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关于开展 2018 年太极集团质量 
特别行动的通知 

各公司、厂： 

2018 年 7 月发生了令人发指的长春长生生物科技有限责任

公司（简称长春长生公司）及武汉生物制品研究所有限责任公

司（简称武汉生物）等违法违规生产的重大药品质量事件，为

进一步督促各单位狠抓质量风险防范，提高全员质量意识，堵

死一切质量漏洞，特将 2018 年和 2019 年相关质量工作通知如

下： 

一、从 2018 年 9 月 1 日起全集团开展为期 60 天的全员“查

堵封漏”行动，消灭并堵死一切质量风险点，具体要求如下： 

1、全面清理、修订各项质量标准和操作规程，务必以国

家标准为基本依据，企业标准必须高于国家标准。各项药品生
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产操作规程必须是集团公司董事局主席白礼西同志批准的授

权人签发，否则视为无效，员工可以拒绝执行，集团公司质监

部将追究越权签审人的法律责任。 

2、确保各类原、辅、包材质量、生产都必须获得国家相

关部门的资质许可，购进的原辅包材生产企业或生产基地都必

须经过授权人现场认证，出具质量认证书，并对以后发生的质

量事故承担相应责任。 

3、生产过程必须严格执行各单位技术操作规程，坚决打

击擅自修改工艺规程的犯罪行为，违者给予待岗一年的处罚，

并罚款 1-5 万元，造成重大事故者报请相关部门追究刑事责任。 

4、各单位必须高度重视包材质量，绝不能因小失大，多

一毛钱的包材成本可以多换来百分之一千的药品质量安全。全

面推进包装线智能化，大力提高药品分装、包装质量。 

5、快速改善各生产厂仓储物流条件，在今、明两年内各

单位都必须新建药品仓库，储存条件应达到国家规定。 

6、药品生产企业所有人员必须达到上岗资质条件，生产

工人若达不到上岗条件，必须待岗；技术人员达不到执业条件

的更不容许上岗；谁批准上岗的谁承担全责，对擅自做出违规

的人员坚决免职，纳入太极集团人员永不重用黑名单。 

7、各商业企业参考工业生产企业要求和国家对医药商业

企业的 GSP 管理规定，拟定质量整改措施，于 2018 年 9 月质

量特别行动期间同步实施。 

8、绝对禁止篡改生产经营活动的原始记录，违者发生一

次处以 1-5 万元罚款或免职。 
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9、绝对禁止超过有效期、保质期的产品用于发放职工、

搭配销售或用于赠品。 

10、集团人事处每年要引进 100 名以上药学本科专业技术

人员，充实各单位生产质量岗位，通过绩效考核来提高其待遇。

充分发挥技术人员把关作用，对技术人员流失较多的单位，将

对法人代表进行谈话和追究责任。 

二、各单位发现国家相关质量标准可能不符合生产实际情

况的可以修订，但必须按以下原则进行修订： 

1、修订目的必须是善意的，出发点是为提高药品质量，

降低药品毒副作用。 

2、修改相关标准时绝不能偷工减料，使用的原料投料量

不能减“一丝一厘”，辅料和包材的调整均须按照国家相关规

定执行。 

3、对相关标准进行善意调整时，除起草人等技术人员必

须开展有技术依据的研究外，申报修改的方案必须经本单位总

工程师现场核实，签字须承担技术责任，总工程师核实后经法

人代表初审批准再报送集团公司生产部，由生产部召集集团公

司有资质的评审专家评审，最后报集团公司董事局主席批准执

行。评审专家或签字审批人、终审人至少具备药学中级以上职

称，在制药生产一线连续工作 20 年以上，并且非常熟悉国家

药品生产法律规定，非常熟悉制药生产一线实际情况。评审专

家名单由生产部拟定，集团人事处复核后公布，人数控制在 10

人左右，每年进行动态轮换。 

三、认真吸取长春长生生物和武汉生物制品研究所有限责
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任公司（简称武汉生物）重大质量事故教训，各单位须修订更

加具有可操作性的质量管理制度，由各单位法人代表审签执行

（各单位法人代表必须是执业药师），新规定不得与国家相关

规定冲突或者低于国家规定。 

四、全面加快引进智能化药品检验机器人步伐，更加科学

制定抽样数量，提高抽样代表性，逐步推进全检。 

五、加强留样观察，各单位都要新建标准化留样观察室，

学习中药二厂“每天将职工食堂的猪肉放在厂门口，让职工监

督猪肉质量”的经验，让各类质量问题更多的曝光，提高全员

监督的透明度。 

六、各单位要快速处理各类质量投诉事件，在第一时间以

最诚恳的态度向质量投诉人致歉，并彻查每件质量事故的成因，

如近期发生的 A3 胶屑事件等。每两个月的总经理办公会由集

团公司质量投诉专员刘文艺同志通报质量投诉事件及处理过

程。不重视产品质量是恶，不断提高产品质量是善，坚决惩恶

扬善。 

七、由太极医药研究院副院长黄静同志负责安排太极医药

研究院每年 12 月份底收集一次国家不良反应中心对太极药品

不良反应的投诉事件，每年给国家不良反应中心进行一次工作

汇报。辨清真伪，及时修订说明书，提醒消费者服药禁忌，确

保消费者用药安全。 

八、太极集团一定要打造为“万岁企业”，只有根深才能

叶茂，只有真正为人民服务的理念和不断提高药品质量，降低

药品毒副作用的具体实施细节深度融合，才能够把大爱之心撒
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播全人类。 

望全集团员工从思想上、行动上要不断学习，树立扬子江

药业集团“为父母制药、为亲人制药”的大爱理念，坚决打击

一切奸商思维，将太极集团药品质量“万全工程”推向新起点，

推向新高度，用强大的思想武器推动太极集团早日建成世界

500 强。 

 

 

 

 

太极集团有限公司 

2018 年 8 月 23 日 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

太极集团有限公司办公室              2018 年 8 月 24 日印发 

  拟稿：王靓                            校核：邹玉梅 




