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E5_8A_A1_E9_99_A2_E5_c80_307804.htm 国务院办公厅关于进

一步加强药品安全监管工作的通知(国办发〔2007〕18号)各省

、自治区、直辖市人民政府，国务院各部委、各直属机构： 

经过连续几年的药品（含医疗器械）专项整治，人民群众反

应强烈的制售假劣药品的违法犯罪活动得到有效遏制，药品

市场秩序总体好转。但是，期间发生的大案和药害事件特别

是郑筱萸等人严重违纪违法案件，暴露出药品安全监管工作

中存在着突出问题和薄弱环节。因此，必须有针对性地进一

步加强药品安全监管工作，切实保障人民群众用药安全。经

国务院同意，现就有关问题通知如下： 一、树立正确的指导

思想 （一）按照科学发展观的要求，牢固树立正确的药品监

管指导思想和科学监管理念，准确把握工作定位，正确处理

政府与企业、监管与服务、公众利益与商业利益的关系，依

法履行监管职责，维护政府药品安全监管的公信力，让人民

群众用上安全有效的药品。 二、落实地方政府的责任 （二）

地方各级人民政府要对本地区药品安全工作负总责。要加强

组织领导，把药品安全工作纳入重要议事日程，切实担负起

保障本地区药品安全的责任。要定期评估和分析本地区药品

安全状况，针对主要问题和薄弱环节，研究采取相应措施。

支持药品监管部门依法履行职责，创造良好的执法环境，不

得要求药品监管部门承担经济发展指标和行业发展任务，更

不得干扰药品监管部门正常监管执法。 （三）地方各级人民

政府要完善重大药品安全事件应急机制。一旦本行政区域内



发生药品安全事件，要组织协调有关部门积极应对，有效处

置，消除危害；正确引导舆论，稳定群众情绪，防止事态蔓

延。 （四）严格实施药品安全行政领导责任制和责任追究制

。对于因领导不力、疏于监管导致发生重大药品安全事件的

地区，要依纪依法追究相关负责人的责任。 三、抓住关键环

节和突出问题 （五）加强药品研制、生产、流通、使用等关

键环节的管理，打击虚假申报行为，严格审评审批药品，建

立健全药品市场准入和退出制度，把好市场准入关。全面检

查《药品生产质量管理规范》（GMP）执行情况，加强对药

品生产企业的动态监管，推进中药材生产质量管理规范化。

规范药品经营主体行为，提高临床合理用药水平。加快实施

药品安全科技行动计划。 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 


