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（国食药监办[2007]504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）： 为贯彻《国务院办公厅关

于进一步加强药品安全监管工作的通知》精神，加强药品生

产工艺和处方变更的监管，进一步提高药品生产质量，国家

局决定开展注射剂类药品生产工艺和处方核查工作。现将《

注射剂类药品生产工艺和处方核查工作方案》印发你们，并

就有关事项通知如下： 一、注射剂类药品生产工艺和处方核

查的重点是大容量注射剂和其他静脉给药注射剂类药品生产

工艺和处方。各省局应在2007年底前完成大容量注射剂类药

品生产工艺和处方核查工作并上报工作情况；2008年6月底前

完成并上报其他静脉给药注射剂类药品的核查工作；其他类

药品的核查工作，由各省局根据辖区内的实际情况做出安排

，核查工作进展及完成情况应及时汇总并上报国家局。 二、

各省局应做好注射剂类药品生产工艺和处方核查的宣传工作

，加强与药品生产企业的沟通，动员生产企业配合做好注射

剂类药品生产工艺和处方的核查工作。 各省局在注射剂类药

品生产工艺和处方核查工作中，可参照“部分化学药品注射

剂高风险品种及其风险因素”（附件1）、“部分中药注射剂

高风险品种名单”（附件2）以及“部分有严重不良反应报告

的注射剂品种名单”（附件3），对辖区内药品生产企业所生



产的注射剂类药品进行风险评估。根据评估的风险程度，分

清轻重缓急，有重点地开展核查工作。药品生产工艺和处方

核查工作可与药品再注册工作结合进行。 三、药品生产企业

作为药品安全第一责任人，必须对所生产的药品质量负责，

必须按照要求如实申报注射剂类药品生产工艺和处方情况。

凡隐瞒事实，不如实申报生产工艺和处方，或者改变生产工

艺和处方仍不按规定提交药品注册补充申请的，一经发现要

坚决查处。 在此次核查工作中，对药品生产企业经过充分的

研究和验证而改变药品生产工艺和处方，且产品质量能够得

到保证的品种，各省局应要求生产企业按照相关规定提交药

品注册补充申请。药品审评部门应当在规定的时限内完成技

术审评工作。 四、各省局应高度重视注射剂类药品生产工艺

和处方核查工作，充分认识开展核查工作对降低药品安全风

险确保人民用药安全的重要意义，充分认识核查工作的紧迫

性、复杂性和长期性，要切实加强领导，落实责任，制定切

实可行的实施方案，确定牵头部门，按照实事求是的原则做

好注射剂类药品生产工艺和处方的核查工作。 国家局将对核

查工作进行督查。各省局在开展核查工作中有何问题，请及

时与国家局药品安全监管司联系。 附件：1．部分化学药品

注射剂高风险品种及其风险因素 2．部分中药注射剂高风险

品种名单 3．部分有严重不良反应报告的注射剂品种名单 4．

注射剂类药品工艺和处方核查工作汇总报表 5．化学药品注

射剂生产工艺处方核查一般要求 6．中药注射剂生产工艺处

方核查一般要求国家食品药品监督管理局二○○七年八月十

日注射剂类药品生产工艺和处方核查工作方案 为进一步规范

注射剂类药品生产秩序，解决药品生产企业不按照注册申报



的工艺和处方生产、变更工艺和处方不按规定研究和申报的

问题，国家局决定开展注射剂类药品生产工艺和处方核查工

作，并制定本工作方案。 一、工作目标 通过开展注射剂类药

品生产工艺和处方核查工作，进一步规范企业改变工艺和处

方的研究和申报行为，排除注射剂类药品质量安全隐患，确

保药品生产质量，防止严重质量事故的发生。 药品生产企业

必须严格按照注册申报的生产工艺、处方和GMP要求组织生

产，改变工艺和处方必须按规定进行研究并依法申报。 二、

组织实施 （一）国家局统一组织对注射剂类药品生产工艺和

处方核查工作，制定技术要求，组织修订国家药品标准，组

织对重点高风险品种进行抽验和现场检查。 （二）各省、自

治区、直辖市食品药品监督管理局（以下简称省局）负责辖

区内药品生产企业注射剂类药品品种的工艺和处方核查工作

，按照国家局统一部署，组织实施企业申报、按照品种的处

理原则分类处理、汇总上报、督促企业整改等工作。 （三）

各省局应当对辖区内注射剂类药品进行全面的质量评价和风

险评估，应当依据风险程度评估结果，分轻重缓急，对生产

环节存在的问题予以纠正和处理。 （四）工作步骤： 各省局

根据本辖区内注射剂类药品生产企业数量，产品品种种类及

生产情况，进行全面调查摸底，可按以下方法开展核查工作

： 1．申报登记：省局组织辖区内企业对所生产的注射剂品

种进行申报，要求生产企业如实提供每个品种的实际生产工

艺和处方、原注册申报的工艺和处方、所执行的质量标准，

说明变更理由并提交依据或验证资料。 对企业现在不生产的

品种，可暂不进行核查，如企业拟恢复生产，必须提出申请

并进行工艺核查。 2．分类处理：各省局对企业上报的资料



进行审查，按照国家局制定的技术要求进行分类，必要时应

对申报企业进行现场核查和产品抽样检验。如药品生产企业

无法提供原注册申报工艺和处方的，应以审批档案作为核查

依据；亦可要求药品生产企业提供现行生产工艺和处方，并

提交与通用工艺和处方或者其他企业同品种进行对比的研究
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