
 

 

 
 

 

 

最新执法工作手册 

(三百三十六) 
高俊青  主编 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

吉林摄影出版社



 

 

图书在版编目(CIP)数据 

 
最新执法工作手册/高俊青主编 长春 吉林摄影 

出版社 2003 

 

ISBN 7-80606-598-9 
最  高  执法工作 中国 汇编  

D922.639 

中国版本图书馆 CIP 数据核字(2003)第 003249 号 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

出版发行 吉林摄影出版社 

(长春市人民大街 124 号  130021) 

责任编辑 李乡壮 
经销 全国各地新华书店 

印刷 北京施园印刷厂 

版次 2003 年 6 月第 1 版 

书号 ISBN 7-80606-598-9/ D 032 

定价 598.00 元



 

I  

 

目 录 

 

关于在国内暂停销售 使用西立伐他汀钠片 商品名 

拜斯亭 的通知......................................................  

关于在化学制药行业进一步推行 药品生产管 

理规范 的意见......................................................  

关于暂停使用和销售含苯丙醇胺的药品制剂的 
通知......................................................................  

国内含盐酸苯丙醇胺复方制剂品种目录..............  

关于增加对进口乳香等 6种南药实行进口 

许可证管理的通知..............................................  

关于中药加工企业专项改造基金几个问题的 

通知......................................................................  

关于重申新药临床公告发布后同品种受理有关事 

项的通知..............................................................  

关于做好 2001年药品分类管理工作的通知........  

关于做好 2001年药品流通领域推行....................  

药品分类管理工作的通知......................................  

国家工商行政管理局 卫生部关于进一步 

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



 

II  

加强药品广告管理的通知..................................  

国家级生物制品工业企业审定工作细则 
试行 ..............................................................  

国家监督抽查产品质量的若干规定......................  

国家监督抽查产品质量的若干规定......................  

国家药品监督管理局令..........................................  

戒毒药品管理办法..................................................  

国家药品监督管理局令 第 12号 ....................  

麻黄素管理办法 试 行 ..................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 ...........  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 

第 14号 ........................................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 

第 15号 ........................................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 

第 17号 ............................................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 

第 18号 ........................................................  
国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 

第 19号 ........................................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 



 

III  

第 1号 ..........................................................  

国家药品监督管理局药品 GMP认证公告 
第 20号 ........................................................  

化妆品审批程序......................................................  

混合消毒牛乳的卫生管理办法..........................  

混合消毒牛乳暂行卫生标准和卫生 

管理办法..........................................................  

进口废旧物品卫生检疫管理规定......................  

进口寄售食品卫生注册暂行规定......................  

禁止食品加药卫生管理办法..............................  

农村农药中毒卫生管理办法 试行 ..............  

农药安全使用规定..............................................  

全国职业病防治院 所 工作试行条例..........  

全国职业病防治院 所 工作试行条例..........  
 

 



最新执法工作手册 

 

  关于在国内暂停销售 使用西立

伐他汀钠片 商品名 拜斯亭 的通知 

各省 自治区 直辖市药品监督管理局  

由于西立伐他汀钠片 商品名 拜斯亭 与吉非

贝齐药品合用有发生横纹肌溶解症不良反应的危险

为此拜耳医药保健有限公司已向我局报告停止在中

国市场销售 我局已函复拜耳公司表示同意和支持  

现请你们立即通知所辖地区药品经营部门 医疗

机构暂停销售和使用西立伐他汀钠片 商品名 拜斯

亭  

各省(区 市)药品不良反应监测机构要进一步加

强对药品不良反应监测工作 对发生的药品不良反应

按规定和程序及时报告  

国家药品监督管理局 

二 一年八月九日 
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关于在化学制药行业进一步推行

药品生产管理规范 的意见 

各省 自治区 直辖市及计划单列市医药管理局

总公司 医药工业公司 有关设计 药机 制药

企业  

药品生产管理规范 以下简称 规范 自

1982年在化学制药行业试行 我局于1986年发文正式

颁布以来 各地 各企业积极行动 落实推行 规范

的组织 使 规范 的推行工作由浅入深 由点到面

地开展起来 并在宣传教育 制订规划 组织交流等

方面做了大量工作 按 规范 要求进行因地制宜地

改造了“硬件” 大部分企业能从抓“软件”入手 进一

步加强仓贮 质量 生产管理工作 取得了一定成效  

为了进一步推行 规范 及时交流情况和经验

我局中国医药工业公司和质量标准司 于1987年10月

11日至15日在江苏省常州市召开了由各省 自治区

直辖市及计划单列市医药主管部门 部分医药生产

设计 教育和有关配套企业等106个单位140人参加的

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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“推行 规范 工作情况交流会议” 会上各单位交流

了经验 修改并通过了推行 规范 的规划 并提出

了今后工作意见  

一 进一步提高认识 

药品是防病 治病的特殊商品 它直接关系着人

民的身体健康和生命安危 对其质量必须高度重视

规范 是药厂建设和改造的标准 是保证药品质量

的手段 是生产人员的行为准则 是企业科学管理的

依据 只有实施 规范 才能建立起真正的质量保证

体系 提高药品质量的可靠性  

目前 国际上已有100余个国家和地区制订了自

己的GMP 美国 日本 西德已作为法律公布执行

因此GMP已成为国际上医药工业建设与生产的通行标

准 执行GMP已是世界潮流所向 大势所趋 今后药

品生产的竞争 重点在产品质量的竞争 只有积极推

行 规范 才能以质量取胜 在我国推行 规范

已势在必行 刻不容缓  

为此 各级医药部门的领导必须充分认识实施

规范 的重要性和紧迫性 把这项工作纳入重要议

事日程 纳入制药企业的厂长任期目标 使 规范
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由试行转变为正式推行 由局部推行转变为全面推

行 由被动转变为主动贯彻执行  

二 进一步加强领导 落实组织 

根据我国推行 规范 尚属起步阶段 因此 仍

需指定一个部门和专人负责推行 规范 的组织和领

导工作 由于推行 规范 工作涉及面广 各部门都

应根据自己的业务范围分工负责 紧密协作 互相配

合 协调行动  

三 深化宣传教育培训工作 

为使各级干部和企业职工系统地掌握 规范 的

基本内容和要求 提高人员素质 各地医药主管部门

和企业 应当深化宣传教育和培训工作 即由一般教

育转向分层次的宣传教育 由泛泛地举办学习班转向

结合本单位的实际问题 组织现场诊断 咨询 或研

讨会等多种形式的培训活动 使推行 规范 更加深

入广泛 在办班过程中通过交流 取长补短 积累经

验 充实教材内容 医药院校应逐步将 规范 纳入

教学大纲  

四 进一步落实规划 
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为了有计划 有步骤地推行 规范 各地医药

主管部门和企业要根据中国医药工业公司制订的“化
学制药行业推行 药品生产管理规范 ‘七五’规划意

见” 结合本地区 本单位的实际 因地制宜 进一

步落实推行 规范 规划 在落实规划的过程中必须

遵循保证药品质量 防止差错与污染 建立完整的质

量保证体系三个基本原则 既要防止盲目追求高标

准 表面化 也要避免片面强调条件跟不上而举步不

前  

规划应有明确的奋斗目标 具体的实施步骤和相

应的必要措施 必须与本地区 本企业的基建 技改

生产发展规划紧密结合 使规划真正落到实处  

五 坚持不懈地抓紧管理和改造两个方面的工作 

管理和改造是实施 规范 的两个关键环节 硬

件是条件 软件是基础 二者缺一不可 推行 规范

必须从抓管理入手 对全体人员 反复教育 使人员

素质 规范 意识和行为都能达到要求 要逐步地

建立完整的质量保证体系 防止人为的差错 对现在

尚不符合 规范 要求的原始纪录要加速整改 搞好

工艺卫生 维护已改造的设施  
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抓改造 1 要以 规范 提出的科学原则为

依据 以达到保证质量为目的 2 坚持不懈 锲

而不舍 逐步改造 量力而行 根据企业实力 重点

产品及车间应优先进行 3 新建企业 车间的设

施都要严格按 规范 要求设计 施工 不能再搞因

陋就简 土法上马  

六 积极争取有关领导部门的支持和优惠政策的

兑现 

这是努力的方向 是积极争取的目标 须向省

市领导以及省 市的综合部门和财政 计 经委 银

行等单位积极宣传实施 规范 对保证药品质量的必

要性 以求得各部门的积极支持  

要积极争取贷款 价格 销售 药政管理等方面

的优惠政策 以体现对已实施 规范 的企业的优惠  

七 继续做好交流 研究 指导和咨询等方面的

工作 为推行 规范 服务  

为了有组织有领导地推行 规范 有必要组织

成立全国性的“推行 规范 研究小组” 组织一些对

推行 规范 工作有经验的专家 行家 研究 规范

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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执行中的有关技术问题和政策 不断完善 规范 内

容 研究小组下设若干个如设计 合成药 抗菌素

口服制剂 注射制剂等专业组 以便按专业开展活动

使全国水平不断发展 不断提高 对需修改 补充的

内容组织研究讨论 根据需要承担咨询工作  

研究小组的筹建 由中国医药工业公司具体承

办  

附件 化学制药行业推行 药品生产管理规范

“七五”规划意见 

附件 化学制药行业推行 药品生产管理规范

“七五”规划意见 

药品是防病 治病 康复 保健和计划生育的特

殊商品 药品质量的优劣直接关系到人民的身体健康

和生命安危 国际上 为保证药品质量及开展对外贸

易 大力推行GMP 对药品质量由最终成品检验转到

对药品生产的全过程进行质量监控 目前 国际上已

有一百余个国家和地区推行GMP 美国 日本和西德

已作为法律公布执行  

我国化学制药行业在吸取国际上推行GMP经验的



最新执法工作手册 

 

基础上 结合我国国情 于1982年制订并印发了 药

品生产管理规范 试行稿 以下简称 规范

经过试行与修改 于1986年7月由国家医药管理局颁

布 在全行业推行 几年来在软件管理到硬件改造等

工作中取得了一定成效 根据国家医药管理局国药工

字 86 194号文及中国医药工业公司药工字 86

第72号文的规定与要求 结合国家及地方“七五”规划

和企业的现状 制订化学制药行业推行 规范 “七

五”规划意见  

一 现状与问题 

一 行业基本情况 

1 根据17个省 市 区医药主管部门不完全的

调查统计 拥有化学制药企业547个 其中原料药厂

84个 综合性厂162个 制剂厂301个 各占总数的15 4

29 8 55 547个企业拥有车间1326个 其

中制剂车间883个 占66 6 据调查 改造一个原

料药精 干 包岗位需50 100万元 制剂原地改造

需300 500万元 说明按 规范 要求改造所需投资

之大  

2 根据108个企业的调查统计 建厂在30年以上
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的有44个企业 占40 74 建厂在10年以上 30年

以下的有61个企业 占56 48 而10年之内的仅3

个 占2 78 固定资产净值与原值之比在80 以

上的占15 7 60 以上的占59 26 60 以下

的占25 可见医药企业老厂占多数 意味着按 规

范 要求改造任务之重  

而企业留利与年利税之比为19 21 说明企业

留利水平不高 自我改造能力跟不上发展的需要  

二 推行 规范 情况 

自 规范 试行以来 尤其是1986年国家医药管

理局发文正式颁布以后 各地 各企业积极行动 落

实推行 规范 的组织 目前从省级主管部门到企业

基本上明确了一个部门主抓 有的还成立了推行领导

小组 教育方面也已由浅入深展开 较广泛地举办学

习班进行培训教育 并且在制订推行 规范 规划

抓典型 组织交流等方面也做了大量工作 在技术改

造与管理工作中 一些企业能按 规范 要求结合基

建 技改 产品创优 发放产品许可证及原料药接受

美国 检查等进行因地制宜地改造 全国原料药

经美国 检查通过的已有22个品种 以企业为单
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位 据9个省 区 市医药主管部门的不完全统计

与推荐 截止1987年上半年已改造的车间有167个

占拥有车间数 585个 的28 55 其中省认为基

本符合 规范 要求的有83个 占已改造车间数的49 7

占拥有车间数的14 19 尚无能力改造的企业

从抓软件入手加强了管理 突出的是多数企业经推行

规范 后 在质量管理方面 逐步重视质量标准的

制订及生产过程的监控 中间体 成品化验相应配备

必要的检测仪器严格检验程序 仓贮管理方面 加强

分区 标志管理 建立帐 卡等方面程序管理 生产

管理方面 近年来 较突出的是原始记录和批生产记

录普遍有较大改进与提高  

总之 目前我国推行 规范 工作已经起步 从

无到有 由浅入深 软件先行 因地制宜地改造硬件

取得一定成效 但地区 企业以及企业内车间 部门

之间发展还很不平衡 从 规范 推行的进度 广度

和深度看尚有一定差距 分析其原因 主要有以下几

方面  

1 在我国 对 规范 的宣传和培训还不够普

遍 推行措施也不够得力 因而将 规范 作为新建
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药厂 改造老厂的依据和保证药品质量的一项有效措

施 尚未被各级主管部门及企业领导充分认识 企业

又因原材料能源等供应紧张与涨价 产值 利润担子

重 企业自我消化能力低 加之企业领导忙于抓经济

效益 而对 规范 工作重视不够 推行不力 抓 规

范 工作的组织也不够落实 全行业尚未形成推行 规

范 的足够力量 各级推行工作只处于单一部门 而

且也只是少数人在抓 技术 质量 计划 开发 科

研 教育 设计等部门尚未全面协调配合行动 工作

不够得力 致使有些虽经改造的车间 硬件仍不符合

规范 要求 存在需重复改造的隐患  

2 改造资金渠道存在较大困难 目前较多企业

厂房老 设备旧 亟待改造 但企业设备折旧率低

留利少 自我改造能力差 改造后使产品成本都相应

提高 影响企业经济效益及还贷能力  

3 原辅材料不配套 质量差 药用规格 标准

不齐全 装备不配套 给生产单位造成困难 对药品

质量带来一定影响  

因制药企业既要经济效益 更要注意社会效益

而企业实际得利甚微 考虑到其特殊性 应给予特殊
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优惠 但目前国家还没给予相应的优惠政策和鼓励措

施 目前推行 规范 仅借助于 检查 产品生

产许可证的发放 产品创优 企业上等级等动力 因

此 往往收效于局部 不能持之以恒  

二 规划的目标与要求 

根据国家医药管理局医药行业第七个五年计划

纲要要求 结合推行 规范 的现状与可能 提出以

下目标与要求  

目标 到1990年时 绝大部分原料药精 干 包

岗位和输液 粉针 水针 片剂 胶囊等主要剂型的

大部分生产车间达到 规范 要求  

具体要求  

1 条件较好的企业和车间 要求1988年达到  

2 虽条件尚不够齐全 但通过努力基本可以达

到的企业和车间 要求1990年达到  

3 条件较差 困难较大的企业 可适当推迟1

2年  

4 对生产直接接触药品的包装 材料的企业

亦应参照上述要求分批实现  
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