
 

 

�

最新监察执法全书

(二百三十三)
郭雅 主编

吉林摄影出版社



 

 

��������	
��

 

���������郭雅����������� 
!�"#$%%& 
 
	’() *+,%-%-+*.,+& 
/��0 1�郭0 2���3456758�  
9�:;$$<, 
67�=��> �	
 �
?@�$%%&�A %BC$B. D 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
!�EF�����!�" 
���GHIJK .$& D  .C%%$.� 
LM�N�OPQ 
RS��7TU�V�W 
XY�Z[\]XY^ 
�_�$%%& ‘ C aA . � 
�D�	’() *+,%-%-+*.,+&� :b.;; 
cd�B;,<%% e



 

I 

目 录

关于坚决制止违法审批药品的紧急通知 ...............................１ 

关于将强痛定列入精神药品管理的通知 ...............................５ 

关于将唑吡坦等 4种药物纳入精神药品管理的通知 ...........８ 

关于进口淀粉、淀粉糖设备和引进技术实行�
统一归口、联合对外�管理办法的通知 .........................１０ 
关于进口药品平衡价格有关问题的补充通知 ...................１５ 
关于进一步贯彻庆大霉素等 3种针剂停止使用 
非易折安瓿决定的通知...................................................１７ 
关于进一步加强对安钠咖管理的补充通知 .......................１９ 
医疗器械直供产品作价办法（试行）...............................２１ 
医院消毒供应室验收标准（试行）...................................２２ 
医院药剂工作条例...............................................................３２ 
医院药剂工作条例...............................................................４２ 
印发关于规范体外诊断试剂管理的意见的通知 ...............５２ 
关于规范体外诊断试剂管理的意见...................................５２ 
印发国家药品监督管理局关于贯彻城镇医药卫生

体制改革指导意见的实施意见的通知...........................５７ 
国家药品监督管理局关于贯彻城镇医药卫生体制

改革指导意见的实施意见...............................................５８ 
中国的世界卫生组织合作中心管理办法 ...........................６７ 
 
中华人民共和国国家标准放射病诊断标准及

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



 

II 

处理原则（ＧＢＷ-1-80）外照射放射病 ......................７０ 

内照射放射病.......................................................................７８ 

中华人民共和国国家标准医用远距治疗 G线

卫生防护规定（ＧＢＷ-3-80） ......................................８６ 

中华人民共和国国家标准医用治疗Ｘ线卫生 

防护规定（ＧＢＷ-2-80） ..............................................９７ 

中医机构仪器设备管理暂行办法...................................１０６ 

第三章 仪器设备管理工作人员...................................１０９ 

中医医院工作若干问题的规定（试行） .......................１１４ 

卫生部关于执行《新药审批办法》有关事项的通知 ...１１７ 

卫生部关于中外合资的药品企业不宜合资生产

麻醉药品的通知...........................................................１１９ 

卫生部关于中医医院要加强中药使用、管理的通知 ...１２０ 

卫生部新药（新生物制品）审批工作程序 ...................１２１ 

新生物制品审批办法.......................................................１２７ 

新生物制品审批办法补充规定.......................................１３４ 

血液制品生产单位必备条件和验收细则 .......................１５１ 

血液制品无菌试验暂行规程...........................................１６１ 

药品包装管理办法...........................................................１６５ 

避孕药具供应、发放、管理工作办法...........................１７４ 

避孕药具供应、发放、管理工作办法...........................１８０ 

冰片、皂素安全生产规定...............................................１８６ 

城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法 ...........１９４ 



最新监察执法全书

·１· 

关于坚决制止违法审批药品的紧
急通知 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅

（局）：

药品是关系人民群众身体健康与生命安全的特

殊商品，药品审批管理是保证药品安全、有效和质量

可控的一项科学性工作，因而是一项严肃性工作。《药

品管理法》和《新药审批办法》等有关法规和规范性

文件颁布实施以来，在规范药品审批管理工作方面取

得了很大成效。但是，违法审批药品问题在部分省区

还相当严重。为此，1996年国务院办公厅发出了《关

于继续整顿和规范药品生产经营秩序加强药品管理

工作的通知》(国办发［1996］14号)，同年卫生部发

出了《关于认真贯彻国务院办公厅关于继续整顿和规

范药品生产经营秩序加强药品管理工作的通知的通

知》(卫药发［1996］第31号)，要求各省(区、市)对

已经批准生产的药品进行清理整顿，在清理整顿期间

暂停审批仿制已有批准文号的药品及保健药品。在有

关法律法规出台和国务院有关文件下发之后，部分省
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区仍然擅自违规审批新药、民族药、中药保健药品、

健字号转批为准字号药品、仿制药品，违法审批修改

药品名称、质量标准、功能主治等，严重违反了有关

法律法规及国务院有关文件规定，产生了严重的后

果。甚至有个别人为了达到审批的目的，竟改头换面，

欺上瞒下，伪造审批日期，用不正当手段违法审批药

品，造成了企业违法生产的事实，严重威胁着人民用

药的安全有效，扰乱了药品流通市场，造成了极坏的

影响。

为认真贯彻执行《药品管理法》，坚决制止违法

审批药品行为，维护法律的严肃性，加强药品审批管

理，保证政令畅通，提高各级药品监督管理部门依法

行政的自觉性，根据《药品管理法》及有关规定，就

有关问题通知如下：

一、各省、自治区、直辖市药品监督管理部门从

本通知发出之日起，必须立即停止药品(含民族药)审

批工作。对本通知发出之后，仍在审批的药品(含民

族药)的，我局将组织市场调查，坚决予以吊销，依

法按假药查处，并追究审批者的责任，坚决制止违规

批药行为，以保证法律法规的严肃性，确保人民用药
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安全有效。

二、请各省(区、市)药品监督管理部门对1985年

11月1日后各地自行批准生产的新药，于2000年12月

31日前自行撤销批准文号，按附表1要求填写上报我

局，并尽快通知各有关企业同时停止生产。在此期间，

既不撤销批准文号又不停产者，将按假药查处。各地

擅自审批的新药允许在2000年12月31日前重新按国

家药品监督管理局颁布的《新药审批办法》、《新生

物制品审批办法》申报。对于各地自行审批生产的民

族药新药，由企业提出申请，我局将组织民族药专家

进行审评，具体办法另定。

三、请各省(区、市)药品监督管理部门对1996年

5月25日后各地自行批准生产的仿制药品，于2000年

12月31日前按附表2要求填写上报我局，并通知有关

生产企业停止生产。

在此期间，既不停产又不按期上报，将按假药查

处。各地审批的仿制药品允许在2000年12月31日前重

新按国家药品监督管理局颁布的《仿制药品审批办

法》规定的程序申报，我局将按《药品管理法》规定，

对该类药品进行再评价。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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四、制止违法审批药品的工作是一项十分重要的

工作，请各省(区、市)药品监督管理部门要高度重视，

主要领导要亲自抓，要从�三讲�的高度来充分认识这
项工作的重要性，务必以强烈的责任心按时抓紧做

好。我局将组织对违法审批情况和药品管理混乱的省

区进行实地调查。凡违规审批又不据实上报者，一经

调查属实的，我局将追究其领导者的责任，在全国范

围通报批评，情节严重的，将依照有关规定移交有关

部门处理。

请各省(区、市)药品监督管理部门认真按本通知

要求执行，要加大监管力度，同时通知各生产企业，

做好违法审批药品的清理和纠正工作，以保证药品监

督管理工作的顺利进行。

附件：1、撤销批准文号药品名单

2、自行批准生产的仿制药品名单

国家药品监督管理局

二○○○年六月十五日
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关于将强痛定列入精神药品管理
的通知 

强痛定自1977年经辽宁省卫生厅批准生产以来，

在临床使用中产生明显的药物依赖性，经北京医科大

学临床药理研究所进行药理试验，证明强痛定具有精

神和身体的依赖性（即成瘾性）。继辽宁省朝阳地区

部分群众滥用成瘾之后，在湖北、河北等省也发现有

滥用强痛定成瘾的现象。为此，卫生部于1982年12月

曾以（82）卫药字第42号通知将强痛定列入毒、限剧

药品管理范围。1984年10月11日卫生部、国家医药管

理局又联合发出（84）卫药字第37号通知，进一步加

强�强痛定�的管理，以保障合理用药和人民身体健
康。

为确保医疗使用并杜绝流弊，经研究决定将强痛

定列入精神药品的品种范围，严格加强管理。现将有

关事项再行通知如下：

一、定点生产：强痛定原料由天津中津药厂、东

北第六制药厂生产；强痛定针剂由天津和平制药厂、

沈阳第一制药厂生产；强痛定片剂由天津力生制药
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厂、沈阳第四制药厂生产。其他药厂均不得生产。各

省、自治区、直辖市卫生厅、局对以前已批准生产该

药的其他药厂应立即撤销批准文号。每年强痛定原料

及其制剂的生产、收购、供应计划，由卫生部药政局

会同中国医药工业公司、中国医药公司核定下达。全

国原生产强痛定原料厂及制剂厂现存的原料及针、片

剂数量以及商业库存原料，请即报中国医药工业公

司，以便纳入计划统一安排。

二、上述指定药厂生产的强痛定制剂从1986年7

月1日起改由北京医药采购供应站统一收购。药厂不

得自行销售。按照核定下达的供应计划，调拨供应该

药品时，按麻醉药品供应渠道供应，由麻醉药品供应

点凭当地卫生行政部门核定签发的限量卡供应乡卫

生院（以及相当于乡卫生院的医疗单位）以上的医疗

单位（医疗单位的每季购用限量见附件）。村卫生室

以及城乡联合诊所、个体开业医生均不供应。

为加强供需之间联系，做到有计划供应，每年乡

卫生院以上医疗卫生部门，向麻醉药品供应点提出强

痛定的针、片剂年度需要量。

三、对现有强痛定针、片剂库存的处理意见：
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①各地医药经营单位现存的强痛定针、片剂，可

按本文规定的购用限量，供应当地医疗单位，销完为

止。

②全国各非麻醉药品供应点的医药二级站的现

有库存按此规定供应所辖医药公司，销完为止。

③原指定收购、调拨的上海、天津、沈阳医药一

级站的现有库存，按原规定范围继续供应到1986年

底；余存数量报北京医药站统一调剂。

四、各医疗单位处方，每张处方不得超过3天量，

对违反规定的处方，药剂科应拒绝发药。

五、自文到日起，各医药公司零售门市部、各类

集体药店及个人均不得购进和销售强痛定原料及其

制剂。

六、各级卫生行政部门要加强对强痛定经营管理

工作的监督检查，对药厂、医药经营部门、医疗单位

及个人违反上述规定者，按违反《药品管理法》执行

行政处罚；情节严重者，提请司法部门依照刑法第一

七一条追究刑事责任。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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关于将唑吡坦等 4种药物纳入精神
药品管理的通知 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局：

联合国麻醉药品委员会第44届会议通过决议，决

定将4-MTA( 化学名：4-甲基硫安非他明)，2C-B( 化学

名：4-溴-2，5-二甲基苯乙胺)，GHB( 化学品：γ-羟

基丁酸)和唑吡坦(国际非专利通用名)列入精神药物

管制。

根据国际公约的有关规定，为加强上述4种药物

的管理，保证合法医疗、科研需求，防止流入非法渠

道，现将我国对4-MTA等4种药物的管理规定通知如

下：

一、将4-MTA、2C-B列入第一类精神药品管理；

GHB和唑吡坦列入第二类精神药品管理，上述品种包

括其盐和制剂。

二、上述44种药物中唑吡坦已经我局批准生产，

其他3种药物目前均未获准生产或进口。

三、唑吡坦原料药由国家药品监督管理局指定药

品生产企业定点生产(唑吡坦定点生产企业名单见附
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件)，其它任何单位及个人不得生产。

四、唑吡坦原料药的年度生产计划(包括内销和

供应出口计划)由国家药品监督管理局审定下达，未

经批准，生产企业不得擅自改变生产计划。年度生产

计划的制定程序如下：

(一)生产企业在每年10月底之前提出本企业下

年度的生产计划(包括内销和供应出口计划)，经所在

地省、自治区、直辖市药品监督管理局初审同意，报

国家药品监督管理局批准。

(二)按照市场需求变化，每半年对年度生产计划

调整一次。生产企业于每年5月底前提出本企业拟调

整的本年度生产计划，经所在地省、自治区、直辖市

药品监督管理局初审同意，报国家药品监督管理局批

准。

五、唑吡坦制剂由省、自治区、直辖市药品监督

管理局指定药品生产企业生产，并报国家药品监督管

理局备案。唑吡坦制剂年度生产计划由省、自治区、

直辖市药品监督管理局下达。

六、唑吡坦制剂生产企业应在唑吡坦制剂包装上
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增加�精神药品�标识，并将包装样稿报我局备案。

七、本文自发布之日起施行。

以上通知请转发辖区内有关药品生产、经营和使

用单位，并遵照执行。

附件：唑吡坦定点生产企业名单

国家药品监督管理局

二○○一年五月九日

附件：

唑吡坦定点生产企业名单

生产企业名称 原料／制剂 通讯地址

江苏连云港豪森制药有限公司 原料、制剂

湖南株洲湘江药业股份有限公司原料、制剂湖南

株洲市文化路53号

关于进口淀粉、淀粉糖设备和引进
技术实行�统一归口、联合对外�管理办
法的通知 

各省、自治区、直辖市、计划单列市（区）、沿

海开放城市、经济特区计委、经委和轻工业、医药、
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农业、商业厅（局），中国食品工业协会，中国医药

工业公司、农牧渔业部、国防工办、商业部：

国家经委、经贸部、海关总署经进（1987）368

号文《关于增列第三批国发（1985）90号文件附表目

录的通知》规定，淀粉、淀粉糖生产技术和设备的进

口和引进工作由轻工业部和国家医药管理局联合归

口管理。进口上述设备和引进技术未参加�统一归口、
联合对外�的，一律不得享受减免关税的优惠，并应
加征到岸价格10%以上的进口调节税。

为贯彻国务院国发（1985）90号文件精神，我们

在征求有关部门和企事业单位意见的基础上，制定如

下管理办法：

一、管理范围

1．淀粉设备：去胚芽设备（粗磨、曲筛、旋流

器），去纤维设备（曲筛、针磨、锥形筛等），去蛋

白和洗涤设备（离心机、旋流器等），副产品设备（包

括玉米油、蛋白粉、饲料和玉米浆等生产设备），淀

粉生产过程中的其它设备，淀粉衍生物生产设备。

2．淀粉糖设备：液化、糖化、异构化设备，过
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滤、分离、蒸发、浓缩等设备。

3．淀粉及淀粉衍生物生产技术，各种淀粉糖生

产技术。

二、申请�统一归口、联合对外�引进项目的条件

1．具有基本建设、扩建、技术改造引进项目建

议书和可行性研究报告，并按国家规定的审批权限办

理了审批手续，外汇和人民币已经落实。

2．项目有较充足的原料资源和较广阔的销售市

场，交通、运输条件较好，布点合理。

3．年产万吨（包括万吨）以下的项目不再进口

设备。万吨以上的项目只能引进关键设备。国内能够

生产，性能基本达到使用要求的设备不再引进。

4．进口设备、仪器的规格、型号应与基建或技

改项目的规模相适应，引进的技术和设备必须具有八

十年代初国际先进水平。

5．引进单位必须有一定的技术基础，能够很好

地发挥设备功能，取得较好的经济效益。

6．优先安排引进单位与设备制造单位联合或协

作消化、吸收的项目。
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三、实行�统一归口、联合对外�的申报和批准程
序

1．项目建议书批准后即送轻工业部或国家医药

管理局办理�统一归口、联合对外�手续，我们在收到
文件起一个月之内给予答复。

（1）属于医药系统为制药工业配套的淀粉、淀

粉糖引进项目，应由省、自治区、直辖市、计划单列

城市的医药管理局（总公司）将申请函以及项目建议

书和批准文件，以一式三份报送国家医药管理局计划

基建司，同时抄报轻工业部食品工业局两份。由国家

医药管理局计划基建司负责答复。

（2）属于轻工业系统及其它系统的淀粉、淀粉

糖引进项目，应由省、自治区、直辖市、计划单列城

市的主管厅（局）将申请函以及项目建议书和批准文

件（轻工系统以外的项目也要由轻工业部门签署意

见），以一式三份报送轻工业部食品工业局，同时抄

报国家医药管理局计划基建司两份。由轻工业部食品

工业局负责答复。

2．联合对外谈判成交；凡经轻工业部或国家医

药管理局同意纳入�统一归口，联合对外�的淀粉、淀

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


