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国务院新闻办公室7月18日发表《中国的药品安全监管状况》白皮书。这是中国政府首次发表药品

安全监管状况方面的白皮书。 

 

白皮书全文约1.1万字，分为药品供应和质量安全概况、药品安全监管的体制与法制、药品安全监

管的政策措施、中药和民族药的监管、药品安全监管的国际交流与合作五部分。 

 

白皮书指出，经过新中国成立近60年特别是改革开放30年来的不懈努力，中国不仅改变了缺医少药

的局面，而且药品质量安全保障水平得到了明显提高。目前，中国可生产原料药1500种，且多个药物品

种产量位居世界第一，如青霉素、维生素C等。 

 

白皮书说，中国建立了药品不良反应报告和监测网络。国家药品不良反应监测信息网络覆盖全国，

实现了电子报告和在线实时报告。 

 

白皮书说，国家不断加大对已上市药品的质量监督抽验力度，促进药品质量安全水平稳步提高。

2007年，国家对中成药、化学药品、生物制品等开展了评价性抽验，共抽验13595批次，总体合格率为

98.0%。 

 

白皮书指出，多年来，中国政府不断建立健全药品安全监管体制，完善药品安全监管技术支撑体系

和药品安全监管法律法规体系，为药品安全监管提供体制和法制保障。 

 

白皮书指出，中国从国情出发，借鉴国际先进经验，围绕提高药品安全性、有效性和质量可控性，

制定政策措施，建立了涵盖药品研究、生产、流通、使用各环节的重要监管制度。中国把基本药物制度

作为保证“人人享有初级卫生保健”的重要基础。 

 

白皮书强调，中药和民族药是中国医学科学的特色与优势，是中华民族优秀文化的重要组成部分。

中国政府高度重视中药在医疗预防保健中的作用，制定一系列行政法规和政策，不断完善中药监管，推

动中药质量水平的稳步提高。 

 

白皮书说，中国高度重视并积极参与各类国际药品安全活动，不断拓宽对外交流合作的渠道和领

域，并认真履行国际义务，为维护世界各国消费者用药安全发挥积极作用。中国积极巩固和发展与世界

卫生组织的合作关系。 

 

白皮书强调，在医药产业结构调整和增长方式的转变、药品安全监管体制的改革、药品研制和创新

能力的提升、药品安全风险的防控等方面，还有许多工作要做。今后，中国政府将深入贯彻落实科学发

展观，坚持以人为本，进一步加强药品安全监管工作，努力促进广大公众健康水平的不断提高。 

 

更多阅读 

 

《中国的药品安全监管状况》白皮书（全文） 
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