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□记者 李文明 通讯员 王周 报道
本报济南讯 记者从日前召开的全省质量技术监督工

作会议上了解到，目前，山东省共主导和参与制定国际标
准108项、国家标准4789项、行业标准7763项，发布实施地
方标准2709项；承担国际、国家专业标准化组织55个；建
成国家级标准化试点示范项目466个，居全国首位。

山东在全国率先建立实施企业标准“领跑者”制度，
为国家层面制定该制度提供了经验模式；率先取消企业标
准备案登记制度，全面推行企业标准自我声明公开；率先
推进地方标准管理改革，强化地方标准的公共性和公益
性；率先启动团体标准培育工作，被国家标准委确定为团
体标准制度建设试点省份。

现阶段，山东省正加快国家新旧动能转换技术标准创
新基地建设，着力打造“一个中心、六个支撑平台”：新
旧动能转换标准创新服务中心，标准大数据共享服务平
台、标准评价比对服务平台、标准测试验证工作平台、团
体标准公共服务平台、国际标准孵化支撑平台、标准化人
才培养教育平台。

□记 者 杨润勤
通讯员 赵洪涛 报道

本报讯 “今年的‘年夜饭’吃得踏
实、放心，有安全感，多亏食药监管的人
‘把’得好！”日前，在泰安市环山路上的
一家酒店里，当地居民李奇告诉记者。

怎么“把”？该酒店的一位值班经理
说，节前，监管人员到厨房检查食品加工操
作过程，原料采购情况和各项食品安全管理
制度，还对酒店加工场所的食品安全设施、
食品储藏、食品加工、餐具消毒及餐厨废弃
物处置等进行全面检查。

大年三十的饺子是必吃食品，酒店里的
饺子放心吗？年三十上午，青岛市食药监局

的执法人员来到船歌鱼水饺饭店进行检查，
发现该店有的砧板是木制的，容易产生细
菌，还有蔬菜和海鲜半成品使用同样的容
器，监管人员要求饭店立即对检查出的问题
进行整改。

坐落在济南市经十路旁的聚福林酒
店，前厅光鲜，但后厨却没有合理的空间
布局和流程设置。经十路的家和渔村，后

厨也“欠火候”——— 凉菜间生熟混放、保
洁柜有污垢、更衣室物品混放等。这是日
前记者跟随市食药监管执法人员检查“年
夜饭”的两个场景。据介绍，鉴于该两家
餐厅不能持续保持前期量化分级时的食品
安 全 状 况 ， 分 别 对 其 作 出 “ 降 级 ” 处
置——— 前者由A级降为B级，后者由B级降
为C级。 □ 责任编辑 张西可

“年夜饭”让百姓找到了食品安全的获得感

□记 者 杨润勤
通讯员 赵洪涛 武海军 报道

本报济南讯 同是一种药，换一个品
牌，疗效却不一样。原因是后者的生产厂家
在仿制药生产时的标准不合理。日前，省食
药监局注册处相关专家介绍，去年4月我省
发布的《关于开展仿制药质量一致性评价工
作的通知》，明确重点，分清缓急，由易到
难、稳妥有序地开展一致性评价，只有让仿
制药质量提升，才能让患者分享药品审评审
批制度改革的“红利”。

省食药监局相关负责人分析说，我国
2001年修订的药品管理法，把仿制药集中到

国家统一审批；2015年提出质量疗效与原研
药一致的要求。一致性评价，在我国是补
课，也是创新。做到与原研药质量疗效一
致，在临床上与原研药可以相互替代，形成
对进口药的有效竞争，药价就会降低，老百
姓就会受益。

我省共有2765个品种需要开展仿制药一
致性评价，其中347个品种已启动一致性评
价；共有74个品种已开展生物等效性试验，
其中齐鲁制药有限公司的“富马酸替诺福韦
二吡呋酯片 ”“盐酸特比萘芬片”“利培
酮口崩片”“阿德福韦酯片”和山东京卫制
药有限公司的“草酸艾司西酞普兰片”、山

东宏济堂制药集团股份有限公司的“蒙脱石
散”等10个品种已完成全部研究工作，上报
国家审评审批，上报数量约占全国的10%。
药物临床试验机构数量由20家增加至42家，
仿制药一致性评价关键环节保障能力得到有
力提升。整体来讲，我省仿制药一致性评价
正在有序开展，并且走在了全国前列。

不仅是仿制药，我省的药品上市持有人
制度试点工作也取得了突破。这种机制下，药
品上市许可和生产许可相互独立，上市许可
持有人可以将药品委托给不同的生产商生
产，药品的安全性、有效性和质量可控性均由
上市许可人对公众负责。目前，全省共报药品

上市许可持有人试点申请112个，约占全国的
20%，数量居全国第2位。通过深化药审制度改
革的组合拳，我省药品创新能力持续增加，
2017年新受理药品注册申请97件，获批药品批
准文号80个，获批数量位居全国前列。

省食药监局局长马越男说，省食药监局
立足通过优化服务助推产业发展，梳理建立
了创新药品、高端医疗器械、海洋食品、食品
新技术等领域的重点项目，积极推动纳入全
省新旧动能转换的大盘子。同时，注重通过严
格监管营造良好、公平的环境，严厉打击违法
者，坚持严字当头，依法监管、科学监管，
并提供最优政策、最优服务、最优环境。

我省有序开展一致性评价，提升仿制药质量

让患者分享药品审评审批改革“红利”

□李文明 房凯 王业全 报道
本报沂源讯 近日，沂源县大张庄镇地

淤沟村种桃大户李敦利在家里举办了一场
“田间论坛”，别开生面的形式引得围观群
众齐声点赞。

据了解，此次“田间论坛”不但邀请了全
县的种桃大户，还请到了蒙阴县的桃树种植
专家老赵和专做富硒水果品牌推广的老柳。
“咱老百姓里有不少能人、专家，把他们组
织到一起交流研讨，也能碰撞出许多金点
子、好办法。”大张庄镇农技站负责人介
绍，“推出‘田间论坛’以来，每期都邀请
十里八乡的‘土专家’参加，既丰富了见
闻，拓宽了视野，新鲜资讯也能快速传播，
深受农民朋友欢迎。”

沂源“土专家”

开办“田间论坛”

山东建成国家级标准化

试点示范项目466个

□记者 杨润勤 通讯员 赵洪涛 报道
本报济南讯 近期，省食药监局组织开展了为期两个

月的原料药专项检查，对全省在产原料药生产使用企业的
生产质量管理情况进行现场检查，对发现的问题督促企业
进行整改。

此次专项检查，重点针对近年来原料药生产使用环节可
能存在的八类行为开展检查：是否存在将出口包装的原料药
销售给国内制剂企业用于生产国内制剂；是否存在擅自变更
生产工艺行为；是否存在擅自改变生产地址或关键设备等；是
否存在购买化工产品冒充原料药；是否存在从不具备合法资
质的药品生产经营企业购进原料药；是否存在购买出口包装
的原料药用于国内制剂生产；是否存在未经检验和审核放行
即投料使用；是否存在严禁擅自变更原料药供应商。

我省开展原料药生产使用

专项检查

□记者 杨润勤 通讯员 程庆湖 报道
本报滨州讯 日前，记者从滨州市食药监局获悉，为

严厉打击食品、保健食品违法行为，滨州各县区制订详细
的风险排查计划，对涉及的企业、产品等开展拉网式检查。
去年全市553家获证食品生产企业的检查覆盖率、“痕迹化”
落实率、问题企业整改率和依法处罚率均达到100%。

滨州问题食品企业

整改率达100%

□王周 报道
近来，省质监局加大了

对重点城市加油机计量准确
性的检查监督，有效遏制了
各类短斤缺两行为。图为省
质监局稽查局执法人员在观
察加油机读表。
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