
山东省眼科医院视光科

呵护孩子眼健康，让他们绽放“睛”彩

省药监局规范药品案件查办工作

记者 秦聪聪 通讯员 赵洪涛

近日，山东省药监局印发《山东省
药品监督管理局药品案件查办工作指导
意见(试行)》(以下简称《指导意见》)，规
范全省药品案件查处工作，完善案件查
办工作机制。《指导意见》自2023年2月1
日起施行，有效期至2025年1月31日。

《指导意见》共9章33条，对药品案件
查办工作机制、药品案件查办工作要
求、法律规范适用规则、行政处罚裁量
适用、货值金额和违法所得认定、违法
行为发生期间责任人自本单位所获收入
认定、行刑衔接等内容作出规定，对统
一全省办案标准、规范法律适用起到重
要的指导作用。

在查办机制方面，《指导意见》分别
明确了普通案件、“黑窝点”案件的查办
事权划分原则，规范指导投诉事项办
理，提出建立由稽查检查人员组成的稽
查骨干人员库，加强全省稽查骨干的培
养调用。

在法律适用方面，除了遵循“上位
法优于下位法、特别法优于一般法、新
法优于旧法”的使用原则，《指导意见》
还对几种特殊情形明确办理原则。例
如，对于违法行为开始及结束均在新法

施行之前、处罚在新法施行之后的，适
用实体从旧、程序从新原则；对于违法
行为开始于新法施行前而一直持续到新
法施行之后的，适用新法。同时，《指导
意见》也明确了对于同一行为违反多个
规范的，依照处罚较重的规定处罚。

在处罚裁量方面，《指导意见》在规
定类案同罚原则基础上，针对执法中的
常见问题，明确了药品经营使用环节适
用《中华人民共和国药品管理法实施条
例》第七十五条“充分证据”以免除罚款
的条件要求，重申了减轻行政处罚不得
低于法定裁量幅度最低限10%的底限原
则。

在货值金额、违法所得、相关责任
人收入的认定上，《指导意见》在明确货
值金额范围的基础上，进一步明晰了货
值金额的计算标准、估价依据及要求；
将违法所得的标准统一为实施违法行为
的全部经营收入或所获收入，不扣除成
本，并明确在计算货值金额时不扣除召
回的药品，在计算违法所得时扣除召回
部分；明确了相关责任人在违法行为发
生期间自本单位所获收入的确定依据、
认定范围、除外情形及认定证据等。

《指导意见》在强化行刑衔接原则
基础上，聚焦执法实践中“出具认定意
见”的关键点，明确规定对于司法部门
的协助请求，原则上由各地市级监管部
门依法出具认定意见或由其委托相关药
品检验机构出具质量检验结论并承担相
关费用。

《山东省中药饮片生产企业

信息化追溯体系建设指导原则》发布
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记者 秦聪聪 通讯员 赵洪涛

近日，山东省药监局印发《山东省中
药饮片生产企业信息化追溯体系建设指
导原则》(以下简称《指导原则》)，着力规
范中药饮片生产企业信息化追溯体系建
设，保证中药饮片安全、有效、可追溯。《指
导原则》自2023年2月1日起施行，有效期
至2026年1月31日。

《指导原则》以落实企业主体责任、分
类分步实施、信息互联互通、数据安全可
靠为基本原则，适用于山东省内中药饮片
生产企业(含配方颗粒)的药材来源、生
产、流通、使用环节的信息化追溯。《指导
原则》正文涉及指导思想、适用范围、基本
原则、基本要求和相关责任五部分内容，
附件为中药饮片生产企业追溯信息及术
语和定义。

在基本要求部分，《指导原则》从追溯
系统建设、追溯信息、追溯系统设计、追溯
系统管理、追溯码、追溯码印刷、中药饮片
追溯协同服务平台七个方面作出指导。

《指导原则》指出，追溯系统建设应以满足
中药监管需求为基础，符合国家药监局制
定的数据交换技术标准，逐步实现与省
内、省外、国家平台的对接。追溯系统建设
应以中药饮片生产为核心，建立中药饮片
原药材来源信息追溯、中药饮片生产质量
信息追溯和中药饮片流通使用信息追溯
三大信息化追溯模块。追溯系统在管理上
应符合《信息安全技术信息系统安全等级

保护测评要求》(GB/T 28448)等要求，保
障用户访问安全、数据传输安全、数据储
存安全。《指导原则》还规定，追溯码应具
有实用性、唯一性、可扩展性、通用性，并
对追溯码的基本构成进行了规范，提出了
追溯码的印刷原则及一般要求，以保证追
溯码的易识别性、清晰性、显著性。此外，

《指导原则》对追溯协同服务平台提出要
求，如应具备追溯信息查询、风险处置、数
据共享功能等。

山东省药监局相关监管人员表示，中
药饮片质量直接关系到中成药质量和中
医临床疗效。建立中药饮片信息化追溯体
系，推进中药饮片全程追溯是确保中药原
料来源可溯、全程质量可控的重要措施，
也是引导产业结构优化的有效手段。但目
前尚未有中药追溯体系的相关指导原则。
调研数据显示，山东省现有102家中药饮
片生产企业，已有42家饮片生产企业使用
30家软件供应商建立追溯系统对部分品
种开展追溯，导致追溯系统建设的目标和
类型各异，难以实现数据共享。《指导原
则》的出台，可指导和规范省内中药饮片
企业追溯体系建设，压实企业主体责任，
同时减少企业重复投资，降低企业成本。
下一步，山东省药监局将进一步督促中药
饮片生产企业履行药品追溯主体责任，按
照《药品管理法》和《指导原则》要求，将中
药饮片追溯工作纳入质量管理体系，建立
健全中药饮片追溯管理制度，确保中药饮
片来源可溯、质量可控、去向可追。

记者 张如意 通讯员 汪心海

年龄越小，近视发展越快

李玉华(化名)怎么也没有想到，9岁女
儿萌萌的视力第一次检查就已经是300度
的中度近视。“两个月前我注意到，她开始
眯着眼看东西，还总揉眼睛，因为总在家上
网课，感觉出现视疲劳是在所难免的，没想
到近视度数已经这么高了。”这样的诊断结
果让李玉华感到非常懊悔，“如果早发现、
早去干预，不至于发展得这么快。”

7岁的小勇半年以来一直居家上网课，
6个月的时间眼轴增长0 . 6mm，100度的远
视储备完全消耗掉，成为正视眼。山东第一
医科大学附属眼科医院(山东省眼科医院)
视光科主任张菊告诉记者，如果依目前的
发展速度，小勇的眼轴年增长量大约为
1 . 2mm，度数一年后可能会增长到200度。

2020年，我国儿童青少年总体近视率为
52 . 7%；其中6岁儿童为14 . 3%，小学生为
35 . 6%，初中生为71 . 1%，高中生为80 . 5%。
据权威预测，至2050年，我国的近视率将达
到66 .8%，高度近视率将达到13%。

近几年，张菊在门诊中发现，青少年
近视患者越来越多，目前，门诊上近视患
者数量一天能达到90余人次，年龄最小的
近视患者仅有七八个月左右。“近视一旦
发生就是不可逆的，不要以为近视只是多
了副眼镜这么简单。”张菊表示，一般来
说，近视度数越高，发生视网膜脱离、黄斑
病变等致盲眼病的风险越高，未来的生活
质量也越差。

张菊表示，3-4岁以及12-15岁的这两
个阶段被称为视力发育的“黄金期”，这基
本上决定了成人视力的好坏。年龄越小，近
视发展得越快。

不同患者制定不同的治疗方案

据了解，山东省眼科医院视光科以角
膜接触镜的科学验配为主要工作，以解决
患者的屈光不正和控制青少年近视发展为
主要目标。医院致力于给孩子提供更好的
近视管理方案，实行个性化管理，对不同患
者制定不同的治疗方案。

张菊介绍，目前，医院为青少年患者配
备的治疗方案有：具有一定近视防控效果
的离焦框架眼镜、公认的近视防控利
器——— 角膜塑形镜，以及一种新型的可以
延缓近视进展的矫正方式——— 离焦的多焦
软镜，医生会根据不同患者的情况，选择其
中适合的光学矫正方法。对于低龄、近视发
展较快的孩子会联合院内制剂“0 . 01%的
硫酸阿托品滴眼液”使用，能使近视防控效
果增效，会比单一光学矫正干预效果要好。

2021年11月，0 . 01%硫酸阿托品滴眼
液正式作为山东省内首个获批的0 . 01%
硫酸阿托品滴眼液院内制剂上市使用。该
药物可以帮助控制眼轴增长、延缓近视进
展，减少近视相关并发症。目前，0 . 01%硫
酸阿托品滴眼液作为院内制剂主要针对
年龄范围为6周岁至青春期的儿童青少
年，尤其是有高度近视家族史(早期发病)
者可较早干预。

目前已经证实，0 .01%硫酸阿托品滴眼
液对于近视控制的有效率可达到30%-50%。
也就是说，正常每年增长100度的近视，使用
该药物后，增长度数变成50度到70度。

十万余青少年儿童获视力监测

近视防控，“防”大于“控”。“相比于矫
正和治疗，预防才是关键。”张菊说。

张菊在近视防控领域工作了10年，面

对的患者大部分都是儿童青少年。“我们面
对这样的群体都是非常谨慎的，会用最准
确、可靠的方法帮助他们进行近视防控。”
张菊说，自己也作为一名孩子家长，深知近
视防控的难度之大，家长更应该担起儿童
眼健康“守门人”的责任，多关注孩子，帮助
孩子养成良好的用眼习惯，如有视力下降
应早发现、早治疗。

张菊说，疫情期间，孩子近视容易增长
较快，因此读写姿势应遵循20-20-20法
则，即每次近距离写作业20分钟后，看6m
(20英尺以外)远处20秒，以放松睫状肌。进
行课间远眺、户外运动等，要比在学校学习
期间要求更高。

除了选择专业、科学的近视防控方法
外，及时定期的复查也是非常关键的。张菊
提醒，越早做近视进展管理，越有利于近视
控制。

近年来，省眼科医院致力于打造全公
益性立体综合防控体系，为呵护孩子的眼
健康不断努力。2020年，济南市槐荫区青少
年和儿童近视防控体系正式启动，目的在
于打造科学筛查和防控近视+眼科科技文
化进校园+杜绝防控伪科学的全公益性立
体综合的防控体系，建立近视防控“齐鲁模
式”。截至目前，共为十万余名青少年儿童
进行视力监测。

在验配角膜接触镜方面，视光科拥有
不同角膜曲率不同近视度数角膜塑形镜五
百余片，可以满足不同屈光不正患者验配
角膜塑形镜的体验。同时依托于先进的仪
器设备，为患者提供更详尽完善的检查，对
角膜接触镜的验配实现“个性化、精准”定
制。目前，已为来自省内外近万名患者提供
了优质的塑形镜矫治方案。

张菊建议，全社会都要行动起来，共同
呵护好孩子的眼睛，让他们拥有一个清晰、
光明的未来。

近年来，我国儿
童青少年的近视发
病率呈快速增长态
势，如何防控近视，
是整个社会普遍关
注的问题。山东第一
医科大学附属眼科
医院(山东省眼科医
院)视光科以解决患
者的屈光不正和控
制青少年近视发展
为主要目标，以专
心、专业、专注守护
孩子心灵之窗，让他
们拥有清晰的“视”
界，光明的未来。
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