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E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_296864.htm 国家食品药品监督管

理局关于深入推进整顿和规范药品市场秩序专项行动的若干

意见（国食药监办[2007]502号）各省、自治区、直辖市食品

药品监督管理局（药品监督管理局）： 近期，国务院召开常

务会议和全国质量工作会议，对加强产品质量和安全监管作

出全面部署，并且公布了《国务院关于加强食品等产品安全

监督管理的特别规定》（以下简称《特别规定》）。为深入

贯彻落实国务院的部署，严格执行《特别规定》，按照2007

年全国食品药品监督管理工作座谈会的有关要求，推动整顿

和规范药品市场秩序专项行动（以下简称专项行动）深入开

展，切实改进和加强药品监管工作，现就进一步做好专项行

动有关工作提出如下意见： 一、贯彻落实国务院常务会议和

全国质量工作会议精神，增强推进专项行动的责任感和紧迫

感 （一）药品质量安全事关公众切身利益、社会稳定和国家

形象。贯彻落实国务院常务会议和全国质量工作会议精神，

必须牢固树立和实践科学监管理念，把保障公众用药安全作

为监管工作的出发点和落脚点，改进和加强监管工作，强化

药品安全责任体系，不断提高药品安全保障水平。 （二）深

入推进专项行动是保障公众用药安全的重要举措。各级食品

药品监管部门必须正确认识当前监管工作面临的形势和任务

，进一步增强责任感和使命感，重视和解决好当前专项行动

工作存在的问题，坚决按照既定部署完成好下半年的专项整



治工作，切实消除药品安全隐患，确保公众用药安全。 二、

加大药品研制环节整治力度 （三）进一步深化药品注册现场

核查工作。国家局和省（区、市）局按照分工，抓紧完成药

品注册现场核查工作。要进一步加大对药物非临床和临床研

究机构的核查力度，严厉查处药物研究中的违法违规行为。 

（四）对已完成核查工作的注册申请进行分类处理。对治疗

类大容量化药注射剂、中药注射剂、多组分生化注射剂和生

物制品等高风险品种，在完成技术审评后，由国家局组织开

展生产现场检查和抽验，合格后发给药品批准文号；对除此

之外的其他注册申请，发给药品批准文号，由各省（区、市

）局组织开展生产现场检查和首批产品的抽验工作，合格后

上市销售。 （五）认真做好药品批准文号清查和再注册工作

。各省（区、市）局要严格标准，统一尺度，对有疑点或来

源不明的品种逐一进行清查，确保药品批准文号的真实性。

原始审批文件的调取、审核等关键环节必须由各省（区、市

）局直接组织。国家局将组织专项工作组，以地标升国标和

统一换发批准文号工作中涉及的高风险品种为重点，对药品

批准文号清查工作进行复核验收。验收合格后，各省（区、

市）局再组织开展再注册工作。要通过再注册，切实淘汰一

批不具备生产条件、质量无法保证、安全隐患较大的品种。

药品批准文号清查期间，已受理再注册的品种可以继续生产

、销售和使用。 （六）坚决贯彻执行《药品说明书和标签管

理规定》。各省（区、市）局要积极引导和督促企业自觉遵

守药品标签和说明书有关规定，集中力量按时完成药品说明

书和标签补充申请的审核工作。加大检查力度，依法查处未

经批准使用标签和说明书、擅自增加适应症或功能主治等严



重违法违规行为，特别要加强对2007年10月1日以后生产药品

的标签和说明书的监督检查。 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 


