
□记者 王玮伟

11月17日，安徽省食药监局飞行检查组突然出现在亳州市某中药饮片生
产企业。企业人员一片慌乱，编造的生产记录、虚假的检验记录、部分药材和
产品未全检以及涉嫌外购中药饮片分包装等问题，在检查人员面前露出了马
脚。为此，该企业付出了被收回《药品GMP证书》及立案查处的沉重代价。

其实，这仅仅是我省食药监部门飞行检查的一起案例。在过去近一年时
间里，我省食药监局共组织80多次飞行检查，共吊销3家企业《药品生产许可
证》，暂扣或收回13家企业《药品GMP证书》。

打开省食药监局网站，细心的浏览者会发
现，每隔一段时间，就会公布一批被收回药品生
产 GMP 证书的处罚决定信息。今年以来，省食
药监局加大了信息公开的力度，主动曝光违法违
规企业及其违法违规行为，及时公开产品质量、
日常监管、飞行检查缺陷项目等信息。

统计显示，省食药监局着力加强监督检查，像
这样的药品生产飞行检查，共组织了80多家次。
截至11月下旬，共吊销3家企业《药品生产许可
证》，暂控或收回13家企业《药品GMP证书》。尤
其是针对亳州中药饮片产业存在区域性、系统性、
普遍性和潜规则性的违法违规行为，持续加大飞
行检查和处罚力度。

另外，省食药监局还对血液制品、生物制品
和注射类的高风险药品生产企业，银杏叶制剂生
产企业，中药提取生产企业，特殊药品生产经营
企业等进行了重点检查。

据透露,省食药监局将会同有关部门，采取
抽查、监督检验和明察暗访等方式，对整治效果
进行检查；对存在问题较多、屡整屡犯、市场混
乱、质量问题依然严重的中药材企业予以曝光、
坚决关闭，严惩违法犯罪分子，并依纪依法追究
行政管理责任。

加大信息公开，主动曝光违规药企

素有“中华药都”之称的亳州，每年200多亿的交易
额，是全国最大的中药材种植基地、全国最大的中药材
交易市场,该地所生产加工的中药饮片更是远销海外。
但是，近年来，违法生产经营中药饮片案件频发。

11 月 17 日，省食药监局飞行检查组突然出现在亳
州某中药饮片生产企业，检查人员在说明来意，要求企
业人员配合检查后，4 名企业人员神色很紧张，不停地
拖延时间，不让检查人员前往办公区域。觉察到这一举

动后，检查人员立即向企业方表明无故阻拦的利害关
系，4名企业人员这才放弃阻拦。

随后，检查人员在生产区和办公区的检查中发现，
该生产企业部分批次中药饮片的生产记录、检验记录缺
失；涉嫌外购非法饮片不经检验即包装、贴签销售；企
业多批次产品的生产记录、检验记录造假。

检查组当即依法对相关证据进行取证，采取查封扣押措
施，控制全部生产、检验资料，并依法收回其药品GMP证书。

植物中药材一旦采摘，失去水分，再经过一
段时间存放，外观多有失色。不法商贩给中药
饮片非法染色所用材料多为工业染料，如果消
费者接触或长期食用这些质量不合格的药材，
会引起人体脏器的损害，危害健康。

采访得知，通过多次的飞行检查发现，部分
中药饮片生产企业还存在车间外生产、擅改工
艺流程等行为。“有些中药材必须采用醋泡、蜜
泡等传统工艺，然而在检查中发现，部分中药饮
片生产企业为了缩短生产时间，减少成本，擅自
更改工艺流程。”

该负责人告诉记者，目前，中药饮片生产企
业存在的问题包括，认证车间外生产、不按照标
准对原药材或成品进行全项检验、检验报告不真
实、品种工艺规程与药典要求不一致、生产记录
与实际操作不相符、物料管理不规范等行为。

对于飞行检查发现存在严重药品隐患的中药
饮片生产企业，省食药监部门还将进行一对一约
谈。11月10日，省食药监局对4家飞行检查发现存
在严重药品质量隐患的中药饮片企业法定代表人
和质量受权人进行了约谈。期间,通报了飞行检查
发现的突出问题，督促企业深入了解相关药品管理
法律法规，要求企业认真查找问题产生的原因。

擅改工艺流程等问题突出

更严更常态化，力度、密度均超以往

实际上，这并不是亳州市中药饮片企业 2015 年第
一次被查处。 早在今年 3 月份，国家食药监总局就通
报了全国5个中药材专业市场飞行检查情况。

其中，亳州市中药材专业市场被指出存在红参用糖
浸泡、沉香表面喷油、银杏和百合硫磺熏蒸以及非法销
售按批文号管理的中药材等问题，严重扰乱了中药材市
场的秩序，影响了公众用药安全。最终，亳州 7 家中药
饮片生产企业的药品GMP证书被收回。

除了常态化的飞行检查，自今年 9 月份开始，亳州
市食药监部门还专门开展了为期两个月的中药材专业
市场整治活动。期间，共检查中药材摊位2893个，中药

材固定经营门店 412 家，共抽检柏子仁、沉香、白芷等
32 批样品，对问题样品进行了扣押。共检查摊位 5841
家次，巡查原交易中心固定门店937家。康美中药城一
期固定门店及精品屋101家，责令整改16家。抽检287
批次。

据省食药监局药品化妆品生产监管处的相关负责
人介绍，如今，为适应药品安全监管新形势，保证药品生
产质量，飞行检查已成为常态化、常规化的监管措施，而
且更加严格，力度和密度都超过以往。对监督检查发现
的违法违规行为，食药监部门将采取控制措施，追根朔
源、依法查处。

重拳出击,安徽全面整顿中药饮片市场
省食药监部门80余次“飞检”,收缴13张药品GMP证书

11月24日至25日，省食
品药品监督管理局徐恒秋局
长率队到铜陵调研食品药品
监管工作。

徐恒秋局长一行先后前
往铜陵市郊区安乐云茶干厂、
铜陵市食品药品检验中心、幸
福村农贸市场、铜陵县顺安镇
食品药品监督管理所等地调
研，了解当地食品安全生产情
况、食用农产品批发市场管理
情况、检验检测体系建设以及
基层所监管情况。
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不少人都有睡前吃药的习惯，但是您
知道睡前吃药可能会产生危险吗？

一是食道溃疡。多数药物都对黏膜具

有刺激性，如果药物附着在食道上而没有

进入胃肠道，会腐蚀黏膜，引起食道溃疡。

建议服药后两小时内不要睡觉；如果必须在夜间或睡觉前服药，应该站着服药、
多喝水，服药后最好做一些轻微的活动，然后再卧床休息。

二是跌倒。服止痛药、降压药以及降糖药调整剂量初期时，很容易造成跌

倒。建议服药后不要急于行走。

三是体位性低血压。利尿剂服用后血溶量降低，可能引起体位性低血压，出

现头晕等症状。 石跃新 记者 王玮伟

睡前吃药若不注意这些细节
就可能有危险 当我们使用药物之后，因过敏出

现的皮疹称为药疹，是最常见的不良
反应之一。抗生素、解热镇痛药和皮
质类固醇激素类药较容易引起药疹。

抗生素。使用抗生素后，机体可

能突然发痒，皮肤迅速出现大小不等

的鲜红色斑点，散布于头面、四肢与躯

干。严重时还可能出现呕吐、发热及

关节痛等。使用此类药物前一定要进

行皮试。

解热镇痛药。服用后可能会出现

一个或数个大小不等的圆形水肿性红

斑，痒且有灼痛感。有时也会伴有怕

冷、发热等全身症状，停药后症状一般

会消退。

皮质类固醇激素类药。使用后，

可能会出现红斑、瘙痒，甚至更严重。

因此，使用前应咨询医师，不能超量、

长期用。患者就诊时，应主动告诉医

生哪些药物过敏。用药后若出现明显

的瘙痒、红斑、发热应及时停药就诊。

大家不用过分担心，只要遵从医

嘱用药，即可在最大程度上避免不良

反应的发生。 石跃新 记者 王玮伟

您有用药后出现药疹的经历吗？

突击“飞检”，企业人员慌作一团


