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扫扫电电子子监监管管码码，，便便知知药药品品真真伪伪
烟台年底前实现全过程可追溯药品电子监管，药品有了第二张“身份证”

本报9月23日讯(记者 王
永军) 23日，烟台市食品药品
监督管理局举行新闻发布会，
通报药品经营企业GSP认证工
作和药品电子监管开展和完
成情况，全部企业10月底前将
实行全品种电子监管，年底前
实现全过程可追溯药品电子
监管，一扫电子监管码，药品
啥信息都能查。

根据《国家药品安全“十
二五”规划》要求，在2015年年
底前实现全部药品制剂品种、
全部生产和流通过程的电子
监管。

“电子监管码就是药品的
身份证。”据烟台市食品药品
监督管理局副局长刘文彬介
绍，所有药品都必须取得药品
批准文号，推行实施电子监管
码管理，相当于药品有了第二
张“身份证”。

实施药品电子监管后，将
依托互联网和计算机系统，以
全程核注、核销的方法，建立
药品生产、流通、使用全程动
态监管的全国性网络平台，为
药品防伪、打假、追溯、召回提
供技术支撑。

届时，药品监管部门通过
计算机管理系统、执法装备等

工具，实施药品出厂、流通、储
存直至配送医疗机构、销售给
消费者的全过程监控，并通过
终端移动执法，实时查询掌握
上市入网药品的真伪、品种基
本信息和生产、销售、库存等
情况。

同时，消费者可通过手机、
固定电话、登录互联网等方式

进行终端查询药品真伪。23日，
在立健医药连锁海滨小区店，
在一款口服液上，记者看到了
包装上印刷的电子监管码。

登录中国药品电子监管
网查询后，药品通用名显示为
蒲地蓝消炎口服液，剂型、生
产企业、生产日期、产品批号、
有效期、批准文号一应俱全，

流通信息显示该药品已流向
山东立健医药城连锁有限公
司。

刘文彬介绍，目前药品零售
企业已导入电子监管网3457家，
确认3147家，已持有数字证书企
业2677家，入网率76 . 95%，上传数
据企业700余家，全部企业年底
前将实行全品种电子监管。

控制零售药店数量

鼓励企业兼并重组

据介绍，在推进药品经营监
管方面，食药监部门将飞行检查
纳入常态，不打招呼，直奔企业，
对违反《药品经营质量管理规范》
情节严重的收回GSP证书并公告
撤销，对购销假劣药品的企业坚
决依法依规查处，并吊销《药品经
营许可证》予以公告曝光。

烟台市食品药品监督管理局
将对全市行政许可情况进行督
查，对违规颁发《药品经营许可
证》的，予以公告撤销；对未通过
GSP认证的不予换发《药品经营许
可证》。

对许可证过期的坚决予以注
销，根据《药品管理法》第十四条

“遵循合理布局和方便群众购药
的原则”，控制零售药店开办数
量，鼓励企业兼并重组，促进规模
化、集约化发展。

在药品电子监管方面，加大
零售企业入网工作力度。要求企
业在申请认证时必须取得数字证
书，领取认证证书时必须进行核
注核销并上传数据，督促企业及
时核注核销。

将督促企业做好药品电子监
管平台企业信息维护工作，督促
企业见码就扫、核注核销，及时上
传数据，年底前实现全过程可追
溯药品电子监管工作目标。

本报记者 王永军

药企GSP认证

10月底前完成

烟台食药监举行的这次
新闻发布会还介绍了GSP认
证情况。截至9月份，全市批发
企业47家，通过认证46家；零
售连锁总部65家，完成现场检
查58家；零售门店和单体药店
3432家，完成现场检查3032家；
按工作计划，全市药品经营企
业的认证工作将在10月底前完

成。
所谓GSP，就是《药品经

营质量管理规范》，是对药品
流通过程中所有质量管理所
制定的一整套管理标准和规
程，对药品购进、储存、销售等
经营全过程实行质量控制，防
止质量事故的发生，确保公众
用药安全。

新修订GSP全面提升了
企业经营的软硬件标准和要
求，提高了市场准入门槛。针
对药品经营行为不规范、购销
渠道不清、票据管理混乱、委
托第三方物流、冷链管理等目
前药品流通中的薄弱环节增
设了一系列新规定。

本报记者 王永军

扫描药品包装上的电子监管码，药品信息可全程追溯。 本报记者 王永军 摄
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