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的含有兴奋剂物质的药品．其包装应符合相关规

定：药品经营企业出售的含有兴奋剂物质的药品，

应全部标注“运动员慎用”字样。

五、各分局要加强本辖区的监管工作．加强对

企业的指导。掌握各环节的动态信息．达到奥运药

品保障方案的要求。对医疗机构备案的品种要掌握

相关信息，如品名、规格、厂家、使用范围等，同

时加强日常监督。

另我局发布的关于含有兴奋剂物质的药品的相

关文件中。凡时限与本文不一致的，以本文为准。

药事管理

请各分局通知辖区内药品生产、经营企业．各

医疗机构遵照执行。

特此通知

附件：1．关于印发国家食品药品监督管理局兴奋剂

治理工作计划的通知

2．关于印发奥运塞事承办城市兴奋剂规范和

治理工作的通知

北京市药品监督管理局

2008年2月

(附件略)

北京市药品监督管理局关于药品类兴奋剂

专项治理有关工作的通知

各分局。局机关各处室：

为贯彻落实国家食品药品监督管理局“奥运药

品安全保障和兴奋剂治理工作视频会议”精神．进

一步做好北京市药品类兴奋剂的专项治理工作．经

研究．现就有关要求通知如下：

一、药品生产环节

1．药品生产企业生产的蛋白同化制剂和肽类激

素类药品．只能销售给具备该类药品经营资格的药

品经营企业或医疗机构：

2．药品生产企业必须认真对照(2007年兴奋

剂目录》开展自查。凡其生产的品种含有兴奋剂目

录所列禁用物质的必须在其包装、标签或说明书中

标注“运动员慎用”字样．未标注的不得生产和销

售。企业不生产的品种也要按照《药品说明书和标

签管理规定》(国家食品药品监督管理局令第24

号)修改包装、标签或说明书，并向属地药监分局

提出不生产的书面申请．再次生产前需提出申请．

经药监部门核查后方可恢复生产。生产企业应于

2008年3月20日前将本单位含《2007年兴奋剂目

录》所列禁用物质的全部药品标注“运动员慎用”

情况报属地分局．

3．药品生产企业凡已生产上市的含兴奋剂物质

的药品，未标注“运动员慎用”字样的必须按照有
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关规定采取措施进行有效处理．2008年5月1日后

不得在市场流通。

二、药品经营环节

1．已取得蛋白同化制剂和肽类激素经营资格的

药品批发企业．只能向具有该类药品经营资格的批

发企业或医疗机构销售蛋白同化制剂和肽类激素。

未取得经营资格的企业严禁经营该类药品：

2．药品零售企业严禁经营除胰岛素外的蛋白同

化制剂和肽类激素．并在店内明示“禁止销售蛋白

同化制剂、肽类激素(胰岛素除外)”；

3．药品零售企业自2008年5月1日起．对列入

兴奋剂管理的药品单方制剂以及无“0Tc”标示的

含有兴奋剂的药品复方制剂．必须严格凭处方销售；

4．各类药品经营企业必须严把进货关．对进货

的含兴奋剂的药品应严格检查包装、标签或说明书

是否按规定标注“运动员慎用”字样。自2008年5

月1日起，严禁销售包装、标签或说明书未标注

“运动员慎用”字样的含兴奋剂药品。

三、使用环节

1．医疗机构必须严把药品进货关．对采购的含

兴奋剂的药品应严格检查包装、标签或说明书是否

按规定标注“运动员慎用”字样。自2008年5月1

日起，不得采购、使用包装、标签或说明书未标示
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“运动员慎用”字样的含兴奋剂药品。确属临床抢

救、治疗急需必须采购、使用无标示药品的，应向

属地药监分局备案：

2．医疗机构配制含(z007年兴奋剂目录》所

列禁用物质的医院制剂品种．应参照药品生产企业

有关要求进行管理。各医疗机构必须认真对照

(z007年兴奋剂目录》开展自查，凡配制或委托配

制含兴奋剂的制剂品种．配制前必须按照规定完成

修改包装、标签或说明书工作。自2008年5月1

日起未在包装、标签或说明书上标示“运动员慎

用”字样的品种．严禁配制和使用。

四、工作要求

1．国家食品药品监督管理局将于2008年3月

20日前分期分批公布兴奋剂品种及含兴奋剂的复方

制剂品种目录清单．各分局依据该目录清单对辖区

内药品经营企业和医疗机构实施药品类兴奋剂监管：

2．关于中药含兴奋剂成分品种的管理问题。国

家食品药品监督管理局拟于2008年3月20日前公

布含有(2007年兴奋剂目录》所列禁用物质的中药

材品种目录清单．对含有目录清单中中药材成分的

中成药也必须在其包装、标签或说明书中标注“运

动员慎用”字样。无“OTC”标识的含有目录清单

中中药材成分的中成药．也必须严格按处方药管

理。各分局应在国家食品药品监督管理局公布该目

录清单后．重点加强对中成药生产企业和市场流通

的中成药品种的监管工作：

3．各分局要按照市局下发的(2008年奥运会

及残奥会药品类兴奋剂规范和治理工作方案》和

本通知规定．认真开展本辖区药品类兴奋剂专项

治理工作。对发现的问题及违法、违规行为．要
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依法严肃处理。对2008年5月1日后仍未标注

“运动员慎用”的含兴奋剂药品采取查封扣押措

施，对违法、违规企业从严、从重处罚，责令停

产、停业．直至吊销生产经营许可证或医疗机构

制剂许可证。

4．各分局对本辖区内药品生产企业生产含有

(2007年兴奋剂目录》所列禁用物质药品情况要

“底数清，情况明”．确保对生产企业的各项要求落

实到位，重点检查蛋白同化制剂、肽类激素的销售

流向和含兴奋剂药品包装、标签或说明书中“运动

员慎用”的标示情况．对未标示的一定要监督停

产，对于企业申报不生产的品种也要逐一落实，监

督企业按照《药品说明书和标签管理规定》 (国家

食品药品监督管理局令第24号)修改说明书。对

经营企业重点核查是否违规销售蛋白同化制剂和肽

类激素，含兴奋剂药品包装、标签或说明书中“运

动员慎用”的标示情况和药品分类管理政策是否落

实到位。注重掌握动态信息，确保对辖区内药品生

产、经营企业和医疗机构的监管措施到位、工作到

位。对工作中发现的新情况、新问题，请即时向市

局反馈。

5．为确保全市药品类兴奋剂治理工作各项政

策、措施落到实处。市局将组织督查组对药品生

产、经营及使用环节的监管工作进行督查。2008年

5月1日后发现生产、经营企业、医疗机构仍有违

法违规行为的，在从重、从严处罚涉药单位的同

时．追究其监管责任。

特此通知

北京市药品监督管理局

2008年2月

北京市药品监督管理局关于进一步做好含有兴奋剂

目录所列物质药品标注工作的通知

各分局：

现将国家食品药品监督管理局“关于公布含有

兴奋剂目录所列物质药品名单的通知(国食药监办
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[2008]85号)(以下简称“名单”)”转发给你们．

请认真贯彻执行。同时，根据我市的实际情况．提

出如下要求：

   


