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药品质量公告现存问题及改进建议
黎慧贞
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摘要：药品质量公告是我国实施药品质量监管的重要方式之一。该文阐述了药品质量公告的作用及发布主体和内容，并针对当前药品质量

公告存在的问题提出了改进建议。
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自药品质量公告制度实施以来，药品监督管理部门按规定实

时发布公告，有效地发挥了药品质量监管作用，但也存在一些问

题，笔者就此进行探讨并提出改进建议。

& 药品质量公告的作用
药品质量公告的作用主要有：向公众发布药品质量信息，让公

众有选择地购买高质量的药品，从而保障公众用药的安全有效；将

不良药品及其责任主体曝光，增强公众的识假能力，同时促使责

任者改进工作，提高药品质量。药品质量公告是药品监督管理的

重要方式之一 & # ’。

, 药品质量公告的发布
!" # 发布主体
根据《药品管理法》第 (( 条规定，行使药品质量公告职权的主

体是国务院和省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门。

依法定期发布药品质量公告是药品监督管理部门的职责，药品监

督管理部门应当依法定期发布药品质量公告。

!" ! 公告内容
按照《药品管理法实施条例》第 "! 条规定，药品质量公告应当

包括抽验药品的品名、来源、生产企业、生产批号、药品规格、检验

机构、检验依据、检验结果、不合格项目等内容。

* 药品质量公告现存问题及改进建议
$" # 公告发布的时间问题
《药品管理法》规定药品质量公告应当依法定期发布。国家级

药品质量公告至少一年发布 ) 期，每季度 # 期；省级药品质量公告
至少一年发布 * 期，每半年 # 期。在实践中，由于药品质量抽验结
果出来后要经过检验上报、报告书传递、报告书核查、质量公告草

拟、领导审核批准等一系列环节，耗时较长，很可能造成不合格药

品质量公告发布时，药品早已销售给患者了。为此建议简化审批程

序，加快审批进度，缩短审核时间，及时发布公告，以提升公告的时

效性和影响力。

$" ! 公告的内容问题
《药品管理法》规定应对药品质量抽查检验的结果予以公告。

抽查与检验是两种行为、两种职能。抽查是行政行为，行使主体是

药监部门；检验是技术行为，实施主体是药检机构。《药品管理法实

施条例》明确规定了质量公告包含的内容为药品的品名、检品来

源、生产企业、生产批号、药品规格、检验机构、检验依据、检验结

果、不合格项目等，但这些只是检验结果，不涉及抽查结果。这种只

公布检验结果，不公布抽查结果，只公布药品检验合格率，不公布

药品质量分析报告的做法是片面的，不符合法律原意。为此建议公

告内容不仅要有检验结果，还要有抽查情况；不仅要公布抽验合格

率，还要公布药品质量分析报告。

$" $ 质量责任归咎问题
药品出了质量问题，相关企业理应承担相应的责任。在当前将

药品质量公告与药品招标采购相结合的情况下，某药品一旦上了

质量公告，就意味着该药品甚至该企业“被判了死刑”，虽然是过责

不符。目前，只要是药品质量出了问题，不管是生产责任，还是经营

责任、使用责任，都统统地上质量公告。笔者认为，如果药品质量问

题是由于生产者造成的，因其涉及面广，危害面大，上质量公告是

恰当的，但若是经营或使用单位造成的，上质量公告后受伤害最大

的往往是生产者，这显然有失公允。为此，建议对有质量问题的药

品，要分清责任主体。属于生产企业的责任，坚决予以公告；属于经

营、使用单位责任的，只公告被抽样单位、药品品名、规格等内容但

不公告药品生产企业的名称，或者不予公告。
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* 建议
$" # 药品说明书应根据使用途经的不同作具体要求
虽然在新修订的《药品管理法》& 0 ’、《药品说明书和标签管理规

定》& ) ’中均对药品说明书的具体内容有详细规定，但实际上仍有不

足之处，如表 # 所列问题。使用途经不同的药物，在实际应用中存
在的问题也不相同，故药品说明书除统一规定外，还应按使用途经

的不同增加具体要求，以保证患者用药的安全、经济、有效。

$" ! 药品生产者应对药品说明书的完善负责
药品使用中存在的问题，目前主要是靠药学工作者耗费大量

的人力、物力、财力进行重复研究予以解决，但这些研究结果只能

作为药师指导临床的参考，不能作为法律依据。因此国家应通过立

法，明确药品生产者对药品说明书的法律责任。让药品生产者对因

药品说明书的缺陷造成的损害承担赔偿责任。药品生产者应严格

按照药品监督管理部门制定的药品说明书管理规范做好药品说明

书的制定和修改完善工作，保证患者用药安全有效 &" ’。

$" $ 医生、护士、药师应加强对药品说明书的学习
在注射剂药品说明书尚不完善的情况下，临床工作者对药品

说明书的表述产生疑问时，应及时查阅相关资料释疑解惑，对不能

明确用法、用量的，应放弃使用该药品。
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