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海南 

3 种补钙品重审合格

发布时间 2000-12-4

实效性 有效

地区 海南

全文内容

11月24日，海南省工商局接到卫生部法监司通报，近

日在市场抽检中不合格的补钙类保健食品中,经追踪监督

检查，有3种补钙品重审合格。重审合格的产品有正和羊

乳钙片、超微钙冲剂和劲得钙（中老年型）补钙保健食品，

其生产企业的生产条件符合有关卫生规范的要求，产品符

合国家有关食品的卫生标准。天津市海洋保健食品公司产

品海健壮骨粉在抽检中发现大肠杆菌数不合格。

关于加强我省医药行业出国考察管理工作的通

知

发布时间 2000-11-2

实效性 有效

发布机构 海南省药品监督管理局

文号琼药[2000]207号

地区 海南

性质 通知

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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类别 其他类

全文内容

各有关单位：

我局担负着全省医药行业管理职能，为加强医药行业

出国考察的管理工作，经商省外事侨务办公室，今后全省

医药行业企事业单位人员因公出国考察及开展国际合作

等方面的活动，都要先报经我局出具审查意见后，方能向

外事部门报批及办理出国手续。

二○○○年十一月二日

关于进一步加强药品经营企业药品分类管理工

作的紧急通知

发布时间 2001-2-15

实效性 有效

发布机构 海南省药品监督管理局

文号琼药市〔2001〕17号

地区 海南

性质 通知

类别 药品监督类

全文内容

各市、县（自治县）卫生局，洋浦社会发展局：

按照《中华人民共和国药品管理法实施办法》和国家

药品监督管理局的有关规定，药品经营企业兼营非药品

的，必须另设兼营商品专柜，不得与药品混放；处方药与

非处方药分柜销售，大输液、粉针剂类处方药必须凭医生

处方销售。然而，在我们的监督检查过程中，时有发现一
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些药品经营企业违反规定的现象。因此，我局再次重申：

一、凡药品经营企业兼营非药品的，必须另设兼营非

药品专柜，药品与非药品分柜销售，并设置明显标志区分。

二、药品销售时，处方药与非处方药要分柜陈列销售，

并设置明显标志。

三、大输液、粉针剂类处方药严格执行凭医生处方销

售的规定。

四、经销进口药品，必须出具加盖经销企业公章的进

口药品注册证、口岸药检所的药品检验报告书复印件。

五、药品经营企业应配有与其经营规模相应的专职药

学技术人员。

各单位要迅速行动，组织药品监督执法人员，对辖区

内的药品经营企业进行监督检查，对违反上述规定的药品

经营企业，予以警告并责令其限期整改，逾期不改者，依

法重罚。于3月31日前将检查情况和查处结果报我局市场

监督与产业发展处。

二○○一年二月十五日

关于药品研究机构登记备案工作补充通知的函

发布时间 2000-12-5

实效性 有效

发布机构 海南省药品监督管理局

文号琼药函[2000]160号

地区 海南

性质 文件

类别 科技研究类

全文内容
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各市、县、自治县卫生局、工业局，省卫生厅直属医

疗单位、药品生产企业、科研机构：

我局以琼药[2000]229号文转发了国家药品监督管理

局《关于开展药品研究机构登记备案工作的通知》（药管

安[2000]147号），要求各单位按照147号文精神向我局申

报药品研究机构的登记备案，由于我局安全监管处12月份

《药品生产企业许可证》换证和药品GMP认证工作任务比

较重，处室人员少，为了保证我省药品研究机构登记备案

工作按时按质完成，现将药品研究机构登记备案工作委托

局直属单位--省药品检验所承担。请各药品研究机构直接

到省药品检验所登记备案。

联系人：刘维俊郑霞

联系电话：6219721

关于做好《药品经营企业许可证》换证工作的

通知

发布时间 2001-2-16

实效性 有效

发布机构 海南省药品监督管理局

地区 海南

性质 通知

类别 药政类

全文内容

各市、县、自治县卫生局、工业（工交）局，各药品

经营批发企业：

为加强药品经营企业的监督管理工作，整顿和规范药
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品流通秩序，提高药品经营企业的管理水平，保证人民用

药安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品

管理法实施办法》和国家药品监督管理局《关于换发〈药

品经营企业许可证〉工作安排的通知》（国药管市

[1999]242号），我局定于2001年2～7月份开展我省《药品

经营企业许可证》换发工作。现就换证工作有关事项通知

如下：

一、换证范围

凡在1999年3月底之前持有《药品经营企业合格证》、

《药品经营企业许可证》(以下简称 “两证”)的药品批

发、零售企业，均需按本通知规定，申请换发由国家药品

监督管理局统一印制的新版《药品经营企业许可证》。药

品经营企业持有的上述“两证”，在核发新的《药品经营

企业许可证》后自行作废。

二、换证标准、条件

(一)换发《药品经营企业许可证》现场检查验收标准

(批发、零售)由国家药品监督管理局统一制定。

(二)申请换证的企业应按上述标准做验收准备工作，

但有下列情况之一者不予换证，并收回旧证：

1．“两证”不全者；

2．经营假劣药品，情节、后果严重者；

3．开办药品集贸市场者；

4．出租、转让“两证”者；

5．未按规定程序、标准取得“两证”者；

6．未经营药品时间达半年者；

7．未在我局规定的期限内提出换证申请者；

8．经审查达不到换证标准要求者。

有下列情况之一者暂缓换证，并限期整改，经整改后

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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仍达不到要求或本通知下发之日后有下列行为者，不予换

证，并收回旧证：

1．异地经营药品者；

2．超越核定经营范围经营药品者；

3．超越核定经营方式经营药品者；

4．招商经营药品或参与招商经营活动者；

5．购销药品无票据或开设虚假票据者；

6．参与药品集贸市场经营者。

三、换证程序

(一)申请换证的药品批发企业于2001年2月25日至6

月10日向省药品监督管理局提交换证书面申请。并按以下

内容报送换发《药品经营企业许可证》申报资料（一式四

份，A4纸打印）：

1．换发《药品经营企业许可证》申请表；

2．药品经营企业合格证》、《药品经营企业许可证》

的正本、副本原件及副本复印件，《营业执照》副本原件

及复印件；

3．对照换证标准的自查报告；

4．企业经营质量管理制度目录；

5．按规定必须配备的专职技术人员资格证明复印件；

6．批发企业的主要检验仪器、设备目录及上年度药

品检验情况(包括检查率、自检率)；

7．人员上岗证书的复印件；

8．税务部门验讫的本企业2000年度资产负债表、损

益表。

(二)受理初审（时间：2001年2月25日～6月10日）

省药品监督管理局受到全部资料后，于3个工作日内

进行形式审查，符合规定的予以受理，经初审合格后制定
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现场检查方案；药品零售企业的申报资料由市县级药品监

督管理部门进行资料审查（时间另定，以下同）。对申报

资料不符合要求的及时办理退审。

(三)现场检查（时间：2001年3月5日～6月30日）

对申报资料符合换证要求的药品批发、零售企业，应

及时安排进行现场审查。药品批发、零售企业的现场审查

验收工作分别由省药品监督管理局和市县级药品监督管

理部门组织省级和市县级换证审查员进行，并填写审查

表、签署审查结论意见报局市场监督处。药品批发企业法

人单位审查表需报国家药品监督管理局审定。

(四)换证审批（时间：2001年4月1日～7月30日）

局市场监督处根据换证审查员的审查结论意见，提出

审核意见经换证审议会审议，符合规定的，给予换发《药

品经营企业许可证》。

四、此次换证工作时间很紧，请各单位严格按上述程

序申报，积极配合我局做好换证工作。

（一）成立换证工作小组，并指定一名熟悉企业经营

情况、负责质量管理的领导负责此次换证工作。

（二）请各企业抓紧做好自查、整改工作，对照换证

验收标准自我评定，认真准备换证申报资料，并及时申请

换证，逾期不予受理。

（三）积极主动配合我局做好换证现场检查工作。

五、其它

（一）本次换证工作，取消批发兼零售经营方式的核

准。对批发兼零售企业，经按换证标准、条件审查合格后，

分别发证；对“零售兼批发”企业，只换发零售《药品经

营企业许可证》。

（二）对于企业持有的“两证”核准的经营范围不一
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致情况，此次换证原则上以原核定范围小的为准，特殊情

况，经按规定程序重新审查后核定，但不得超过原“两

证”中核准的经营范围。

（三）为今后进一步严格区分药品批发企业法人和非

法人的界线与管理，本次换证工作，药品批发企业法人和

非法人单位的换证标准适度有别，分开进行管理，并核发

不同形式的《药品经营企业许可证》。

（四）鼓励药品批发企业间通过兼并、联合等形式组

建联合企业。本次换证工作，对经营条件较差、达不到换

证标准要求的药品批发企业，将按零售企业验收标准、条

件审查，合格后，换发《药品零售企业许可证》。换证期

间，企业因改组、改制、兼并、联合等原因需要变更企业

名称、地址、法定代表人、企业负责人的，应另出具变更

报告，方可办理变更换证手续；涉及企业经营方式、经营

范围变更，以及非企业法人改为企业法人的，暂不予受理。

（五）新版《药品经营企业许可证》有效期统一至2004

年底，原药品批发、零售企业“两证”除执行本通知

“一”项中的规定外，最迟到2001年6月底作废。

（六）换发《药品经营企业许可证》验收标准、申请

表、审查表，由国家药品监督管理局统一印制，各市县可

根据需要向我局报送计划。

（七）本次药品批发企业换证工作由省药品监督管理

局负责实施，零售企业换证工作由市、县级药品监督管理

部门负责实施，未组建市、县级药品监督管理局的市、县，

暂缓零售企业的换证工作。

二○○一年二月十六日
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海口捣毁一假药窝点

发布时间 2000-11-30

实效性 有效

地区 海南

全文内容

日前，海南省药品监管局查获一家无证非法批发药品

的大窝点。这家位于海口市的鑫泰药行，有92个品种的药

品共1000余箱，价值20余万元，其中先锋霉素Ⅵ胶囊、氯

霉素注射液、眼药水等1000多盒均为假劣药品、货值人民

币6000多元。检查人员当即暂控全部药品。省药监局还会

同有关部门对海府地区 的50多家药店、医疗机构和地下

售假窝点进行检查。查获各种假劣药品货值30多万元，捣

毁无证经营药行4家，查获仍在销售的含PPA的药品2箱及

一批非法进口药品。

海口捣毁一假药窝点

发布时间 2000-11-30

实效性 有效

地区 海南

全文内容

日前，海南省药品监管局查获一家无证非法批发药

品的大窝点。这家位于海口市的鑫泰药行，有 92 个品种

的药品共 1000 余箱，价值 20 余万元，其中先锋霉素Ⅵ

胶囊、氯霉素注射液、眼药水等 1000 多盒均为假劣药品、

货值人民币 6000 多元。检查人员当即暂控全部药品。省
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药监局还会同有关部门对海府地区 的 50 多家药店、医

疗机构和地下售假窝点进行检查。查获各种假劣药品货

值 30 多万元，捣毁无证经营药行 4 家，查获仍在销售的

含 PPA 的药品 2 箱及一批非法进口药品。

海南省人大代表视察医药市场

发布时间 2000-11-28

实效性 有效

地区 海南

全文内容

日前，海南省第九届全国人大代表和部分省第二届人

大代表对该省部分市县的医药市场专项整治工作进行视

察。据悉，视察小组将视察海口、澄迈、琼海等地的医药

市场专项整治情况及各市县的依法行政情况。

海南省药品监管局努力构建良性用人机制

实效性 有效

地区 海南

全文内容

近日，海南省药品监督管理局决定向全国公开选拔海

南省药品检验所、海南省药物研究所和局机关药品注册与

医疗器械处的领导职位。省药品监督管理局建局以来，以

建立一支廉洁、精干、高效的药品监督管理队伍为目标，

抓源头，把进口，建机制，立条件，通过公并招聘、公开

选调、公开竞争上岗等多种途径，不拘一格选拔人才，逐

步构建良性用人机制。目前在全局干部中，40岁以下的占
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70％,大专以上学历的占100％。一支精干高效、结构合理、

充满朝气的药品监督队伍正在逐步形成。

海南省药品流通体制将做调整

发布时间 2000-12-1

实效性 有效

地区 海南

全文内容

海南省药品流通体制将做调整。其初步设想：即在药

品流通体制改革中引入竞争机制，通过公平竞争理顺供求

关系，规范购销行为，推行建立药品连锁经营方式，通过

市场调节手段，逐步淘汰低档次零售药店，目前该工作已

正在展开中；拟选择儋州、琼海作为试点，组建区域性药

品配送中心，规范县、乡、村医疗机构与零售药店供货渠

道，探索一条城镇药品流通体制改革的路子；在全省县以

上城市和部分乡镇零售药店实行处方药与非处方药分类

管理；严格审查药品经营企业的经营条件，纠正不规范行

为，淘汰一些不合格的药品经营企业；支持和鼓励各种经

济成分兼并、重组、联合等多种方式参资入股药品经营企

业；鼓励大型药品批发企业兼并市县药品批发企业，将市

县药品批发企业改组为区域性配送中心。

海南省医药产业不断发展壮大

发布时间 2001-1-8

实施日期 2001-1-8

实效性 有效


