
扫
一
扫
更
精
彩

2024年5月30日 星期四
星级编辑/蔡富根 组版/胡燕舞 校对/刘 军 安全用药市场星报电子版www.scxb.com.cn

安徽财经网www.ahcaijing.com 05

本版稿件记者 张亚琴 /文 省药监局/图

我省全面推进医疗机构规范药房（库）建设
近日，省药监局、省卫生健康委、省医保局联合印

发《关于进一步加强安徽省医疗机构规范药房（库）建

设的通知》（以下简称《通知》），并配套制定《安徽省医

疗机构“规范药房（库）”标准（试行）》，从人员与管理制

度、设施与设备、药品购进和验收、药品储存与养护、药

品调配与使用、监测与处置等六个方面，对建设标准进

行了具体细化，旨在进一步规范全省医疗机构药品使

用质量管理，确保人民群众用药安全。

《通知》要求，各地药品监管、卫生健康、医保等部门

要加强协同联动，按照“责任明确、标准统一、分级负责、

保证质量”的建设原则，落实医疗机构规范药房（库）三年

建设计划，依据医疗机构分类和特点，重点抓好医院（一、

二、三级）、社区卫生服务中心（站）、乡镇卫生院、村卫生

室（突出县域医共体）、个体诊所规范药房（库）建设工

作。同时，将建设工作纳入药品安全工作评议考核和卫

生健康事业发展目标管理绩效考核，并结合创建成效，对

医疗机构药品管理进行风险评估，探索对医疗机构实施

风险分级分类监管，突出监管靶向性，提升监管效能。

近日，省药监局党组书记、局长马旭升赴省食品药品检验研究院调研，详细了解了该院近阶段党建

和意识形态建设、具体业务、基层药品检验机构业务技术指导等工作开展情况，特别是EMC实验室建

设项目、检验技术用房建设项目、长三角地区中药饮片炮制规范共享互认、合肥空港药品进口口岸检验

机构建设等重点工作进展情况，以及当前在工作推进中遇到的困难和问题、对省药监局工作的意见和

建议、下一步工作计划安排等。

省食品药品检验研究院
药品检验与研究所化学室
荣获“安徽省工人先锋号”

日前，省总工会/劳动竞赛委员会公布了《关于

表彰2023年度安徽省劳动竞赛先进集体、先进个

人和安徽省五一劳动奖、工人先锋号的决定》，省食

品药品检验研究院药品检验与研究所化学室（以下

简称“化学室”）荣获“安徽省工人先锋号”称号，该

室堵伟锋、李显庆分别荣获“安徽省五一劳动奖章”

和“安徽省金牌职工”称号。

化学室主要负责全省化学药品和药用辅料的

质量研究与检验工作。全体成员立足岗位、主动担

当，以“勇于拼搏、乐于奉献”的精神状态，跑出了

“加速度”，晒出了“成绩单”。历年来，化学室共承

担国抽品种10余个，发现并上报质量问题40余项、

标准制修订建议10余项，其中6个品种的质量分析

报告获国家药监局表扬。

此外，我省化学药品注册检验任务连续多年呈

爆发式增长趋势，化学室确保所有工作均按时保质

完成。面对突发事件，化学室积极参与应急检验工

作，24小时内完成样品检测，并立即将结果向有关

部门反馈。

在科研领域，化学室完成了2017年科技部重

大新药创制科技重大专项项目，完成的替硝唑葡萄

糖注射液等20余个品种药品标准起草与复核被收

入历版中国药典及国家药监局药品标准；多人次参

编2015年版《中国药典注释》、2019年版《中国药品

检验仪器操作规程》等。

日常的付出与积累，练就了扎实的基本功，化

学室 3 名成员代表省食品药品检验研究院参加

2023年全省药品监督检验技能竞赛，最终荣获个人

一、二、三等奖和团体一等奖。

省食品药品检验研究院
马鞍山工作站揭牌成立

近日，省食品药品检验研究院马鞍山工作站

（以下简称工作站）在马鞍山市市场监管局正式

揭牌成立。

工作站的成功挂牌，是推动马鞍山市产业质量

提升、促进马鞍山市食品药品检验事业发展的有力

举措，也是省食品药品检验研究院加强与市级食品

药品检验中心技术合作、人才培养、项目共建、资源

共享的重要抓手。

作为全省第二家地市级工作站，省食品药品检

验研究院将与马鞍山市市场监管局共同推动该工

作站成为区域内能力标准高、业务覆盖全、技术实

力强的食品药品检测单位，为深度融入长三角、推

进全省“一盘棋”提供过硬的技术支撑。

近日，省药监局联合省人力资源和社会保障

厅印发《关于做好2024年度全省药学专业中初级

专业技术资格考试有关工作的通知》，明确2024年

全省药学专业中初级专业技术资格考试网络报名

6月11日开启，6月25日报名截止。符合条件的考

生可登录“安徽药品人才网”（www.ahfda.com）进

行网上报名。考试时间为9月7日和9月8日。

2024年全省药学专业中初级专业技术资格

考试使用《2022 版全省药学专业中初级专业

技术资格考试大纲》，考试大纲电子版以省药

监局网站和“安徽药品人才网”发布的为准，

请考生按照大纲要求进行应试准备。药学专

业中初级专业技术资格考试，分药学与中药

学两类。初级专业技术资格考试采取非滚动

考试管理模式，即报考人员在一个考试年度

内所考科目必须全部通过。中级专业技术资

格考试采取滚动考试管理模式，即在连续两

个考试年度内通过全部科目考试，视为合

格。考试设置了基本条件和学历及资历条

件，对取得的学历和从事药学相关专业工作

年限作出了相应的规定，详情可登录省药监

局网站或“安徽药品人才网”查询。

全省药学专业中初级专业技术资格考试覆

盖了全省药品研发、生产、流通、经营、使用、检

验、检查、不良反应监测和药品审评等领域的药

学专业技术人员。我省自2005年实行药学专业

中初级职称考试制度以来，已有18875人通过考

试拿到资格证书。

2024年度全省药学专业中初级资格考试
即将启动

近日 ，安 徽 雷 彻 科 技 有 限 公 司 申 请 的

“308nm准分子紫外治疗仪”成功获批，这是我省

通过第二类有源医疗器械立卷审查首个获批上

市产品，从受理到准予许可仅用时 32 个工作

日。截至目前，全省已通过立卷审查受理有源

医疗器械产品26个。

我省自2024年1月1日正式实施第二类有源

医疗器械首次注册立卷审查以来，省药监局持续

跟踪立卷审查制度运行情况，积极发挥靠前指导

服务作用，加强注册申报资料相关疑难问题沟通

交流，为注册质量和审评效能同步提升提供了有

力支撑。对照立卷审查清单，注册申请人的研发

思路更加清晰、资料准备更有条理，注册申报材料

的完整性和规范性明显提升，产品上市周期大幅

度降低，我省医疗器械首次注册立卷审查工作受

到企业充分认可。

下一步，省药监局将以目标导向和问题导

向为引领，坚持注册服务前置、审评重心前移，

持续优化第二类医疗器械立卷审查工作程序，

适时推动立卷审查类别扩项，进一步提升企业

的获得感和满意度，助力我省医疗器械产业高

质量发展。

我省首个第二类有源医疗器械通过立卷审查
获批上市


