
 

 

�

最新监察执法全书

(二百三十四)
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

地区性民间习用药材管理办法（试行） ...........................１ 

放射性药品管理办法...........................................................２ 

关于《改革医药设计工作的暂行规定》的补充通知 ...１１ 

关于《国家监督抽查产品质量的若干规定》

的实施细则...................................................................１５ 

关于 2000 年调整国家基本药物目录工作的通知 .........２１ 

关于安钠咖、强痛定、氨酚待因片、复方樟脑酊

等精神药品的暂行管理办法.......................................２５ 

关于颁发《医药商品价格管理目录》的通知 ...............２８ 

关于部属六个生物制品研究所的检定科实行由所

在生研所和药品生物制品检定所双重领导的决定 ...４８ 

关于查处 18 种中药材伪品的紧急通知 .........................５０ 

关于查处 1999 年第三季度药品抽验中不合格

药品的通知...................................................................５２ 

关于查处 2000 年第二季度药品抽验中不合格

药品的通知...................................................................７３ 

关于查处 2000 年第四季度药品抽验中不合格

药品的通知...................................................................７８ 

关于撤销国药准字、卫药准字号药品中含

苯丙醇胺药品制剂生产批准文号的通知 ...................９１ 

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



 

II 

关于撤销含盐酸苯丙醇胺药品制剂批准文号的通知 ...９２ 

关于第二十二批中止中药同品种药品生产

批准文号效力的通告...................................................９３ 

国家医药管理局直属和挂靠单位开办企业审批办法 ...９５ 

国家医药管理局质量管理奖评审办法...........................９９ 

国家医药管理总局、卫生部关于加强防治

寄生虫病、地方病主要药品管理的通知 ...............１０３ 

国务院经济法规研究中心对�药品生产经营
主管部门�一词的解释等问题的文件的函 .............１０５ 
国营医药商业企业统一会计制度...............................１０７ 



最新监察执法全书

·１· 

地区性民间习用药材管理办法（试
行） 

一、根据《中华人民共和国药品管理法》第三十

二条的规定，为加强地区性民间习用药材的管理，特

制定本办法。

二、地区性民间习用药材系指国家药品标准未收

载，而在局部地区有多年生产、使用习惯（其它地区

没有使用习惯）的药材品种。

三、各省、自治区、直辖市卫生厅（局）对本地

区内确有历史习用的药材品种（不包括国家标准收载

的药材品种），应制定地方药材标准。对已经制定地

方药材标准的品种，应将其标准和起草说明送卫生部

药典会备案。

对新发现的中药材应按�新药审批办法�的规定
办理。

四、经省、自治区、直辖市卫生厅（局）审核批

准的地区性民间习用药材，只准在本地区内销售使

用。调往外省（自治区、直辖市）销售使用的，必须
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经调入省（自治区、直辖市）卫生厅（局）批准。

五、用地区性习用药材为原料生产中成药制剂

的，必须按�新药（中药）审批办法�《有关中药问题
的补充规定和说明》中的有关规定办理。

六、地区性习用药材在本地区内调拔使用的，也

应按照《药品管理法》第三十六条�发运中药材必须
有包装。在每件包装上，必须注明品名、产地、日期、

调出单位，并附有质量合格的标志�的规定办理。

七、违反本办法有关规定的，可按照《药品管理

法》的有关条款处理。

八、本办法自1988年1月1日起执行。

放射性药品管理办法 

第一章 总 则 

第一条 为了加强放射性药品的管理，根据《中

华人民共和国药品管理法》（以下称《药品管理法》）

的规定，制定本办法。
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第二条 放射性药品是指用于临床诊断或者治

疗的放射性核素制剂或者其标记药物。

第三条 凡在中华人民共和国领域内进行放射

性药品的研究、生产、经营、运输、使用、检验、监

督管理的单位和个人都必须遵守本办法。

第四条 卫生部主管全国放射性药品监督管理

工作。能源部主管放射性药品生产、经营管理工作。

第二章 放射性新药的研制、临床

研究和审批 

第五条 放射性新药是指我国首次生产的放射

性药品。药品研制单位的放射性新药年度研制计划，

应当报送能源部备案，并报所在地的省、自治区、直

辖市卫生行政部门，经卫生行政部门汇总后，报卫生

部备案。

第六条 放射性新药的研制内容，包括工艺路

线、质量标准、临床前药理及临床研究。研制单位在

制订新药工艺路线的同时，必须研究该药的理化性

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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能、纯度（包括核素纯度）及检验方法、药理、毒理、

动物药代动力学、放射性比活度、剂量、剂型、稳定

性等。

研制单位对放射免疫分析药盒必须进行可测限

度、范围、特异性、准确度、精密度、稳定性等方法

学的研究。

放射性新药的分类，按新药审批办法的规定办

理。

第七条 研制单位研制的放射性新药，在进行临

床试验或者验证前，应当向卫生部门提出申请，按新

药审批办法的规定报送资料及样品，经卫生部审批同

意后，在卫生部指定的医院进行临床研究。

第八条 研制单位在放射性新药临床研究结束

后，向卫生部提出申请，经卫生部审核批准，发给新

药证书。卫生部在审核批准时，应当征求能源部的意

见。

第九条 放射性新药投入生产，需由生产单位或

者取得放射性药品生产许可证的研制单位，凭新药证

书（副本）向卫生部提出生产该药的申请，并提供样
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品，由卫生部审核发给批准文号。

第三章 放射性药品的生产、经营

和进出口 

第十条 放射性药品生产、经营企业，必须向能

源部报送年度生产、经营计划，并抄报卫生部。

第十一条 国家根据需要，对放射性药品实行合

理布局，定点生产。申请开办放射性药品生产、经营

的企业，应征得能源部的同意后，方可按有关规定办

理筹建手续。

第十二条 开办放射性药品生产、经营企业，必

须具备《药品管理法》第五条规定的条件，符合国家

的放射卫生防护基本标准，并履行环境影响报告的审

批手续，经能源部审查同意，卫生部审核批准后，由

所在省、自治区、直辖市卫生行政部门发给《放射性

药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许可

证》。无许可证的生产、经营企业，一律不准生产、

销售放射性药品。
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第十三条 《放射性药品生产企业许可证》、《放

射性药品经营企业许可证》的有效期为五年，期满前

六个月，放射性药品生产、经营企业应当分别向原发

证的卫生行政部门重新提出申请，按第十二条审批程

序批准后，换发新证。

第十四条 放射性药品生产企业生产已有国家

标准的放射性药品，必须经卫生部征求能源部意见后

审核批准，并发给批准文号。凡是改变卫生部已批准

的生产工艺路线和药品标准的，生产单位必须按原报

批程序经卫生部批准后方能生产。

第十五条 放射性药品生产、经营企业，必须配

备与生产、经营放射性药品相适应的专业技术人员，

具有安全、防护和废气、废物、废水处理等设施，并

建立严格的质量管理制度。

第十六条 放射性药品生产、经营企业，必须建

立质量检验机构，严格实行生产全过程的质量控制和

检验。产品出厂前，须经质量检验。符合国家药品标

准的产品方可出厂，不符合标准的产品一律不准出

厂。

经卫生部审核批准的含有短半衰期放射性核素
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的药品，可以边检验边出厂，但发现质量不符合国家

药品标准时，该药品的生产企业应当立即停止生产、

销售，并立即通知使用单位停止使用，同时报告卫生

部和能源部。

第十七条 放射性药品的生产、供销业务由能源

部统一管理。放射性药品的生产、经营单位和医疗单

位凭省、自治区、直辖市卫生行政部门发给的《放射

性药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许

可证》，医疗单位凭省、自治区、直辖市公安、环保

和卫生行政部门联合发给的《放射性药品使用许可

证》，申请办理订货。

第十八条 放射性药品的进口业务，由对外经济

贸易部指定的单位，按照国家有关对外贸易的规定办

理。

进出口放射性药品，应当报卫生部审批同意后，

方得办理进出口手续。

进口的放射性药品品种，必须符合我国的药品标

准或者其他药用要求。

第十九条 进口放射性药品，必须经中国药品生

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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物制品检定所或者卫生部授权的药品检验所抽样检

验；检验合格的，方准进口。

对于经卫生部审核批准的短半衰期放射性核素

的药品，在保证安全使用的情况下，可以采取边进口

检验，边投入使用的办法。进口检验单位发现药品质

量不符合要求时，应当立即通知使用单位停止使用，

并报告卫生部和能源部。

第四章 放射性药品的包装和运

输 

第二十条 放射性药品的包装必须安全实用，符

合放射性药品质量要求，具有与放射性剂量相适应的

防护装置。包装必须分内包装和外包装两部分，外包

装必须贴有商标、标签、说明书和放射性药品标志，

内包装必须贴有标签。

标签必须注明药品品名、放射性比活度、装量。

说明书除注明前款内容外，还须注明生产单位、

批准文号、批号、主要成份、出厂日期、放射性核素
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半衰期、适应症、用法、用量、禁忌症、有效期和注

意事项等。

第二十一条 放射性药品的运输，按国家运输、

邮政等部门制订的有关规定执行。

严禁任何单位和个人随身携带放射性药品乘坐

公共交通运输工具。

第五章 放射性药品的使用 

第二十二条 医疗单位设置核医学科、室（同位

素室），必须配备与其医疗任务相适应的并经核医学

技术培训的技术人员。非核医学专业技术人员未经培

训，不得从事放射性药品使用工作。

第二十三条 医疗单位使用放射性药品，必须符

合国家放射性同位素卫生防护管理的有关规定。所在

地的省、自治区、直辖市的公安、环保和卫生行政部

门，应当根据医疗单位核医疗技术人员的水平、设备

条件，核发相应等级的《放射性药品使用许可证》，

无许可证的医疗单位不得临床使用放射性药品。



最新监察执法全书

·１０· 

《放射性药品使用许可证》有效期为五年，期满

前六个月，医疗单位应当向原发证的行政部门重新提

出申请，经审核批准后，换发新证。

第二十四条 持有《放射性药品使用许可证》的

医疗单位，在研究配制放射性制剂并进行临床验证

前，应当根据放射性药品的特点，提出该制剂的药理、

毒性等资料，由省、自治区、直辖市卫生行政部门批

准，并报卫生部备案。该制剂只限本单位内使用。

第二十五条 持有《放射性药品使用许可证》的

医疗单位，必须负责对使用的放射性药品进行临床质

量检验，收集药品不良反应等项工作，并定期向所在

地卫生行政部门报告。由省、自治区、直辖市卫生行

政部门汇总后报卫生部。

第二十六条 放射性药品使用后的废物（包括患

者排出物），必须按国家有关规定妥善处置。

第六章 放射性药品标准和检验 

第二十七条 放射性药品的国家标准，由卫生部

药典委员会负责制定和修订，报卫生部审批颁发。
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第二十八条 放射性药品的检验由中国药品生

物制品检定所或者卫生部授权的药品检验所承担。

第七章 附 则 

第二十九条 对违反本办法规定的单位或者个

人，由县以上卫生行政部门，按照《药品管理法》和

有关法规的规定处罚。

第三十条 本办法由卫生部负责解释。

第三十一条 本办法自发布之日起施行。

关于《改革医药设计工作的暂行规
定》的补充通知 

国家医药管理局上海医药设计院、武汉医药设计

院、重庆医药设计院：

为贯彻国家计委、财政部、劳动人事部《关于勘

察设计单位试行技术经济责任制若干规定》和《国务

院批转国家计委关于工程设计改革的几点意见的通

知》，我局于1983年11月21日、1984年11月14日分别
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印发了《国家医药管理局勘察设计单位试行技术经济

责任制实施细则》及《改革医药设计工作的暂行规

定》，在直属设计单位中试行，取得了明显的效果，

但在执行过程中也出现了一些新的问题，需要进一步

改进。遵照中央关于对已有改革措施进行�巩固、消
化、补充、改善�的方针，国家计委、财政部，劳动
人事部联合发出了计设〔1986〕2562号《关于勘察设

计单位实行技术经济责任制若干问题的补充通知》，

结合医药设计单位具体情况，现对改革医药设计工作

做如下补充：

一、关于实行院长负责制的问题

关于设计单位实行院长负责制，可参照1986年9

月15日中共中央、国务院中发〔1986〕21号《关于全

民所有制工业企业三个条例的通知》，积极创造条件

逐步推行。

二、盈余分配和使用问题

根据计设〔1986〕2562号文件规定，自1986年开

始，实行技术经济责任制的设计单位，盈余的15％交

纳能源、交通重点建设基金；盈余的10％上交主管部

门，由主管部门组织安排设计单位的科研、技术开发
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工作，组织标准、规范、定额、标准设计和评选优秀

设计活动以及补助设计单位的设备更新与小型基建

等。

盈余的75％留给设计单位，建立事业发展基金、

职工福利基金、职工奖励基金和后备基金，四项基金

的具体比例为：设计单位事业发展基金50％；职工福

利基金20％；职工奖励基金25％；后备基金5％。

三、奖金分配问题

设计单位奖金发放应按国务院国发〔1985〕114

号《事业单位奖金税暂行规定》中的有关条款执行。

设计单位要改变过去那种以完成工作量多少和产值

高低作为主要考核指标的做法，制定一套能促进提高

设计质量、技术水平和效益的奖励办法。各单位应从

奖金总额中拿出一定比例的奖金用于奖励那些完成

设计质量好、水平高和效益好的人员。

四、加强基础工作和业务建设问题

设计单位必须加强基础工作，要抽出10％的生产

技术人员从事业务建设，搞好本单位的科研、标准设

计、技术情报及人员培训工作。设计单位应在总收入

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


