
什么是耐药性？抗生素与消炎药

是一个概念吗？药品的谣言又该如何

辨别？日前，由安徽省食药监局主办的

2018年药品安全媒体公开课在蚌埠举

办。

安徽省食药监系统各药品监管处室

主要负责人、省药检院药品业内专家和

中央驻皖、省、市三级媒体记者齐聚一

堂，共同聚焦药品安全问题，倡导客观、

公正、科学而专业的药品新闻报道。本

次公开课共有近百人参加学习。

□ 石跃新 记者 王玮伟

推动药品安全社会共治

安徽食药监局举办药品安全媒体公开课
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药品公开课“开讲”
推动药品安全社会共治

民以食为天，食以安为先，食药安全新

闻报道关系民众健康和生命安全。让老百

姓吃上放心饭，用上放心药，是最大的民生

问题。 安徽省食品药品监督管理局副局长

吴丽华在开班仪式上说：“此次开设药品全

媒体公开课，主要是为了与媒体界的朋友

共同探讨交流如何做好新形势下的药品安

全新闻宣传工作。这对于推进药品安全社

会共治，保障药品安全具有重要的意义。”

她强调，药品安全关系到每一个人的

身体健康和生命安全，关系到千家万户的

幸福安康，需要药品生产经营者落实主体

责任，政府监管部门加强监管，也需要社会

各界尤其是新闻媒体的宣传支持和舆论监

督。希望药品安全新闻宣传要突出监管重

点工作、把握舆论主导权、强化行业道德约

束、提升科学报道的能力，为保障全省人民

用药安全做出新贡献，取得新成效。

为了更好地进行交流，省局相关药品

处室的负责人也来到了药品全媒体公开课

上为大家答疑解惑。安徽省食药监局办公

室主任许伏新，行政审批办主任、药化注册

监管处处长许红，药化生产监管处处长王

艳，药化流通监管处处长米华阳，医疗器械

监管处处长王平，蚌埠市食品药品监督管理

局局长周成林等主要领导出席了开课仪式。

确保新闻消息来源权威
千万别做“标题党”

舌尖上的安全与每个人的日常生活紧

密相连，因此食药安全新闻报道天然具有

接近性、显著性等新闻价值要素。这种特

殊性决定了每篇报道都与百姓的生命健康

直接相关，也更易获得读者的重点关注。

因此，读者在读到有关食药安全的新闻报

道时，会产生声临其境的感觉，经历心理波

动和情绪起伏，相较于其他类型的新闻，读

者的代入感更强。

中国医药报执行编委会副主任王春梅

在讲课中说道，尊重事实、慎重事实，重视

新闻报道的逻辑性、不妄断因果，确保标题

传递的信息准确、清晰、公正。要确保新闻

消息来源的权威性，做既准确又吸引流量

的好标题，不能为了吸引流量，起一些不负

责任的标题吸人眼球。

她给出了自己的从业经验。她说，新

闻从业人员一要提升自身的综合素质与科

学素养，积累专业知识、尊重科学常识；要

注重专业化与通俗化的结合，把学术语言

翻译成老百姓听得懂的话；要履行社会职

责，不省略对事实的核查、不助推谣言传

播、不预设立场进行缺席审判。

在她看来，想要做好跑口记者，必须要

学习食药安全相关领域的知识，上看天气、下

接地气，熟悉政策，深入行业，逐渐从外行到

内行，做成长型记者甚至成为该领域的专家。

现场答疑解惑
让药品安全知识科学传播

药品安全新闻报道关系公众健康、企

业和产业的信誉，因此，此类新闻报道在技

术和内容层面都有更高的要求。如果没有

可靠的信息源，或消息来源不准确，解读数

据不严谨，都会造成不良传播效果。

吴丽华局长表示，近年来，全省药品安

全治理不断深入。实施风险分级监管，确

保了持证企业检查全覆盖、无空挡，有效防

范了药品安全风险；连续开展专项整治，打

出了整治中药饮片、疫苗等重点品种的组

合拳，着力解决了药品安全工作中存在的

突出问题；印发了药品医疗器械质量安全

追溯体系建设指导意见，使得药品来源可

查，去向可追，压实了企业主体责任；严厉

打击药品安全违法违规行为，让“四个最

严”在我省落地生根，让违法者付出惨痛的

代价；尤其是大力推进社会共治，积极与媒

体合作，广泛宣传报道监管重点工作，营造

了社会共治的良好氛围。

消费者如果看到报道说某药品有问

题，不要说普通大众，哪怕是一个专业的媒

体人，有时候也会受到误导。 安徽省食品

药品监督管理局办公室主任许伏新也说

道，我们不忽视企业这一第一责任人，继续

加强药监局等部门的监管工作，同时也希

望媒体报道热点问题不增加热点，报道难

点问题不增加难点，更好地将事件客观求

实的报道给公众，将食药安全方面的知识

科普给大众。

星报讯（石跃新 记者 王玮伟） 日前，

有消费者反映，自行购买在家中使用减脂

仪、光疗仪等医疗器械存在使用效果不理

想，甚至造成身体损伤等问题。

那么个人在购买使用医疗器械时到底

要注意什么呢？为此，安徽省药监局发布消

费提示，提醒购买使用医疗器械需遵照医嘱

和仔细阅读产品说明书。

医疗器械是指直接或者间接用于人体的

仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材

料及其他类似或者相关的物品，包括所需要

的计算机软件。其主要目的是用于疾病的诊

断、预防、监护、治疗或缓解；损伤的治疗、缓

解、功能补偿；以及生命的支持或者维持等

等。根据医疗器械产品结构和预期用途，我

国对医疗器械按照风险等级实施不同方式的

管理，对高风险的医疗器械实施注册许可，对

低风险的医疗器械实施上市备案管理。

基于医疗器械的预期用途，绝大部分医疗器

械在医疗机构内由具有资质且经培训合格的医

护人员使用。依据《医疗器械说明书和标签管理

规定》第十条，由消费者个人自行使用的医疗器

械，其说明书应当具有安全使用的特别说明。

安徽省药监局提醒广大消费者在购买使

用可由个人使用的医疗器械前，请向医护人

员咨询并仔细阅读产品说明书，遵照医嘱和

产品说明书使用医疗器械。此外，购买时还

要注意查看医疗器械产品是否具备医疗器械

产品注册证或备案凭证，生产经营者是否具

有合法资质，售后服务是否有保障等，并索取

购物发票。有关产品注册许可或者备案信

息以及医疗器械生产经营者信息，可在国家

药品监督管理局官方网站（www.nmpa.gov.

cn）相关栏目上查询。发现违法违规行为，可

及时向所在地药品监管部门（市场监管部门）

举报，也可拨打12331投诉举报。

安徽药监局发布消费提示
个人购买使用医疗器械需留意

星报讯（石跃新 记者 王玮伟） 管

理者代表在医疗器械生产企业质量管

理体系中起着核心枢纽作用。为进一

步明确管理者代表在质量管理体系中

的职责，强化医疗器械生产企业质量主

体责任意识，提升质量管理水平，日前，

国家药监局发布医疗器械生产企业管

理者代表管理新规。

新规明确了管理者代表的 8 项任

职条件：为企业副总经理或企业其他高

级管理人员，具有良好职业道德素质且

无不良从业记录，熟悉和正确执行国家

相关法律、法规、规章并经过医疗器械

相关法规、标准等方面的培训，具有

YY/T 0287 （ISO 13485） 或 GB/

T19001（ISO9001）内审员证书或接受

过同等水平的系统化的质量管理体系

知识培训，具备指导或监督实施医疗器

械 GMP 的专业技能和解决实际问题的

能力，具有良好的组织、沟通和协调能

力，具备与不同风险级别企业相适应的

学历、职称和实践技能要求。此外，管

理者代表在任职后还应当持续加强知

识更新以不断提高质量管理水平。

新规要求，管理者代表应当在企业

质量管理活动中，履行贯彻执行医疗器

械有关法规，组织建立质量管理体系，

开展管理评审和组织员工培训，协助监

管部门开展监管检查、报告重大质量问

题等10项职责。

新规强调，省级药品监管部门应当建

立管理者代表档案，加强对企业管理者代

表在职在岗、履行职责和接受培训情况的

检查。对不按新规要求的企业和不能有

效履行职责的管理者代表，监管部门将对

其进行约谈、责令企业整改和公开通报。

八项新规
提升医疗器械管理者代表“门槛”


