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国家市场监管总局公布的《药品经营和使用质
量监督管理办法》1月 1日起施行，办法明确建立并
实施药品追溯制度，药品经营企业不得经营疫苗、
医疗机构制剂、中药配方颗粒等药品。

办法进一步明确各层级药品监管部门的职责
划分，明晰跨区监管责任，丰富行政处理措施，明确
行刑纪衔接等要求，确保监管责任全面落实。

国家药监局药品监管司司长袁林表示，办法主
要从三方面强化药品经营全过程全环节监管，确保
监管无盲区：

——完善药品经营许可管理。办法明确药品
批发企业、零售连锁总部、零售企业的许可条件和
申请材料要求，简化药品经营许可审批程序，优化
药品批发企业开办标准，并明确药品批发企业、零
售企业经营范围核定标准，对申请仅从事乙类非处
方药零售活动的，申请人提交申请材料和承诺书
后，符合条件的，当日颁发药品经营许可证。

——夯实经营活动中各相关方责任。办法强
化药品上市许可持有人、药品经营企业的质量管
理责任，细化其对药品购销人员、购销行为、储存
运输等的管理要求，强调药品上市许可持有人、药
品经营企业委托储存、运输活动的质量管理要求，
并对药品零售连锁提出总部对所属门店统一管理
的要求。

——加强药品使用环节质量管理。办法对医
疗机构药品的质量管理部门和人员、储存和养护、
药品质量问题处理和召回、药品追溯等作出规定。
要求医疗机构和其他药品使用单位建立药品质量
管理体系，对本单位药品购进、储存、使用全过程的
药品质量管理负责。

国家药监局政策法规司副司长邱琼说，早在
2019 年，药品管理法和疫苗管理法就明确，全面实
行药品上市许可持有人制度，强化药品研制、生产、
经营、使用全过程监管，要求建立健全药品追溯制
度，鼓励、引导药品零售连锁经营。随着药品经营
许可准入管理进一步优化调整，《药品经营许可证
管理办法》和《药品流通监督管理办法》颁布时间较
早，已不适应上位法、药品全生命周期理念要求以

及药品流通行业高质量发展需要，有必要进行全面
修订。

办法同时规定了明确的禁售范围，即药品经营
企业不得经营疫苗、医疗机构制剂、中药配方颗粒
等国家禁止药品经营企业经营的药品。药品零售
企业不得销售麻醉药品、第一类精神药品、放射性
药品、药品类易制毒化学品、蛋白同化制剂、肽类激
素（胰岛素除外）、终止妊娠药品等国家禁止零售的
药品。

“办法明确了药品经营企业法定代表人、主要

负责人承担质量主体责任，强化企业落实质量管理
责任要求；推动药品现代物流规范发展，统一准入
标准，明确开办药品批发企业和接受委托储存药品
的单位应当具备药品现代物流的相关要求，后续国
家局将出台细化药品现代物流标准的指导文件，促
进全国药品现代物流协同发展等。”袁林表示，办法
围绕促进行业高质量发展的首要任务，着力以法治
化、市场化的标准优化营商环境，激发市场活力，不
断提升药品流通监管水平。
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近期，冬季呼吸道疾病仍处于高发期。元旦假
期，人员流动增多，呼吸道疾病的传染风险加大。
专家提示，养老、托幼和社会福利机构等重点场所
及空间密闭场所，要做好个人防护、健康监测、通风
消毒和出入管理等。同时，进一步加强老年人、儿
童、孕产妇和慢性基础性疾病患者等重点人群健康
服务管理，做好日常健康监测，出现风险早识别、早
干预。

“元旦春节假期，人员流动增多，新冠疫情和其
他呼吸道传染病疫情可能会上升，增加老年人、慢
性基础性疾病患者等脆弱人群发生重症和死亡的
风险，需要提前做好各方面准备。”中国疾控中心传
染病管理处呼吸道传染病室主任彭质斌表示，“我
们将持续关注国外疫情形势和流行株的变化情况，
及时进行监测预警和风险评估。”

专家提示，室内公共场所和交通工具通常空间
密闭、人员密集，是呼吸道传染病防控的重点场
所。要做好室内公共场所和交通工具内部的清洁
消毒和通风换气；公众前往室内公共场所或乘坐公
共交通工具时，要科学佩戴口罩，及时洗手或做好
手消毒。

民政部养老服务司副司长李邦华表示，民政部
积极做好防控机制的平急转换准备，保持养老机构
就医绿色通道畅通；指导提供医养结合服务的养老
机构做好分区管理，防止交叉感染；做好养老机构
内部防控，工作人员不带病上岗，入住老年人每天
开展健康监测，发现感染呼吸道疾病的老年人及时

送医就诊。
中国疾控中心病毒病所国家流感中心主任王

大燕提醒，老年人、儿童、孕妇、慢性病患者等高
风险人群要尽量少去人群密集的公共场所。一
旦出现发热、咳嗽等呼吸道感染症状，应居家休
息。如果症状较重，应做好个人防护，尽早前往
医院就诊。

孩子的健康牵动着家庭和社会的心。针对家
长普遍关注的孩子居家护理和用药问题，上海市闵
行区古美社区卫生服务中心全科副主任医师刘韬
说，当孩子发热时，家长可以先给孩子进行物理降
温，比如冬天在温暖的室内环境中，松开衣服和被
褥，温水擦拭颈部和四肢，冷敷额头等，并注意补充
水分。在用药方式上要结合孩子的病情和病程进
行科学判断和选择。

在中医养生保健方面，重点人群如何增强体
质、预防呼吸道疾病？广东省中医院院长张忠德表
示，高龄、有基础性疾病、肿瘤放化疗、孕产期、妊娠
晚期和低龄儿童等人群可以从衣食住行等方面来
扶助正气，抵抗风寒燥火。

“冬季室内外温差和早晚温差较大，注意及时
更换衣服。多吃温补食物，避免吃燥热油腻食物。
在条件允许的情况下，家中要定期通风。采用中医
药辅助疗法，如按摩足三里、肺俞穴，用生姜、桂枝
等泡脚。”张忠德建议，同时坚持适度锻炼，避免大
汗淋漓。
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专家提示节日期间
加强重点人群和机构呼吸道疾病防治

新华社记者李恒、顾天成

记者1月1日从南京市医疗保障局了
解到，自 2024 年 1 月 1 日起，南京市降低
大病保险起付标准，职工和居民大病保
险起付标准由 2 万元统一降低至 1.5 万
元，进一步强化救助兜底保障。

记者了解到，南京市建立了基本医
保、大病保险、医疗救助三重保障体系，
为群众看病就医提供基本医疗保障。在
一个待遇年度内，参保人员发生的符合
基本医疗保险规定范围内住院和门诊特
殊病种医疗费用，在享受基本医疗保险
待遇基础上，个人自付金额超过起付标
准以上的部分，可以享受大病保险报
销。南京市大病保险实行“分段计算、累
加支付”，无最高支付限额，目前已覆盖
职工医保和居民医保所有参保人员共
800余万人。

此外，针对符合条件的困难人员，南
京市大病保险起付标准按减半政策执
行，即起付标准降低到 7500 元，报销比
例在普通人员基础上提高 5 个百分点，
切实减轻困难人员的重特大疾病医疗费
用负担。

（记者柯高阳）
据新华社

南京降低
大病保险起付标准
惠及参保职工居民800余万人

建立并实施药品追溯制度
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