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国家食品药品监督管理局关于加强壳聚糖类手术防粘连产品生产企业监督

管理工作的通知 

 
(国食药监械[2008]679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）： 

  针对近期国家药品不良反应监测中心关于壳聚糖类手术防粘连产品可疑不良事件的报告，国家局

组织开展了调查处理工作，采取了紧急控制措施，责令部分企业暂停销售并召回产品，同时开展了对

壳聚糖类手术防粘连产品生产企业质量体系的监督检查。为进一步加强对壳聚糖类手术防粘连产品生

产企业的监督管理，现将有关事项通知如下： 

  一、根据可疑不良事件调查和质量体系检查的情况，责令山东赛克赛斯药业科技有限公司和烟台

万利医用品有限公司停产整改，在继续落实国家局对处理壳聚糖类手术防粘连产品可疑不良事件有关

要求的基础上，开展本企业产品再评价研究，补充完善相关安全性有效性资料（再评价资料基本要求

见附件），经国家药品不良反应监测中心评价并通过国家局组织的质量体系复查后，方可恢复生产。 

  二、根据对壳聚糖类手术防粘连产品生产企业质量体系检查的情况，责令北京百利康生化有限公

司、上海其胜生物制剂有限公司、杭州协合医疗用品有限公司和石家庄亿生堂医用品有限公司4家企业

停产整改。企业完成整改后应将整改情况同时报告所在地省（市）局和国家局。国家局将组织复查，

合格后方可恢复生产。 

  三、壳聚糖类手术防粘连产品生产企业应切实履行产品安全第一责任人的责任，加强不良事件监

测工作，对产品上市以来的可疑医疗器械不良事件情况进行收集和汇总，并参照附件的要求开展本企

业产品上市后再评价的研究，在产品重新注册时提交相关研究资料。 

  四、有关省（市）局应采取有力措施，切实加强对辖区内壳聚糖类手术防粘连产品生产企业的日

常监督管理工作，跟踪监督生产企业对以上要求的落实情况，并将相关情况及时报国家局医疗器械

司。国家药品不良反应监测中心要加强壳聚糖类手术防粘连产品不良事件监测工作，对此类产品的不

良事件情况进行一次全面的收集和分析，并将结果报国家局医疗器械司。 

  附件：壳聚糖类手术防粘连产品再评价资料基本要求 

                            国家食品药品监督管理局 

                           二○○八年十一月二十一日 

附件： 

          壳聚糖类手术防粘连产品再评价资料基本要求 



说明:本库所有资料均来源于网络、报刊等公开媒体，本文仅供参考。如需引用，请以正式文件为准。 

  一、原料方面：完善外购原料质量控制要求，建立与产品标准一体的过程控制体系，以保证原料

质量的均一性；建立对外购原料风险控制的方法。 

  二、工艺过程控制方面：完善关键生产工艺过程的控制项目和指标，重点是工艺参数、中间过程

的检验项目和指标要求。如热原的去除、有关副产物的分离、蛋白质的去除、过滤除菌的技术参数、

灭菌方式和时间对产品质量的影响等。 

  三、最终产品方面：明确最终产品的组成，如活性成分（羧甲基取代位置、分子量及分析、等电

点等）、辅料等，为质量控制提供支持；完善注册产品标准，明确关键控制项目，建立方法和确定限

度。 

  四、产品有效性方面：产品防粘连作用及机理的研究报告,重点产品功能的确定性和稳定性的资

料。研究本品有效成分或降解产物和血液的相互作用及对凝血系统影响的资料。 

  五、产品说明书方面：说明书要根据广泛的研究明确产品的禁忌症，可能的不良反应和应急处理

措施。根据对产品的稳定性研究，对运输、贮存、有效期要有清楚明确的规定和警示。 

抄送：济南医疗器械质量监督检验中心，本局办公室、政策法规司、药品市场监督司、中国药品生物

制品检定所、药品认证管理中心、药品评价中心、医疗器械技术审评中心。 
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