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摘要 目的:根据当前军队药品监督管理面临的形势, 找出问题, 分析原因,提出对策。方法:从发生的事件

和基层药品管理实际情况进行归纳、整理。结果: 军队药品监督管理中有几个应值得重视的倾向。结论:提

出了健全落实法规制度、加强药品监督机构与队伍建设、强化医疗机构制剂监管、加强基层药品管理、加强军

地间配合等五项措施。
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随着国家药品监督管理体制改革, 特别是新的

药品管理法 明确了军队药品监督管理事权[ 1] , 使

军队药品监督管理的地位得到加强。但在新的形势

下,军队的药品监管工作出现了一些应值得重视的

倾向。分析这些倾向的原因, 研究相应的对策,是军

队各级药品监管部门面临的任务。

1 存在倾向

1. 1 开设 专科 或 中心 推销药品或制剂 一些

军队医疗机构, 特别是基层单位的医疗机构, 不顾上

级三令五申不允许聘请或雇用地方人员到军队医疗

机构开设专科或中心的要求, 不断变换手法, 或开办

专科门诊,或把医疗用房租给地方人员,并以此推销

某种药品或者自配制剂。据统计 2002 年以来药品

监督检查和群众举报事件中, 涉及到开办专科或中

心的内容占了大多数。这些专科,大多集中在糖尿

病、牛皮癣、气管炎(哮喘)、肾病等目前没有有效办

法的疑难病症。

1. 2 虚假广告大肆宣传药品或制剂 外来人员在

军队医疗机构开办了专科或中心后,为了达到赚钱

的目的,采取各种手段, 变换广告方式, 以介绍名医

名家等方法,大肆进行广告宣传。请看下列宣传或

广告的标题: 高血压不须终生服药已成现实 , 糖

尿病患者的福音 , 牛皮癣的新疗法 , 轻松治疗脑

萎缩、脑痴呆 。从这些宣传或广告标题的字面上

看,几乎都不涉及药品, 但细看广告内容, 大多数与

药品或自配制剂有关。

1. 3 医疗机构的制剂管理存在问题较多 虽然

2000年制剂室验收、换证对军队医疗机构的制剂管

理有较大促进, 但制剂问题仍较多。一是硬件不硬,

有相当医疗机构的制剂室在整顿后放松了制剂硬件

的保持,有的到了很差的地步;二是软件过软,投料、

配制、检验、使用管理制度不落实; 三是质量把关不

严,不少单位没按照规定检验,有的制剂不做检验就

用于临床;四是擅自配制,有的无制剂许可证仍在配

制,有的长期配制与使用临时制剂。

1. 4 冒用军队的名义制假卖假 一是冒用军队药

物研究单位和军医院校的名义, 说成某单位科研成

果,获得某种奖项, 如冒用 中国人民解放军军事医

学研究院 、中国人民解放军基因科学研究院糖尿

病研究所 、总后勤部糖尿病治疗中心 等;二是冒

用军队某某专家、教授, 几十年的研究成果,治好了

多少病人,治愈率达到多少等。在用军队医疗机构

的名义骗取患者信任后, 采取租用邮局信箱收取汇

款的方法骗取钱财。据统计,近两年群众投诉的事

件中,利用信箱邮购的事件占了近四分之一。

1. 5 基层单位药品管理堪忧 一方面, 多数基层

医疗机构都不同程度的存在着陈旧的、过了失效期

的药品, 特别是国家新规定所有药品都要标明有效

期后,这一问题更为突出; 另一方面, 大多数基层医

疗机构尤其是干休所、仓库等小单位无药学人员,药

品由医生或护士代管, 造成药品管理失控; 再一方

面,不少基层单位驻地边远, 信息闭塞, 致使许多已

发布很长时间的药品管理新规定全然不知。

2 原因分析

以上问题的存在, 除外来人员为牟取利益, 不择

手段坑害患者外, 从药品监管本身分析,主要有以下

几点:

2. 1 法制观念淡薄 近几年, 国家加大了药品监

督法规的建设力度, 在修订 药品管理法 、药品管

理法实施条例 基础上,制定了一大批药品监督管理

的规章, 军队也制定了与之相适应的各项规定。但

是,这些法规在一些单位没有得到贯彻落实,存在着
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有法不依、执法不严的问题。最根本的原因, 是法制

观念淡薄。比如,对于聘用外来人员开办 专科 或

中心 的问题, 军队早有明文规定
[ 2]

, 但些单位还

是明知故犯。又如,国家和军队多次联合发文禁止

军队医疗机构做广告[ 2] , 但在报刊杂志上以军队医

疗机构名义的广告并不少见。

2. 2 经济利益驱动 中央军委决定停止生产经营

后,只许军队具备条件的医疗机构开展对外有偿服

务。然而, 有些不具备条件的医疗机构仍然变换手

法进行对外有偿服务。为能取得经济效益, 有的改

变医疗机构的名称, 把门诊部变成医院,把卫生所变

成门诊部或医院;有的把医疗机构用房租给或承包

给外来人员;有的允许使用军队医疗机构名义大做

宣传。这些做法,从局部和小单位得到了经济利益,

但在全局上严重影响了军队的形象。

2. 3 监管力量不足 一是专职药品监管人员少。

经过几次精简整编, 总部和大单位分别仅有 5 名和

1名药品监管人员, 与国家增加药品监管人员队伍

及军队药品监督任务不断加重的情况形成了鲜明的

反差。二是执法能力不强。由于军队人员的不稳定

性和药品监督人员经常轮换, 致使专管人员在掌握

法规和依法行政等方面都存在问题。三是经费不

足。尽管近两年给药检所划拨了一些专项补助经

费,但药品监督特别是药品抽验经费与实际需求还

有不小缺口。

2. 4 军地管辖存在空隙 新修订的 药品管理法

确定军队药品监督管理权后, 对军队药品监督提出

了新的挑战,其中挑战之一是不法人员利用军队与

地方管理的空隙, 钻执法监督的空子。如一些人员

以军队名义做广告就充分说明这一点。以军队名义

做广告,地方药监部门认为是军队的事,而军队进行

查处时又发现是冒用军队单位的又转给地方, 这就

造成执法查处的时间差, 使不法人员游离在军队与

地方之间,既影响执法的时效性,又容易引起对军队

执法不严的误解。

2. 5 基层药品管理信息闭塞 一是一些单位还习

惯于等上级红头文件来管理药品,殊不知随着信息

传递方式的改变,对药品管理尤其技术方面规定, 上

级很少再用红头文件的方式下发,而主要通过报纸

和网络发布。二是很多基层单位远离城市, 手段落

后,客观条件也造成信息闭塞。三是由于不是药学

专业人员,对药品管理信息了解、重视也不够。

3 应对措施

针对上述问题和原因, 应当在健全落实法规制

度、加强监督队伍建设、强化医疗机构制剂监管、加

强基层药品管理和加强军地间协调等方面,采取相

应的措施。

3. 1 健全落实法规制度 经过几年努力, 药品监

督管理法规体系已基本形成。当前的任务,是结合

军队的实际,在健全法制的前提下抓好贯彻落实。

3. 1. 1 健全法规制度 根据 药品管理法 第 105

条规定,在国务院、中央军委颁发 军队实施< 药品

管理法> 办法 的基础上,应当加紧出台与之相配套

的规章, 如 军队特需药品管理规定 、军队医疗机

构药事管理规定 等, 形成以 药品管理法 为龙头,

以 军队实施< 药品管理法> 办法 为主干的军队药

品监督管理的法规体系。

3. 1. 2 搞好法规宣传 一是利用报纸、广播、电视

等工具,进行宣传,不但让专业人员掌握, 更主要让

广大官兵和群众了解, 形成群众广泛参与的局面。

二是采取办班、讲座、知识竞赛等方法, 向医护人员

宣传,提高他们学法、守法的自觉性。三是组织药品

监督人员学习,使之了解掌握药品监督法规的实质,

承担起执法监督的重任。

3. 1. 3 抓好法规落实 制定法规、宣传法规,根本

目的是在于落实。而发生上述问题的根本原因, 就

是法规没有得到很好地落实。因此, 抓好法规贯彻

落实,是一项长期的任务。要调动各种力量,从药品

采购、供应、使用各个环节加强监督, 强化对药品制

剂质量的抽查,重视对机关、院校、干休所等单位检

查,逐步形成有法必依, 执法必严, 违法必究的良好

风气。

3. 2 加强药品监督机构与队伍建设 为改变药品

监督机构队伍与军队药品监督任务不相适应的状

况,应从以下几方面入手:

3. 2. 1 加强机构建设 一是加强行政管理机构建

设,主要是各军区应当建立药品监督办公室,负责药

品监管的日常工作;二是加强技术机构建设,主要是

搞好药品检验机构建设, 让各级药品检验机构成为

药品质量监督把关的骨干力量。三是加强医疗机构

药学部门建设,使它不仅要担负医疗单位药学技术

保障的任务,更应担负起一线药品监管的任务。

3. 2. 2 加强队伍建设 根据军队药品监督任务,

尽可能争取一定专职人员, 使军区、军兵种都有专管

人员;也可聘请兼职人员,协助机关开展药品监督工

作,形成以专管人员为骨干, 以兼职人员为网络, 具

有军队特色的药品监督队伍。

3. 2. 3 加强队伍素质建设 一是提高依法行政的

能力。药品监管人员不仅要掌握药品监管法律、法

规,还要掌握相关法律、法规, 如产品质量法、广告

法
[ 3]
等,做到知法、懂法, 依法行政。二是提高业务
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能力。药品监管人员要学习专业知识, 掌握药品的

研制、生产、使用的技术要求, 既当监管的行家,又当

专业的里手。三是清政廉洁。广大药品监管人员,

时刻想着人民群众的利益和患者用药的安全, 在药

品监管中做到清正廉洁, 不徇私情,公正执法。

3. 3 强化医疗机构制剂监管 军队医疗机构制剂

管理,是当前和今后一个时期军队药品监管的重点,

必须下大力抓好。

3. 3. 1 强化硬件监管 虽然在 2000年制剂室验

收标准中对制剂硬件提出了要求, 但从目前情况看,

有不少单位硬件已达不到验收标准。因此, 应加强

检查, 对达不到要求的, 尤其是大输液等灭菌制剂

室,应取消其配制相应制剂的资格。对无证配制制

剂的,坚决给予查处。

3. 3. 2 强化制剂品种监管 应按 药品管理法 的

规定[ 1] ,清理医疗机构的制剂品种, 对市场有的品

种特别是供应充足的品种,不应再审批;对协定处方

的制剂应严加管理, 做到好的品种给予保留, 不好的

品种进行剔除, 非法制剂坚决取缔。

3.3. 3 强化质量监管 应按照国家、军队的规定,

对制剂进行批批检验,对重点品种必须进行批批全

检,坚决杜绝制剂不经检验就用于临床的状况。要加

大制剂抽验的力度,对大输液、非标准制剂等应逐步

做到全品种抽验,并对抽验不合格的品种进行公布。

3. 4 加强基层药品管理 对基层药品管理, 除各

级药品管理部门多深入基层加强指导和提供信息服

务外,就基层本身讲, 应抓好四个环节: 一是采购环

节。采购药品时应当尽量选择通过 GMP、GSP认证

的企业,因为这些企业在条件、设备、人员、管理和药

品质量上相对有保证。二是保管环节。一般药品保

管要求是温度控制在 30 以内,相对湿度应控制在

70%以下;低温保存的药品应放在冰箱冷藏室内; 冬

季对怕冻的药品应有保温防冬措施。三是使用环

节。除发旧储新外, 最应引起注意的,是散装在调剂

室广口瓶内的药品。由于广口瓶的容量大, 每个瓶

可以装几百片,甚至上千片, 有的用 1~ 2年都用不

完,加之不等用完就又补充,致使瓶底部的药品长期

得不到使用。四是检查环节。应当对药品经常进行

检查,尤其应重视一些有效期短的抗生素、生化药品

以及急救室和急救箱内的药品检查, 防止因药品过

期而影响疗效和急救。

3. 5 加强军地间配合 搞好军队药品监督管理工

作需要军地间的配合, 尤其是目前法规制度尚待完

善的情况下,更需要加强配合,以堵塞军地执法的间

隙。

3. 5. 1 加强互涉案件查处的配合 对涉及到军队

和地方的药品违法违规案件,应当建立一种联席、协

调机制,定期不定期进行研究,尤其是对打着军队幌

子实际是地方人员的违法案件, 更应建立相互协调

机制,以避免地方以为是军队单位而移交军队查处,

而军队又查不到, 使不法人员得不到及时查处的情

况,让不法人员无机可乘、无空可钻。

3. 5. 2 加强广告违规查处的配合 军队单位不允

许做医疗、药品广告,不但军队单独有规定,而且与

国家卫生、工商、药监和新闻等部门也联合发过文。

应当与广告审查和刊登单位协调, 见到带有军队单

位的广告不批、不登,从根本上杜绝军队单位广告的

发生。

3. 5. 3 加强药品邮购查处的配合 针对不法人员

当前常用军队单位的名义租用地方邮局信箱,采取

邮购方法骗取钱财的情况, 应与邮电部门协调, 从根

本上堵住邮购药品的源头, 杜绝不正当邮购药品(制

剂)坑害群众的问题。总之,通过协调、合作,形成军

地药品监管的合力,使不法人员无藏身之地。
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做好军区部队防治 非典 药材保障工作的措施与经验

杨 曦1,赵 冲1, 张重军1,殷嘉明1, 卢 珊1,李凤阁2( 1. 广州军区联勤部卫生部药材处,广东 广州 510063; 2.广州

军区广州药材供应站,广东 广州 510050)

作者简介:杨曦( 1963- ) ,男,副主任医师.

摘要 目的:作者对非典型肺炎暴发期间军区部队药材保障工作进行了归纳和总结,并提出建立应急保障体
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