
 
 
 

               

 

 

 

 

 

 

太极集团〔2013〕1263号                 签发人：白礼西 

 
关于开展药品质量活动的通知 

 
各药品生产企业、桐君阁股份公司、集团相关部门： 

7 月 17 日，国家食品药品监督管理总局下发了食药监

[2013]57号《关于开展“两打两建”专项行动着力解决药品安

全突出问题的通知》，集中半年时间，在全国范围开展严厉打

击药品违法生产、违法经营、加强药品生产经营规范建设和药

品监管机制建设的“两打两建”专项行动。为了进一步加强药

品质量管理，经集团公司研究决定，8-10月开展各单位贯彻执

行国家药品质量管理规定的质量活动。现将相关事宜通知如

下，请遵照执行： 

一、对照法规、标准清理和整改药品生产及经营中的质量

问题 
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本次药品质量活动由各企业负责人牵头组织开展。8月 20

日前，各企业相关质量管理部门完成以下法律法规的学习培

训：国家食品药品监督管理总局食药监[2013]57号《关于开展

“两打两建”专项行动着力解决药品安全突出问题的通知》及

《中华人民共和国药品管理法》、《药品生产质量管理规范

(2010 年修订）》、新版《药品经营质量管理规范》及企业相关

质量管理标准。培训要有详实记录，注重培训效果。企业质量

管理部门要随时浏览国家及本省食品药品监督管理局对“两打

双建”活动的通报或通知，协助企业负责人，协调督促企业跟

进国家管理部门要求。 

10月 15日前，各企业对照以上法律法规、质量标准及集

团公司质量管理相关要求，认真清理排查药品生产及经营中存

在的质量违规问题，针对问题制定和落实整改措施，并完成整

改,达到国家管理要求。 

二、质量整治强调 

（一）药品生产企业 

1、严禁从非法渠道购用中药提取物，严禁使用假冒伪劣

中药材、中药材非药用部位和被污染或提取过的中药材生产药

品。 

2、严禁中药饮片生产中增重染色和掺杂掺假，严禁外购

非法加工的中药饮片改换包装标签销售。 

3、严禁使用化工原料、非法包装材料和不符合药用要求

辅料生产药品。 

4、严禁委托无资质企业生产药品和接受无资质企业委托
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生产药品；严禁未经批准委托生产药品；严禁委托生产无包装

产品。进一步强化委托生产药品的质量监控。 

5、加强对麻醉药品、毒性药品、精神药品、含麻制剂等

特殊药品及针剂等高风险产品质量控制，完善操作细则，保证

特殊物料时时处于规范受控状态,确保产品质量。 

6、加强成品留样观察和稳定性考察，加强对直接接触药

品包装材料卫生检验和相容性实验，保证药品在有效期内各项

质量指标符合法定标准。 

7、严格供应商资质审查，加强关键物料供应商现场质量

审计，确保购进使用的物料合法、合格。 

（二）药品经营企业 

1、严禁未取得资格，非法从事网上药品销售；严禁网上

销售假劣药品或以非药品冒充药品销售，严禁网上发布虚假药

品信息。 

2、严禁药品批发违法行为，严禁药品批发企业出租出借

企业资质或接受挂靠经营，冒开、虚开发票和使用虚假发票等

违法行为；严禁将药品销售给未取得合法资质的企业和使用单

位。 

3、严把药品供应资质关及质量验收关；加强中药饮片及

贵细中药材的购进质量管理；加强特殊药品、冷链药品、危险

品及高风险商品全过程的管理。 

4、加强印鉴备案管理，认真核对随货同行单（票），完

善质量保证协议，严防购销假、劣药品。 

5、抓好新版《GSP》的实施工作，完善配套管理标准和
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规范，提高药品流通环节质量控制水平。 

6、加强旗下中药材市场管理，严禁中药材市场制售染色

增重、掺杂使假等假劣中药材；严禁药渣回流市场；严禁中药

材市场销售中药饮片、中成药和化学药品、毒性药材、保护动

植物制品。 

三、检查工作 

请各企业于 10月 15日前将清理、整改工作总结书面交集

团公司质监处。10月底前，集团公司质监处组织相关部门对本

次药品质量活动进行专项检查。对因清理整改不及时造成公司

较大经济损失或不良社会影响的事件按程序进行严肃处理。造

成违法事件的，按药品管理部门核查情况，由企业相关责任人

承担。 

请太极印务、国光食品公司参照本文件精神，贯彻执行国

家相关质量管理规定，结合企业实际，开展本企业质量活动。 

请各单位高度重视，认真贯彻执行国家相关质量管理规

定，认真查找和整改生产经营中的质量隐患，降低质量安全风

险，推进企业持续健康发展。 
 

太极集团有限公司 

2013年 7月 25日 

 

 

太极集团有限公司办公室               2013年 7月 30日印发 

  拟稿：黄世琼                            校核：邹玉梅 
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