
洲卜
,
午

,

督

要
,

保障人 民用药安全有效
,

发挥了很好的作用
。

但是当前仍有一些地 区
、

单位和个人乱办

药厂
,

药品粗制滥造
,

质量低劣
,

甚至制售假药
,

坑害群众
,

广大人民对于这些不法行为十

分不满
,

要求予以严惩
。

《药品管理法》 从十亿人 民的健康 出发
,

总结建国以来正反两方面

的经验
,

在对外开放
、

对内搞活经济的新形势下
,

加强对药品的监督管理
,

从法律上保障了

人 民群众的合法权益
。

《药品管理法》规定
� 国务院卫生行政部门主管全国药品监督管理工作

, 县级 以上卫生

行政部门行使药品监督职权
,

这是国家授权各级卫生行政部门对药品实行监督
,
执行对药品

质量的监督裁决
。

不管什么人
,

只要违反 了 《药品管理法》
,

就要承担法律责任
,

按情节轻

重分别作行政处理和按国家治安管理处罚条例处罚以及按国家刑法追究刑事责任
。

因此
,

对

《药品管理法》必须认真贯彻执行
,

以不断促进药品质量的提高
,

充分发挥药品在防治疾病

中的作用
。

在认真贯彻 《药品管理法》的同时
,

各有关部门应当做好宣传工作
,

各级卫生 行政部门

和药政工作人员要加强药品质量监督
,

秉公执法必严
,

违法必究
。

从事药 政 管 理
、

药 品检

验
、

药品生产
、

药品经营以及医疗单位药剂工作的同志
,

各级工商管理
、

公安
、

司法部门乃

至每个公 民
,

都要认真学习 《药品管理法》
,

加强法制观念
。

有关部门要尽职尽责
,

互相配

合
, 坚持按法律规定办事

,

正确行使国家授予的权力
,

同时发挥人 民群众的监督作用
,

以便

群策群力
,

作好管理工作
。

党的十二大政治报告中指出
� “

党领导人 民制定宪法和法律
,

一经国家权力机关通过
,

全党必须严格遵守
。 ” 又指出

� “
努力使每个公民都知法和守法

,

特别要教育和监督广大党

员带头遵守宪法 和 法 律
。 ”

我 们一定要依法办事
,

宣传 《药品管理法》
,

懂得 《药品管理

法
,

遵守 《药品管理法》
,

在实践中认真贯彻执行
,

为开创药品管理工作新局面
,

为保护人

民健康
,

为我国社会主义建设事业服务 �

产

保护人民健康的一个重要立法

一一 卫生部 负责人就 《中华人 民共和 国药品管理法》 的公布

答 《健康报》 记者问

加

《中华人 民共和国药品管理法》 �以下

简称 《药品管理法》 � 公布后
,

本报记者走

访 了卫生部负责人
,

请他回答了记者提出的

问题
。

问�
我国药政管理 工作的状况如何 � 制

定 《药品管理 法》有什么重要意义 �

答
�
药品是人类防病治病和实行计划生

育必不可少的特殊商品
。

建国以来
,

党和政

府十分关心人民的身体健康
,

在注意发展我

国医药卫生事业的同时
,

我国制订了一系列

有关药政管理的办法
、

规定和条例
,

建立了

中央
、

省
、

地 及大部份 县 的 药政
、

药检机

构
,

加强了对药品生产
、

经营
、

使用等各个

环节的监督管理
,

为保证人民用药安全有效

做了大量工作
。

但是
,

十年动乱期间
,

药政

管理工作遭到严重破坏
,

一些地区
、

单位或

个人
,

乱办药厂
,

甚至 制 售 假 药
,
骗取钱

财
,

坑害群众
。

党的十一届三中全会以后
,

经过拨乱反正
,

药政管理工作得到了恢复和

加强
,

上述情况有所改变
,

但由于现行药政管

理条例没有规定对违反者的处罚条款
,
药事

方面的法制建设还不健全
,

致使当前一些药



品质量事故得不到及 时处 理
,

一些 利 用假

药
、

劣药骗财害命的案件在某些地 区还时有

发生
,

而有的不法分子却得不到有效的法律

制裁
。

这种情况尽管是支流
,

但对人民健康

危害极大
,

迫切需要有一个法律的规定来加

以约束
,

因此
,

国家制订 《药品管理法》是

十分必要的
。

全国人大常委会六届七次 会 议通 过 的

《药品管理法》
,

是我国历史上 由国家颁布

的第一部药政法规
,

是药政管理工作的一个

重要立法
。

国家 制 订 《药品管理 法》 的 目

的
,
就是把党和国家有关药品监督的方针政

策和原则用国家法律的形式确定下来
,

把药

品的质量置于国家和广大人民群众的严格监

督之下
, 以保障人民用药安 全 有 效

。

制 定

《药品管理法》
,

充分体现了党和政府对人民

健康的重视和关怀
,

有利于进一步加强对药

品的监督管理
,

标志着我国药政管理工作进

入了法制化新阶段
。

有了 《药品管理法》
,

就使卫生
、

医药
、

工商
、

公安
、

司法等各部

门在药政管理工作中都有所遵循
,

这就改变

了过去无法可依的状况
,

对于加 强 药 品 监

督
,

保证药品质量
,

提高药品疗效
,

促进药

品生产和医疗卫生事业的发展
,

保护社会生

产力
,

将起重大的作用
,

对于保证我国四化

建设具有现实和深远的意义
。

问 � 《药品管理 法》 的主要 内容是什么 �

答
� 《药品管理法》共十一章六十条

,

其主要内容有六点
�

一是国家对药品生产
、

经营企业和医院配制制剂实行
“
许可证

”
制

度
。

制药企业生产药品和医院配制制剂
,

都

必须经所在省
、

自治区
、

直辖市卫生行政部

门审查批准
,

然后分别发给 《药品生产企业

许可证》和 《制剂许可证》
。

经营药品
,

必

须经县以上卫生行政部门审核后发给 《药品

经营企业许可证》
。

二是关于药品标准的审

定
、

颁布和药品品种审批的规定
。

药品标准

是衡量药品质量 的 法 定 依据
。

《药品管理

法》规定
,

药品必须 符合 国家 药品 标准或

省
、

自治区
、

直辖市药品标准
,

上述标准分

别由国务院或省
、

自治区
、

直辖市的卫生行

政部门制定和颁布 � 药厂生产的药品 �� 扣药

饮片除外 �
,

都必须报经中央或省级卫生行

政部门审核批准
,

发给批准文
一

号
。

三是规定

对麻醉药品
�、

精神药粼
� 、

毒性药
,�之

, 、

放射性

药品等特殊药品
,

由国家实行特殊管理
,

严

格控制
。

四是加强中药材的管理
。

《药品管

理法》规定
,

除国家规定的品种外
,

城乡集

市贸易市场可以出售中药材
,

对此既要从严

管理
,

又要使其流通 渠遒畅通
�
外调发运的

中药材
,

必须附有质量合格的标志
�
销售新

发现和从国外引种的药材
,

须经省级卫生行

政部门审核批准
�
对 国内 供 应 不 足的中药

材
、

中成药
,

国务院卫生行政部门有权限制

或禁止出 口
。

五是规定了进 口
、

出口药
�

兄
�

的

管理原则
。

首次进口的药品
,

必须经卫生部

批准并由它授权的药检机构进行法定检验 �

进口
、

出口麻醉药
�

界
�

和精神药品
,

必须持有

卫生部发给的
“
准许证

” 。

六 是 明 确 了假

药
、

劣药 的概 念
,

规 定了 违反 《药品管理

法》必须承担的法律责任
,

包括行政处罚和

刑事处罚
。

问 � 药政和 药检机 构 的主 要 任 务是什

么 �

答
�

《药品管理法》 明确规定各级卫生

行政部门所属的药政
、

药检机构代表国家执

行药品监督任务
,

这与世界各国的做法从本

相同
。

卫生行政部门的药政
、

药检机 钩不 同

于药品生产
、

经营
、

使用单位的药品 质量管

理
、

检验机构
,

因为后者仪对本单位的药品

质量负责
,

而卫生行政部门的药政
、

药检机

构则是代表国家对药品进行监督
、

竹理 并执

行裁决的机关
。

药政机构的主要 任 务 是
�
监督

、

检查

《药品管理法》的执行情况
,
核发 《药品生

产企业许可证》
、

《药品经营企业许可证》

和 《制剂许可证》
�
审批药品

,

颁发药品标

准 �
负责药品认证工作

,

提 出 淘 汰 药沉
�

品

种 � 管理麻醉药品
、

精神药物
、

毒性药品和

放射性药品
�
负责进出口药品的质量监督

�

取缔假药
、

劣药 � 负责药品广告的管理以 及

对违反 《药品管理法》 的行为依法进行行政

了嘴、

势

饭

����
‘��日,��口����口��



书扮

贫

护

处罚
,

对违反本法需要追究刑事责任的提请

司法部门依法严惩
。

药检机构是执行国家对药品质 量监督检

验的技术专业机构
。

其主要任务是
�

检定
、

仲裁药品质量 , 拟订
、

修订药品标准 � 对药

品生产
、

经营和医疗单位配制的制剂质量进

行监督检验
,

对这些单位的药品质量检验科

�室 � 进行业务指导以 及对药品 进 行 抽 验

等
。

问
�

《药品 管理 法》 公布后
,

各级卫生

行政部门要做哪些 工作 �

答
�
首先是加强药政工作的领导

。

《药

品管理法》 规定卫生行政部门的药政
、

药检

机构具体负责药品监督工作
。

由于这项工作

具有政策性强
、

涉及面广
、

技术要求严 的特

点
,

进行裁决时又必须有科学实验的依据
,

这就需要 各级卫生行政部门加强对药政
、

药

检机构的领导
,

培训药政
、

药检人员及药品

监督员
,

提高他们的专业水平和执法能力
。

同时
,

还要配备数量相适应的药学
、

医学
、

法律学的专门人员
,

装备必要 的精密仪器设

备
。

第二
,
要学习

、

宣传 《药品管理法》
。

《药品管理法》公布后
,

各级卫生行政部门

要认真学习并采取各种形式深入进行宣传
,

做到家 喻户晓
,

使人人懂得 《药品管理法》

的意义和内容
,

提高人民群众的法制观念
,

这是贯彻执行 《药品管理法》 的重要保证
。

第三
,

要制订贯彻 《药品管理法》的实

施细则
。

国务院卫生行政部门要根据我国的

国情和药情
,

依照 《药品管理法》 的规定
,

进一步制订各项实施细则
。

各地卫生行政部

门要认真贯彻执行 《药品管理法》 及其实施

细则
,

做到有法必依
,

执 法 必严
,

违 法 必

究
。

问 � 《药品管理法》 公布后 有关部门需

要做哪些工作 �

答
�
药品的疗效和质量

,

直接关系到病

人的康复和生命安危
。

药品从原料到用于病

人
,

其间要经过生产
、

运输
、

储藏
、

经营
、

使用等各个环节
,

每个环节都要保证药品的

质量
。

因此
,

依据 《药品管理法》抓好药品

质量的监督管理
,

不仅是卫 生 行政 部 门的

事
,

还涉及药品生产
、

经营主 管 部 门及农

林
、

运输
、

外贸
、

工商行政
、

公安
、

司法等

部门
,

所以各部门都要依法办事
,

作好 《药

品管理法》 的宣传
。

尤其是药品生产
、

经营

企业
,

要抓紧做好贯彻执行 《药品管理法》

的各项准 备 工 作
,

把贯彻执 行 ��药品管理

法》作为企业管理的一项主要内容
。

其主管

部门要教育企业的干部和职工既要发展药品

生产
,

又要对人 民的健康 负 责
,

坚 决 不生

产
、

不出售不合格的药品
。

我们卫生部门衷

心希望与各有关部门密切配合
,

遵守 《药品

管理法》
,

执行 《药品管理法》
,

为保护我

国十亿人民的健康作出坚持不懈的努力
。

·

文摘
·

心 得 安 与 消 胆 胺

太

消胆胺为一种碱性阴离子交换树脂
,

作为降低胆固醇药物
,

并可干扰某些药物的吸收
。

由于在治疗兀

型高脂蛋白血症时
,

�肖胆胺常与心得安合并应用
,

因而研究了二药间可能发生的相互作用
。
� 名患高脂蛋

白血症病人应用心得安 ��� � �
,
� � 日� � 天

,

消胆胺也与心得安一样每 日用 � 次
。

采集血样并分析心得安

的浓度
。

应用消胆胺后
,

心得安血药浓度与时间曲线均无改变
。

因此
,

消胆胺似不影响心得安生物利用度的吸收情况
。

〔� � 《澳大利亚 药学杂志》
,
� � �� � � � , � � �

, � � � � �英文� 〕

戴诗文译 苏开仲校


