演等一系列活动!

激发了党组织和党员的立足岗位争先进
的积极性和创造性!进一步树立典型!弘
扬正气 !建设廉洁 +高效 +文明 +和谐的
机关)

省食品药品监督管理局开展了机关
作风专项整治活动! 活动要求全体干部
职工对照,四个危险-和中央巡视组提出
的问题!结合,五型机关-建设和,三抓一
优化- 活动! 以增强机关干部的服务意
识+ 提高机关办事效率和工作质量为内
容!以,精神状态佳+行政能力强+服务群
众好+机关风气正-为目标!建设,为民+

务实+清廉+高效-的机关!为确保公众饮
食用药安全! 推进海南国际旅游岛建设
做出新的贡献)

((

月
(,

日!省委党校包亚宁教授给
全局约

-00

名干部职工讲授了一堂 ,党
的十七届六中全会精神-专题辅导报告)

这一系列的专项活动! 切实加强了机关
党员党性修养!树立和弘扬了优良作风!

充分发挥了局机关基层党组织的战斗堡

垒作用和党员的先锋模范作用! 切实加
强了机关党员干部思想建设)

倾听群众呼声

解决突出问题

针对群众非常关心的食品安全问题!

省食品药品监督管理局出台了/海南省餐
饮服务许可管理办法实施细则&+/海南省
餐饮服务食品安全监督量化分级管理实
施细则$试行%&+/海南省食品安全有奖举
报实施办法$试行%&等文件!逐步完善餐
饮服务食品安全监管制度)联合省旅游委
出台/旅游餐饮服务食品安全监督管理若
干规定&! 该规定被评为首届全国食品安
全制度创新十佳事例之一)

针对药品注册+生产+经营+流通等
环节存在安全隐患等人民群众关心的问

题) 省食品药品监督管理局采取狠抓基
本药物监管+强化药品安全源头监管+加
强药品市场流通监管等多项措施! 确保
人民群众用药安全) 过去一年里!完成全
省申报在产的

1-!

个基本药物品种的处
方工艺核查! 基本药物生产企业质量受
权人备案率达

(007

1积极推进基本药物
电子监管! 建立经营企业定期通报及约
谈制度! 参加招标的生产企业改造率
(""7

! 基本药物配送企业电子监管覆
盖率

(""7

1 完成药品注册审核审批
(,!,

个品种规格 !再注册审核审批
1)!

品种! 药品注册现场检查
-*-

个品种 1

累计完成
-%)

个药品+医疗器械品种的
注册现场核查和注册评审 1 率先在全
国建立批发企业仓库 ,温湿度自动监
控平台 -!疫苗 +血液制品 +一类精神药
品 + 中药注射剂等四大类品种经营企
业以及参加药品集中招标采购药品配
送企业仓库 !

(""7

配备了温湿度自动
监测系统 ! 实现温湿度数据网络监控
和追溯)

对于深受群众欢迎的中成药!更是加
大了监管力度) 制定中药材+中药饮片经
营企业现场检查验收标准)制定定制式义
齿生产企业检查验收标准!提高医疗企业
准入门槛)引导企业签订加强终止妊娠药
品经营管理承诺书!实施重点品种季度报
告制度) 累计完成药品批发企业

586

认
证检查和跟踪检查

(,*

家次!核发药品零
售企业

586

证书
((!%

张)

针对干部队伍建设方面存在的问
题!省食品药品监督管理局和部分市县
食品药品监督管理局分别进行了干部
轮岗 +领导岗位竞争性选拔工作 !一批
德才兼备的优秀干部脱颖而出!干部队
伍呈现出新的生机和活力!有力地促进
了扎实工作 +奋发向上 +开拓创新的良
好风气的形成)省食品药品监督管理局
今年选人用人满意度达到

!,7

!位居全
省前列)

海南省食品药品监督管理系统和行业先进单位表彰大会"


