
  

到军地双方药品违法案件的监督力度
,

重点抓好医

院制剂的管理
,

真正做到执法必严
,

违法必究
。

总之
,

军队药品监督管理任重而道远
,

需要各级

药品监督部 门付出不懈的努力
,

加强对 年颁布

的《药品管理法》和即将颁布的《军 队实施 药品管

理法 办法》宣传和学习
,

加大对违法行为的监督查

处力度
,

在部队和医 院中营造出自觉学法
、

守法和执

法的良好氛围
,

才能真正落实
“

三个代表
”

的重要思

想
,

真正实现为官兵服务
,

为患者服务的宗 旨
。
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医疗机构制剂标签管理应该规范

郑革红
,

姜 玉
,

杜建红 成都军区药 品仪器检验所
,

四 川 成都  
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《中华人民共和国药品管理法》 以下简称 《药

品管理法》 第五十四条规定 药品包装必须按照规

定印有或贴有标签并附有说明书
。

原国家药品监督

管理局发布的《药 品包装
、

标签和说 明书管理规定

暂行 》指出
,

规范药品的包装
、

标 签及说明书
,

是

为了加强药品监督管理
,

以利于药品的运输
、

贮藏和

使用
,

保证人民用药安全有效
。

医 疗机构制剂的标

签同样属于药品标签的范畴
。

《药品管理法实施条

例》第四十七条规定 医 疗机构配制制剂所使用 的

制剂标签应当符合《药品管理法》第六章和本条例

的有关规定
,

并经省
、

自治区直辖市人 民政府药品监

督管理部门批 准
。

年开始 的医疗机构制剂室

的换证验收
,

也制定了制剂的标签管理方面的检查

条款
。

最近国家食品药品监督管理局下发《药品说明

书和标签管理规定 征求意见稿 》
,

加快 了规范药

品说明书和标签的步伐
。

为了推动制剂标签规范化

进度
,

本文仅围绕我军区 的制剂 的标签管理现状作

一分析和讨论
。

现状

标签管理观念薄弱 原 国家药品监督管理局

发布的《医疗机构制剂配制质量管理规范 试行 》

第三十八条规定
“

制剂的标签
、

使用说明书必须与

药品监督部门批准的内容
、

式样
、

文字相一致
,

不得

随意更改 应专柜存放
,

专人保管
,

不得流失
。 ”

实际

情况多数单位都没有 自觉执行该项规定
。

部分制剂的标签未及时申报 这与当前的

审批制度有关
。

目前
,

只有非标准制剂 申报时要求

提供制剂的标签和说明书
,

标准制剂报备表的简化

使它的许多资料没有及时报备
,

这给制剂标签的监

督管理造成了漏洞
。

制剂标签随意更改 更改制剂标签不报请

上级药品监督部门批准
,

笔者几乎没有收到过医疗

机构变更制剂标签时的请示报告和资料
。

主要责任

在上级的监管不力
,

但是各医 疗机构若认真掌握药

品管理法规
,

也可 以避免出现这类问题
。

标签保管的规定没有落实 在众多的医疗

机构制剂管理规定 中
,

一再重申对标签的保 管
“

应

专柜存放
,

专人保 管
,

不得 流失
。 ”

但 是
,

在少 数单

位
,

至今没有认识到制剂标签流失的危害性
,

仍可见

标签随意放置的现象
。

无正规制剂标 签 有的单 位制剂配制数

年
,

却没有正规的标签
,

总是临时用手写或用电脑打

印
。

除了一些配制周期长
、

用量小的制剂是这样
,

在

有的单位甚至几乎所有的普通制剂均无正规标签
。

手书的标签往往也错误百出
,

有 的仅填写了制剂名

称一项完事
,

完全不考虑后果
。

标签 的 内容不规范 各种相关法规都规定了

各类药品的标签内容
,

为了提高《药品包装
、

标签和

说明书管理规定 暂行 》的可操作性
,

原 国家药监

局印发了《药品包装
、

标签规范细则 暂行 》 以下

简称《细则》
,

详细规定了各类药品包装
、

标签的内

容
。

但近 年的抽验中发现许多医疗机构并没有重

视
,

现讨论较为突出的几个方面
。

随意冠名或内容不全 《细则》规定
“

由于

包装尺寸的原 因而无法全部标明上述 内容的
,

可适

当减少
,

但至少须标注 【药品名称 】
、

规格 】
、

【生产

批号 】三项
。 ”

说 明这 三项 是标 签 中必不可少 的内

容
,

仅此三项基本内容就存在不少 问题
。

一是药品

名称不规范
,

不用报批报备的制剂名称
,

随意给制剂

名称加减内容
,

或改俗名印出
。

个别单位还张冠李

戴
,

用 甲制剂的标签贴在适应证相同的乙制剂上
,

理

由是乙的标签用完了
,

甲的标签又印制太多
。

二是
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制剂不标示规格
,

制剂标签上的规格
,

应该包括含量

和装量二部份
,

这样才便于医生和患者计算服用量
,

也便于技术监督部分检验时计算取用数量
。

但是
,

标签上不标示规格的现象 已经是个别单位司空见惯

的事了
。

三是制剂标签上不注明批号
,

有 的单位是

因为制剂的内包装直接印制上 了标签
,

包装材料上

印批号较麻烦而放弃标示批号 个别单位是没有依

法管理制剂观念
,

再大 的包装都不注明制剂的生产

批号
。

这种现象多出现在信息闭塞的偏远单位
。

不标 明有效期或标示不规范 新修订 的

《药品管理法》
,

加强 了对 有效期 的管理
,

规定
,

凡
“

未标明有效 期或 者更 改有 效期 的
” “

按 劣药 论

处
。 ”

有的单 位至今没有 引起 重视
,

年的抽检

中
,

笔者在抽样中在没有标示有效期的单位宣传过

上述规定
。

年抽检中
,

还有几个单位的制剂未

标示有效期
。

另外是有效期标示不规范
,

《细则》给

出了几种药品的有效期的表达式
,

而多数 医疗机构

制剂标签标示的有效期都是沿用旧 的表达习惯
,

没

有执行新的规定
。

制剂文号错误 一种是批准文号中的英语

字母错误 另一种是甲制剂的批准文号印在乙 制剂

的标签上
。

无论是无意还是故意
,

二种错误都足以

定为
“

制售假药罪
” 。

其他的不规范现象有 随意增
、

减标签内容
,

为

制剂打广告 还有的是印刷错误
,

如
,

拼音错误
,

漏
、

错
、

别字现象
。

有的单位是发现后舍不得花钱重做
,

有的单位是被检查到时才发现
。

从制剂类型看
,

对标签管理 的重视程度是按灭

菌制剂
、

非标准制剂
、

普通制剂 的顺序减弱
,

这与上

级监督管理的侧重点和制剂生产质量要求标准的高

低不无关系
。

建议

无论从人民的用药安全着眼
,

还是从提高医疗

机构的制剂质量和信誉的角度 出发
,

药品标签的规

范化都意义重大
。

要加速制剂标签管理规范化
,

建

议从以下几方面着手
。

改变观念 据观察
,

凡 自觉执行药事法规 的

各医疗机构
,

在制剂标签管理上
,

也抱着积极 的态

度
。

如昆明总医院制剂包装和标签的规范化就做得

比较好
。

各级药学人员都应该树立这种观念 不规

范制剂标签管理
,

就是对患者的生命安全读职
。

快速传达
、

宣传信息 药品监督部 门应该 以

高度责任心来弥补信息渠道不畅的缺陷
,

通过会议

宣传
、

电话通知
、

发 函等
,

尽早把相关的政策法规传

达到信息不通的偏远单位
。

建全各种制剂 审批制度 药品监督部门应当

建全各种制度
,

不要让法律成为一纸空文
。

如
,

按相

关法规完善标准制剂 的报批制度
,

便于及时发现各

单位在标签内容上的错误
,

也可 以 限制随意更改标

签的现象
。

借助 法律手段推动 药品管理 法规实施 药品

监督部门的检查不应停滞在教育阶段
,

对于明知故

犯者应通报批评
,

限期整改 情节严重的
,

不妨按相

关法规处罚 如 不注 明批号 或不注明有效期 的制

剂
,

按劣药查处
。

还可撤销其制剂文号或吊销制剂

许可证等
。
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透过
“

非典
”

流行看医院制剂 的作用和意义

赵汉 臣
,

张 玉玲
,

张卫 东 北京军区 总医院
,

北京

摘要 在
“

非典
”

肆虐的非常时期
,

北京军 区总 医 院制剂 室积极面对这次 突发事件
,

较好地完成 了
“

非典
”

防治

药物 的供应
,

透过这一 突发事件
,

作者强调 了 医 院制 剂的重要性和突 出作用
。

关键词 医院制 剂
“

非典
”

制 剂室
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“

非典
”

流行初始人们认识不足而掉 以轻心
,

缺

乏应有的重视和相应对策
,

突然爆发后又给人 以措

手不及
。

一时间预防用药缺芝
,

在群众中造成恐慌
。

我院在此期间充分发挥制剂室的作用
,

及时赶制预

防药品
,

弥补了市场供应的不足
。

 年 月 日

当报刊公布了第一批预 防
“

非典
”

中药处方的第

天
,

我院制剂室立刻利用现有的中药煮提设备和袋

装汤药的包装设备
,

连续加工中药汤剂
,

不仅满

足了我院工作人员的需求
,

还大量地供给丁 门诊病

人
。

但汤剂生产规模局限
,

难 以满足长龙大队购药

者的需求
。

于是在《健康报》第 批预防处方公布

后 我院召开专家会议
,

针对疑似接触人群增多的现


