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北京市药品监督管理局关于进一步落实修订

含兴奋剂物质的药品说明书的通知

各药品生产企业：

为进一步贯彻《反兴奋剂条列》和24号令，保证奥运期问药品供应的安全有效，创造干净、公平的竞赛

环境。现就含兴奋剂物质的药品说明书和标签提出以下要求：

1．各单位应按照国家局网上公布的兴奋剂物质目录认真核对本企业的品种是否含有相关物质。

2．凡含有兴奋剂物质的化学药品的单方制剂、复方制剂和中成药中使用的药材明显含有兴奋剂物质的品

种。必须在药品包装标识或说明书上注明“运动员慎用”字样。

3．没有注明“运动员慎用”字样含有兴奋剂物质的品种，企业应立即整改。需修订说明书的，按补充申

请申报，选省局审批其他项，填写“含兴奋剂物质的品种修订说明书”。我局将加快审批。
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北京市药品监督管理局关于进一步规范含兴奋剂

物质药品监督管理工作的通知

各分局：

现将国家食品药品监督管理局“关于印发国家

食品药品管理局兴奋剂治理工作计划的通知(食药

监办[2008]5号)”和“关于印发奥运赛事承办城

市兴奋剂规范和治理工作方案的通知(国食药监办

[2008]27号”)转发你们，为进一步规范含兴奋剂

物质药品的监督管理工作。做好奥运及残奥会期间

的药品安全保障。特就有关事项通知如下：

一、药品生产企业应对照兴奋剂目录认真核对

本企业的品种是否含有目录中所列物质。所有含兴

奋剂目录所列禁用物质的品种必须在包装或说明书

上标注“运动员慎用”字样。对库存的产品要采取

相应的补救措施，完成“运动员慎用”字样标注工

作后方可出厂；对已上市的产品须主动采取相应的

补救措施．按时限完成“运动员慎用”字样标注工

作。

二、药品经营企业必须严格执行国家关于兴奋

剂的有关规定，严禁超范围经营。严把进货关，对
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含有兴奋剂物质未标注“运动员慎用”字样的不符

合规定的药品一律不得进货。全面清查库存药品。

对于不符合规定的药品．要协助生产厂家做好召回

工作或征得生产厂家同意后采取补救措施。在完成

规范工作的同时．要切实做好药品的保障供应工作。

进口药品参照上述规定执行。

三、医疗机构要严把进货关，对含有兴奋剂物

质未标注“运动员慎用”字样的不符合规定的药品

一律不得进货。全面清查库存药品(包括进I：I药

品)．对于不符合规定的药品，要协助生产厂家、

经营单位做好召回、换货等工作。含有兴奋剂物质

但未标注“运动员慎用”字样的药品．如确属于抢

救、临床治疗急需的品种，医疗机构应向当地的药

监局备案：此类药品仅限院内使用，在保障治疗需

要的同时。要防止药源性兴奋剂事件的发生。

四、 “运动员慎用”字样的标注妻字迹清晰、

牢固．患者拆开包装后应仍能清晰辨认。

2008年4月1日以后，药品生产企业上市销售

   


