关于全面开展铬含量超标胶囊

及胶囊剂药品清查整治工作的通知

各药品生产、经营企业、连锁公司、药品使用单位：

自开展铬含量超标胶囊及胶囊剂药品专项整治工作以来，全国严厉查处了一大批严重违法企业，部分涉嫌犯罪人员已移送公安部门调查，各企业要从思想上要引起高度重视，进一步全面清查铬含量超标胶囊及胶囊剂药品，全力开展停售、召回、销毁工作。

一、各企业要加强企业职员教育

各企业要认真组织学习国家食药监局《关于加强胶囊剂药品及相关产品质量管理工作的通知 》（国食药监电[2012]18号）、《关于对暂时封存的涉嫌铬超标胶囊剂药品进行检验的通知》（国食药监电[2012]17号 ）、《关于严格实施药用明胶胶囊和胶囊剂药品批批检的公告》和成都市食药监局《关于做好铬超标胶囊剂药品召回及停止销售使用工作的通知》（成食药监市[2012]15号）等相关文件精神，着力增强药品生产经销人员思想认识。传达学习要有相关资料及记录。

二、要严格落实各级文件要求

近期，各级根据铬超标胶囊及胶囊剂药品问题相继出台了指示精神，各企业要加强落实。尤其是生产企业要严格落实《国家食品药品监督管理局关于严格实施药用明胶胶囊和胶囊剂药品批批检的公告（第25号）》要求。严格在时限内（2012年5月31日前）完成胶囊剂药品批批检要求。

三、要进一步加强铬超标胶囊及胶囊剂药品的自查工作

各企业要严肃认真对等铬超标胶囊及胶囊剂药品清查整治工作，该项工作持续时间长、影响大，涉及药品生产经营企业众多，目前国家食药监局尚无对一些环节处罚的明确要求，各企业要引起高度重视，及时掌握国家食药监局通报信息，主动按照各级相关文件开展自查工作，切实查清涉及铬超标胶囊及胶囊剂药品购进、销售情况，并及时上报情况。

四、要严格铬超标胶囊及胶囊剂药品的停售、召回、销毁工作

经营使用有铬超标胶囊及胶囊剂药品的企业要立即停售（封存）相关产品，召回要有记录、票据，销毁要严格落实《国家食品药品监管局要求各地严格监督销毁铬超标药用胶囊和胶囊剂药品》要求。

五、我局将按照国家食药监局《关于铬超标药用胶囊案件查工作的意见》及相关法规要求对以下一些行为进行处理：
1、企业领导对此项工作不重视，未组织传达相关文件精神，经自查未上报经营有铬超标药用胶囊和胶囊剂药品的；

2、明知铬超标药用胶囊和胶囊剂药品仍购入使用、销售的；

3、生产经营有铬超标药用胶囊和胶囊剂药品，未组织开展胶囊剂药品召回工作的；连锁公司未组织所属门店开展停售、下架、召回工作的。

4、拒绝、逃避监督检查，或者伪造、销毁、隐匿有关证据材料的，或者擅自动用查封、扣押物品的。

5、其它违反法律、法规的行为。

           成都市新都食品药品监督管理局

             2012年5月2日

附：1、药用胶囊抽检铬超标企业名单

	药用胶囊抽检铬超标企业名单

	省份
	企业序号
	企业注册名称

	浙江
	1
	新昌县卓康胶囊有限公司

	
	2
	浙江省新昌县华星胶丸厂

	
	3
	新昌县瑞香胶丸有限公司

	
	4
	浙江康诺胶囊有限公司

	
	5
	浙江新大中山胶囊有限公司

	
	6
	新昌县沃洲胶丸有限公司

	
	7
	浙江林峰胶囊有限公司

	
	8
	新昌县诚欣胶囊有限公司

	
	9
	浙江省新昌县天林化工胶囊有限公司

	重庆
	10
	重庆汇祥胶囊有限公司

	
	11
	重庆瑞迪胶囊有限公司

	四川
	12
	成都正和药用胶囊有限公司

	
	13
	成都金瑞药用胶囊有限责任公司

	河南
	14
	河南省焦作金箭实业总公司

	
	15
	河南昊海药业有限公司

	药用明胶抽检铬超标企业名单

	省份
	企业序号
	企业注册名称

	河南
	1
	河南省焦作金箭实业总公司


2、铬超标药用胶囊产品名单
	标示生产企业名称
	药品名称
	产品批号

	桂林市维威制药有限公司
	咳特灵胶囊
	120201

	上海全宇生物科技遂平制药有限公司（企业所在地为河南遂平）
	硫酸庆大霉素碳酸铋胶囊
	1201062

	通化方大药业股份有限公司
	天麻胶囊
	111101

	通化金马药业集团股份有限公司
	清热通淋胶囊
	20110601

	通化金恺威药业有限公司
	麝香接骨胶囊
	110601

	通化颐生药业股份有限公司
	炎立消胶囊
	110302

	通化盛和药业股份有限公司
	胃康灵胶囊
	111004

	通化金马药业集团股份有限公司
	天麻胶囊
	20111001

	吉林省罗邦药业有限公司
	麝香接骨胶囊
	110501

	吉林制药股份有限公司
	小檗碱甲氧苄啶胶囊
	20110101


3、媒体报道的13个铬超标产品名单


	序号
	药品名称
	生产企业
	产品批次
	铬含量

	1
	脑康泰胶囊
	青海格拉丹东药业有限公司
	1108204
	39.064mg/kg

	2
	愈伤灵胶囊
	青海格拉丹东药业有限公司
	1008205
	3.46mg/kg

	3
	盆炎净胶囊
	长春海外制药集团有限公司
	20110201
	15.22mg/kg

	4
	苍耳子鼻炎胶囊
	长春海外制药集团有限公司
	20110903
	17.65mg/kg

	5
	通便灵胶囊
	长春海外制药集团有限公司
	20100601
	37.26mg/kg

	6
	人工牛黄甲硝唑胶囊
	丹东市通远药业有限公司
	20111203
	10.48mg/kg

	7
	抗病毒胶囊
	吉林省辉南天宇药业股份有限公司
	091102
	3.54 mg/kg

	8
	阿莫西林胶囊
	四川蜀中制药股份有限公司
	120101
	2.69 mg/kg

	9
	诺氟沙星胶囊
	四川蜀中制药股份有限公司
	0911012
	3.58 mg/kg

	10
	羚羊感冒胶囊
	修正药业集团股份有限公司
	100901
	4.44mg/kg

	11
	清热通淋胶囊
	通化金马药业集团股份有限公司
	20111007
	87.57mg/kg

	12
	胃康灵胶囊
	通化盛和药业股份有限公司
	111003
	51.45mg/kg

	13
	炎立消胶囊
	通化颐生药业股份有限公司
	110601
	181.54mg/kg


