
药品安全事关人民群众身体健康，

新修订的 《药品管理法》 明确了“药

品管理应当以人民健康为中心，坚持风

险管理、全程管控、社会共治的原则”。

如何建立科学、 严格的监督管理制度，

保障药品的安全、有效、可及，也一直是

摆在市场监管部门面前的考题。

去年年底， 徐汇区市场监管局从

老百姓家门口的药房入手， 将监管要

求和一线实践相结合， 探索制定了

《药品零售企业安全监督量化分级管理

规程》， 并在全市首创药房“五星管

理” 并上升为区级标准。

“五星管理其实就是将药房分为

5 个星级， 根据执法人员动态检查结

果量化评估。” 区市场监管局高吾名副

局长告诉记者， 在这套机制下， 市场

监管部门将对一、 二星药房加大监督

力度， 对评定为五星的药房则确定较

低的检查频次， 实现监管资源最大化。

目前， 徐汇区已将全市 156 家药

房全部纳入“五星管理” 的标准体系

中， 并在近期完成了所有药房星级评

定， 上海第一医药汇丰大药房有限公

司佛慈堂国药号店等两家药房最终被

评定为五星。 “最终评定结果会向社

会公示， 让老百姓对药房有一个直观

的了解。 并且， 所谓的五星药房也不

像‘五星酒店’ 那样设定有限期。” 高

吾名向记者解释， 药房“五星管理”

其实是一个动态评级的过程， 后期会

根据每一次抽查来决定是否摘星。

第一医药汇丰大药房有限公司总

经理周洁在接受记者采访时也表示，

获评“五星药房” 即是荣誉， 也是鞭

策。 “药房‘五星管理’ 传递着专业

概念的认可， 同时也是树立了标杆。

希望我们的药房能够不断提升服务管

理水平， 力争让五星公示牌常驻， 真

正让老百姓用上安心药。”

同时， 周洁也谈到， 区级标准的

设立无形之中也在推动着企业内部管

理的升级， “我们希望将五星药房的

评级变成企业内部发展的契机， 目前

我们正在考虑推出内部星级标准， 包

括对于执业药师同样推行星级考评，

未来可以与奖金绩效等挂钩， 以此作

为激励。”

药房“五星管理”

全区156家药房统一标准动态评级

“您好， 我是扬子江药业集

团的工作人员， 我想请问一下，

我们公司想开设自动售药机， 需

要什么流程， 如何办理手续?”

“您好， 这里是徐汇区市场监管

局， 针对您所提出的问题， 你可

以首先了解一下这一文件， 其中

有详细的规定……” 这样的对

话， 其实是一场“隔空对话”，

而仅仅只需要依托远程连线， 来

自区市场监管局的工作人员就为

医药企业进行了专业的解答， 并

在线指导企业完成了开设自动售

药机所需的流程。

而这， 正是区市场监管局为

优化枫林园区营商环境最新上线

的服务 e站。 记者获悉， 徐汇区

作为上海生命科学研发和医疗卫

生资源最集中、 水平最高的地区

之一， 目前正在全力打造枫林生

命健康产业创新级。 枫林园区运

营管理方上海枫林生物医药发展

有限公司负责人告诉记者， 目

前， 枫林园区内既有强生、 扬子

江药业集团等国内外医药领军企

业， 也有正在孵化的近 400 户生

物医药类中小企业， “他们更需

要政府部门在政策、 人才、 服

务、 项目等各方面给予便利和支

持。”

此次上线的 e 站分别在监管

部门、 管理方的工作电脑上设置

了可对话、 可视频的端口， 只要

企业有需求， 园区物业随时呼

叫， 政府部门线上服务， 实现问

题解决“不用跑”。 同时， 对一

些新法新规新政， 政府部门也可

以通过 e 站实时推送、 线上解

读， 让企业在经营中“少走弯

路”。

高吾名表示， 徐汇区市场监

管局将以 《药品管理法》 《疫苗

管理法》 实施为契机， 守牢安全

底线， 打造服务高线， 营造药品

产业发展的最优营商环境， 积极

助力徐汇打造成为以临床研究与

临床医疗为特色的生命健康产业

高地。

“五星管理” 主要依托“人

工查”， 而徐汇区市场监管局从

“智能管” 入手， 今年年中上线

的零售药房智慧监管系统实现了

对药房全天候、 无缝隙监管， 为

特药监管和药师管理的零售药房

两大监管难点提供了解题方案。

“过去， 特殊药品管理主要

是依靠药师查验核对购买者的姓

名、 身份证， 手工登记药品名

称、 规格、 生产批次等信息， 很

难确认身份证真伪及人、 证是否

一致， 对一人多店购买、 一人多

证购买的情形， 在现实中很难发

现。” 周洁告诉记者， 以含麻黄

碱复方制剂的特殊药品为例， 这

种药品易被不法分子利用， 成为

制作新型毒品的原料， 影响社会

安定和危害公众身体安全。

为堵住身份验证的漏洞， 徐

汇区零售药房智慧监管系统通过

连接全区所有零售药房的网络采

集上报终端系统， 自动归集全区

近 30 天各药店、 各品牌特药销

售的情况， 并实时掌握包括购买

人姓名、 药店以及药品的名称、

数量等购药信息。

与此同时， 该系统通过对接

公安部门的实有人口库， 自动读

取购药人提供的法定身份证件信

息， 采集购药人的人脸照片， 通

过身份信息核验 + 人证一致性

比对， 彻底堵塞了身份验证方面

的各类漏洞。 “系统根据关注等

级分为四色预警， 一旦发现多

点、 多次购买特药的违规行为，

就会自动预警并将信息推送给禁

毒委及公安机关， 对购药人进行

核查。” 区市场监管局药化监管

科科长王芳向记者解释。

此外， 这套“人脸识别” 智

慧模式， 还实际运用到执业药师

的监管中。“我们要求各零售药房

将注册药师的身份信息、 照片与

药店绑定，上传至智慧监管系统，

药师每天上、 下午各一次面对摄

像头‘打卡’。 ”高吾名告诉记者，

如果药店营业后无药师打卡，或

打卡药师非该店注册药师， 系统

将预警， 市场监管部门也会派员

核查， 确保医师在职在岗。

“智慧＋”来袭 特殊药品购买也能人脸识别了

药品上市许可持有人制度是此次

《药品管理法》 修订的亮点之一， 是指

拥有药品技术的药品研发机构、 药品

生产企业等主体， 通过提出药品上市

许可申请并获得药品注册证书， 以自

己的名义将产品投向市场， 对药品全

生命周期承担相应责任的一种现代药

品管理制度。 作为药品管理的基本制

度和核心制度， 在鼓励药物创新、 优

化资源配置、 落实主体责任等方面发

挥着积极的作用。

其实， 这一制度在写入 《药品管

理法》 前， 已经在全国十个省市历经

了四年的试点。 而地处徐汇区的上海

安必生制药技术有限公司就是最早一

批获得国家首批药品上市许可人持有

制度试点的药品研发企业。

“安必生研发的孟鲁司特钠咀嚼

片 （4mg、 5mg） 和孟鲁司特钠片

（10mg） 是全市第一批药品上市许可

持有人制度改革试点公示品种， 主要

用于治疗和预防儿童和成人哮喘， 是

国内第一个通过仿制药一致性评价的

同类品种。” 徐汇区市场监管局相关负

责人告诉记者， 早前， 因为安必生营

业执照上无“药品生产” 的经营范围，

无法自行销售其研发的药品， 之前也

无先例可循， 药品上市许可持有人制

度的落地碰到了“中阻梗”。

面对这一“无人区”， 徐汇区主动

争取原市工商局、 市食药监局的支持，

并结合一线监管实践， 积极提出合理

化建议。 在合作机制下， 两部门出台

了 《关于药品上市许可持有人销售所

持有药品资质问题的通知》， 为这一困

境实现了“破题”。 去年 10 月， 安必

生顺利取得药品研发企业上市许可人

营业执照， 成为首批享受到上市许可

人制度红利的企业之一。

安必生负责人雷继峰告诉记者，

在市、 区市场监管部门的大力支持下，

安必生研发的仿制药很快上市， 比同

类进口药单价便宜了 57%， 仅今年以

来， 销售额就近 2 个亿， 同时倒逼同

类进口药价格也降到同样价位， 真正

让老百姓得到实惠。

“无人区”破冰

药品上市许可持有人制度率先落地
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“五星药房”区级标准、零售药房智慧监管系统……诸多全市首创背后

解码药品安全监管“徐汇模式”

□法治报记者 季张颖

药品安全关乎民生。 在新修订的 《药品管理法》 《疫苗管理
法》 将于 12 月 1 日正式实施之际， 近日， 徐汇区紧扣 “安全用

药， 良法善治” 主题， 举办了 2019 年安全用药月主题活动暨徐
汇区市场监管局优化枫林园区营商环境服务 e 站启动仪式。

从推动药品上市许可持有人制度率先落地， 到全市首创药房

“五星管理” 并上升为区级标准， 再到上线全市首个零售药房智
慧监管系统……针对药品安全监管的诸多难点， 徐汇区究竟是如

何对症下药的？ 在诸多全市首创的举措背后， 这套药品安全监管

的 “徐汇模式” 究竟是如何打造的？ 记者借此机会， 采访了一线
管理部门和医药企业， 从中找寻答案。

一键呼随时应 企业与监管部门“隔空对话”

优化枫林园区营商环境服务 e 站启动

联合主办

社会治理创新基层样本
上海市委政法委 上海法治报社区市场监管局执法人员对药品进行检查 本版摄影 通讯员 朱明

零售药房智能监管系统


