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https://www.100test.com/kao_ti2020/26/2021_2022_2007_E5_B9_B

4_E5_9B_BD_c26_26767.htm 一、 注意事项： 1、申论考试是

对应试者阅读理解能力、综合分析能力、提出和解决问题的

能力、文字表达能力的测试。 2、参考时限：阅读材料40分钟

，作答110分钟。 3、仔细阅读给定资料，按后面提出的“申

论要求”依次作答。 二、给定资料 资料1齐齐哈尔第二制药

厂假药事件阴影尚未消散，药品致人死亡恶性事件再次发生

。截至今天，安徽华源药业生产的欣弗克林霉素磷酸酯葡萄

糖注射液已经夺走9名患者的生命。 国家食品药品监督管理

局昨天召开新闻发布会，通报了对安徽华源生物药业有限公

司生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（欣弗）引发的药品

不良事件调查结果： 经查，该公司2006年6月至7月生产的克

林霉素磷酸酯葡萄糖注射液未按批准的工艺参数灭菌，降低

灭菌温度，缩短灭菌时间，增加灭菌柜装载量，影响了灭菌

效果。经中国药品生物制品检定所对相关样品进行检验，结

果表明，无菌检查和热原检查不符合规定。也就是说，“欣

弗克林霉素”为被定性为劣质药。 资料2国家食品药品监督

管理局8月15日召开新闻发布会，通报了对安徽华源生物药业

有限公司生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（欣弗）引发

的药品不良事件调查结果：现已查明，安徽华源生物药业有

限公司违反规定生产，是导致这起不良事件的主要原因。 当

然，我们也看到了国家食品药品监督管理局的表态，诸如对

“违法违规行为依法做出处理，并追究相关责任人的责任”

，“在全国深入开展整顿和规范药品市场秩序专项行动，进



一步完善长效机制，树立科学的监管理念，为老百姓用药安

全提供可靠保障，为经济社会发展营造良好环境”之类。这

些话，已经耳熟能详，亡羊补牢的事还少吗？面对11条生命

的逝去，还能“未为晚矣”吗？7月20日，国家食品药品监督

管理局才召开过党组扩大会议，针对“齐二药”事件，要求

“各级食品药品监管部门认真吸取深刻教训，举一反三，坚

决堵住监管漏洞，下大力气整顿和规范药品市场秩序，防止

各种药害事故的发生”。（引自国家食品药品监督管理局相

关网页） 可是，到现在为止，我们还没有看到药监部门有人

为此负担责任，没有一个人为此引咎辞职。毫无疑问，药监

部门在这次事件中难辞其咎。 安徽华源未按标准工艺生产导

致不良反应，可是监督企业按标准工艺生产，不正是药监部

门的职责所在吗？要知道安徽华源是获得了国家药品GMP（

药品生产质量管理规范）认证的，《药品管理法》要求药品

监督管理部门对企业在进行认证后要跟踪检查。这岂是人员

不足、检测技术手段设备都不完善所能搪塞的？安徽食品药

品监督管理局局长刘自林认为，欣弗不良事件有“企业存在

因逐利而放松对自己要求的问题”，这固然没错，但正是这

样，才更需要监管，否则要你监督局来作摆设？ 7月22日，青

海已现“欣弗”不良反应的群发状况，8月4日，“欣弗”才

被国家药监局以紧急通知要求采取停止销售、使用的急控措

施，比卫生部还要晚一天。而按照《药品不良反应报告和检

测管理办法》中“国家药监局、省级药监局分别负责全国、

本行政区域内的药品不良反应监测管理工作，药品不良反应

实行逐级、定期报告制度及必要时可越级报告”之规定，药

监部门是反应迟钝，还是有什么“不良反应”？人命关天啊



，早一天通报，早一天叫停，就会多挽救一条生命。 我理解

药监部门工作人员的“平时工作都是提心吊胆”（刘自林语

，《中国青年报》8月16日报道），但他们的提心吊胆，是提

高药监部门的公信力，是他们的职责所在。现在，既然出了

事，就要有人勇于担当责任。欣弗事件的影响，所造成的危

害，比起松花江污染事件，是相距甚远还是有过之而无不及

？ 引咎，可能是迫于外界压力；也可以是源自内心，是一个

人的道德自觉与意志选择。相较之下，我更希望是后者，这

是一种道义上的责任。 “‘齐二药事件’暴露了我国制药产

业GMP执行和监督中存在的问题。”国内某知名大学药品研

究机构的专业人士今天对记者说。 资料3 GMP是英文Good

Manufacturing Practice的缩写，中文的意思（对于制药行业而

言）是药品生产质量管理规范。它是一套行业强制性标准，

要求企业从原料、人员、设施设备、生产过程、包装运输、

质量控制等方面按国家GMP法规达到工艺、质量要求，形成

一套可操作的作业规范帮助企业及时发现生产过程中存在的

问题，并加以纠正。 有媒体报道，2002年年底，“齐二药”

就已经“全厂通过GMP认证”。“其实，GMP并不是针对药

厂进行的认证，而是针对某一种药品，只能说是某药厂生产

的某种药品通过了GMP认证。”该专业人士说。 该专业人士

介绍，GMP规范的制定，是建立在对生产过程科学理解的基

础上。因此，随着制药业科学和技术进展，GMP规范也要不

断更新。我国目前的GMP制定于1998年，从目前的情况看，

已不能完全适应我国药品生产质量管理的要求，需要更新。 

“不单如此，我国目前GMP还存在一个重要的问题，就是只

重视对制度和规范本身的要求，而缺少对执行规范的监督体



系。”他说，对保证人民安全用药来说，企业能否贯彻执

行GMP的规范非常重要，这需要企业重视人员培训和执行细

节的管理，单靠国家监管很难保证。 100Test 下载频道开通，

各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


