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安[2007]108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）： 近年来，β－内酰胺结构类药品逐渐

增多，国家局在组织专家论证并广泛征求意见的基础上，现

就加强碳青霉烯类等β－内酰胺结构类药品生产管理的有关

事宜通知如下： 一、碳青霉烯类 凡采用半合成工艺生产碳青

霉烯类原料药和采用此原料生产制剂的，均必须使用专用设

备和独立的空气净化系统，并与其他类药品生产区域严格分

开。凡采用全合成工艺生产碳青霉烯类原料药和采用此原料

生产制剂的，可按照普通化学类药品管理。 二、单环β－内

酰胺类 氨曲南为全合成的单环β－内酰胺类药品，该产品生

产可按照普通药品管理，但应与其它β－内酰胺类药品生产

区域严格分开。 三、头霉素类、氧头孢烯类 该两类产品临床

注意事项等均与头孢菌素类产品相似，其生产应按头孢菌素
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