
 

 

�

最新文化产业管理

执法全书

(二百三十六)
郭雅 主编

吉林摄影出版社



 

 

��������	
��

 

�������������郭雅������� !"#$
%�&’())*$
$
	+,-./0)1)1/.21/.$
3��4$ 5�郭4$ 6���789:;9<�$
=�>?((@0$
:;�A��B�	
 �
CD�())*�E )FG(*? H$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
%�IJ� !"#%�&$
���KLMNO 2(*H 2G))(2�$
PQ�R�STU$
VW��;XY�Z�[$
\]�^_‘a\]b$
�c�())* d GeE 2�$
�H�	+,-./0)1)1/.21/.�>f2?.$
gh�0??@)) i



 

 １

�$ $j$

关于进一步加强药品广告宣传管理的通知 ..............１ 

关于审批国外药品临床试验的规定 ..........................５ 

关于停止使用北京希翼互通医疗器械公司 

违法生产、经营的医疗器械产品的通知 ..............９ 

已查实的北京希翼互通医疗器械公司销售 

统计表 ..................................................................１２ 

关于药品使用注册商标若干具体问题的通知 ......２２ 

关于医疗器械监督执法中实施《药品监督 

行政处罚程序》的通知 ......................................２６ 

关于医药行业端正经营思想纠正不正之风 

的决定 ..................................................................２８ 

关于医用卫生材料及敷料类产品监督 

管理的通知 ..........................................................３２ 

关于印发“药品生产企业、药品经营企业和 

医疗单位制剂室验收标准（暂行）”的通知 ....３４ 

关于印发《国家医药管理局专利管理办法》 

的通知 ..................................................................３８ 

附件 1：国家医药管理局专利管理办法 ...............３９ 

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



 

 ２

第一章 总 则 ......................................................３９ 

第二章 机构和任务 ..............................................４０ 

第三章 专利工作者 ..............................................４２ 

第四章 专利的管理 ..............................................４４ 

第五章 专利的保护 ..............................................４８ 

第六章 奖 励 ......................................................４９ 

第七章 附 则 ......................................................４９ 

关于印发《角膜塑形镜经营验配监督管理 

规定》的通知 ......................................................５０ 

角膜塑形镜经营验配监督管理规定 ......................５１ 

关于印发《境外医疗器械生产企业质量体系 

审查实施规定》的通知 ......................................６０ 

境外医疗器械生产企业质量体系审查 

实施规定 ..............................................................６１ 

关于在中国药品生物制品检定所增设 

医疗器械监督检验处的通知 ..............................６７ 

关于重申《药品生产企业许可证》换证 

工作有关规定的通知 ..........................................６９ 

卫生项目辖属贷款单位会计核算试行办法 ..........７４ 

县医院基本建设管理和设计要点（试行） ..........８８ 

医用商品价格指数编制办法 ..................................９１ 



 

 ３

医院财务管理办法 ..................................................９８ 

第一章 总 则 ......................................................９８ 

第二章 财会机构和财会人员 ..........................１００ 

第三章 预算管理 ..............................................１０４ 

第四章 收入管理 ..............................................１１２ 

第五章 支出管理 ..............................................１１５ 

第六章 财产物资管理 ......................................１１８ 

第七章 货币资金管理 ......................................１２４ 

第八章 财务分析与监督检查 ..........................１２８ 

第九章 考核和奖惩 ..........................................１３０ 

第十章 附 则 ..................................................１３１ 

医院疾病分类类目表 ..........................................１３１ 

医院经济管理暂行办法（修改稿） ..................１４４ 

第一章 总 则 ..................................................１４４ 

第二章 计划管理和定额管理 ..........................１４５ 

第三章 药品材料管理 ......................................１４９ 

第四章 财务管理 ..............................................１５０ 

第五章 财产物资管理 ......................................１５１ 

第六章 考 核 ..................................................１５３ 

第七章 奖 惩 ..................................................１５４ 

第八章 加强领导 ..............................................１５６ 



 

 ４

第九章 附 则 ..................................................１５６ 

政务院关于全国各级人民政府、党派、 

团体及所属事业单位的国家工作人员实行

公费医疗预防的指示 ......................................１５７ 

中美医学对等基金暂行管理办法 ......................１６１ 

中央组织部、民政部、卫生部、商业部、 

教育部、国家劳动总局关于解决 ..................１６４ 

西藏干部回内地休假、治病期间的生活物资

供应及家庭困难问题的通知 ..........................１６４ 

专业人员管理 ......................................................１６６ 

妇幼保健专业机构各级管理人员和技术 

人员职责 ..........................................................１６６ 

关于全国食品卫生监督员着装规定 ..................１７４ 

关于医务人员业余服务和兼职工作 

管理的规定 ......................................................１７８ 

关于印发《2001年专业技术人员资格考试 

工作计划》的通知 ..........................................１８３ 

关于在药品经营企业实行从业药师资格

认定工作的通知 ..............................................１８４ 

国家医药管理局医疗器械行政监督人员 

廉洁自律六条规定 ..........................................１８９ 



 

 ５

国境口岸食品卫生检验人员制服供应规定 ......１９０ 

食品卫生监督员制服供应规定 ..........................１９６ 

卫生部关于 2000年医师资考试报名资格

认定及有关规定的通知 ..................................２００ 

卫生部关于加强食品卫生监督员着装管理 

工作的通知 ......................................................２０４ 

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



最新文化产业管理执法全书

·１· 

关于进一步加强药品广告宣传管

理的通知 

近年来，随着我国商品经济的发展，各种商业性

广告宣传得到了蓬勃发展，在促进生产，扩大流通，

指导消费方便人民生活以及发展国际经济贸易等方

面发挥了积极的作用。但在广告宣传上也出现了一些

问题，如有的广告，违背科学、弄虚作假，恣意夸张，

坑害消费者，尤其是某些药品、类药品的广告存在的

问题更为严重。有的药品生产单位和广告经营单位不

遵守国家的有关规定，对未经卫生行政部门批准的药

品和尚在试验阶段的药品，或不宜作广告宣传的药

品，也进行了宣传，致使国内外纷纷来信来人求购，

给药品研制单位和有关部门带来许多困难，给社会和

人民群众的心理带来不良影响，有损于我国广告事业

的信誉。对此必须认真加以整顿，绝不允许广告宣传
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中的这些不良现象继续存在。

为进一步加强对药品广告宣传的管理，保障人民

的身体健康，根据国务院《广告管理暂行条例》、国

务院办公厅《关于加强广告宣传管理的通知》以及国

家工商局、卫生部《药品广告管理办法》等有关规定，

特作如下通知，望认真贯彻执行。

一、各省、自治区、直辖市卫生厅（局）、工商

行政管理局、广播电视厅（局）、出版局（总社）要

互相配合，密切协作，加强对药品广告宣传工作的管

理和领导，要求所属单位严格遵守《广告管理暂行条

例》、《关于加强广告宣传管理的通知》和《药品广

告管理办法》等有关规定，增强法制观念。要使药品

广告宣传，做到真实、科学、准确，真正体现社会主

义的道德风尚。

二、加强对药品和含有药物并明确注明对某种疾

病有防治用途的食品、化妆品（以下简称类药品）广

告宣传的管理。今后，凡刊播药品广告和类药品广告，
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一律按照《药品广告管理办法》的规定办理，都必须

经当地省、自治区、直辖市卫生厅（局）的药政部门

审查批准，发给药品宣传批准文号后，方可在本省、

自治区、直辖市范围内进行广告宣传。跨省、自治区、

直辖市进行广告宣传时，必须到当地卫生厅（局）的

药政部门注册并经批准。药品宣传批准文号的有效期

限为2年。期满后仍需作广告宣传的，须重新申请换

发宣传批准文号。

药品宣传批准文号的统一格式为：省、自治区、

直辖市简称，卫药宣字（年号）月份-××××。例

如北京1987年5月批准的药品广告，可表示为：京卫

药宣字（1987）05-××××。

三、各省、自治区、直辖市卫生厅（局）药政部

门要严格按照《药品广告管理办法》的规定，切实履

行职责，认真审查。尤其是对适应症、治愈率等内容，

要严格审查把关，删除无科学依据和不适宜宣传的内

容。



最新文化产业管理执法全书

·４· 

各地卫生行政部门要积极配合工商行政管理机

关加强对药品广告宣传的监督管理。发现违反规定

的，应及时与工商行政管理机关联系，并通知广告经

营单位停止刊播。情节严重者，要按照《药品管理法》、

《广告管理暂行条例》和《药品广告管理办法》的有

关规定严肃处理。典型案件的查处结果，请及时上报

卫生部和国家工商行政管理局。

四、各级工商行政管理机关要加强对广告经营单

位的监督管理。凡未经当地工商行政管理机关核发营

业执照或广告经营许可证的，一律不准经营广告业

务。广告经营单位对客户要求刊播的药品及类药品广

告，要严格按照《药品广告管理办法》的规定，认真

审查，严格把关。广告内容不得超出卫生行政部门批

准的范围。对未经省、自治区、直辖市卫生厅（局）

的药政部门批准的药品和类药品广告，一律不准刊

播；新闻单位不得以发布新闻的方式来宣传未经批准

的药品。对违反者，各级工商行政管理机关要依照《广

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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告管理暂行条例》的规定严肃处理。

关于审批国外药品临床试验的规

定 

一、国外药品在中国进行临床试验，必须按照中

华人民共和国卫生部《关于国外药品在中国注册及临

床试验的规定》，由国外厂商向卫生部药政局提出书

面申请，经批准后方可进行。

二、申请进行药品临床试验时，申请者必须说明

该项研究的目的，并提供以下资料：

1．该药品在申请者所在国或他国（地区）注册

或获准进行临床试验的证明文件。

2．关于生产该药品的厂家符合药品生产质量管

理规范（GMP）的证明。

3．药品的技术资料：
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（1）药品名称（包括商品名、国际非专利名称、

化学名）、处方组成、剂型、活性成分的名称和结构

以及确证结构的依据；

（2）药品的来源及生产方法；

（3）稳定性实验资料；

（4）药品的质量标准及检验方法；

（5）临床前药理、毒理、药物代谢动力学研究

资料（菌苗、疫苗须提供生物制品菌毒种特性、制品

的安全性和免疫原性研究资料等）；

（6）已在国外进行的临床试验的资料；

（7）该药品的使用说明书和样品；

（8）其他有关该药品的资料。

4．拟在中国进行的临床试验的方案。

以上每项资料均须附有中文摘要或综述，其中药

品的质量标准和使用说明以及拟在中国进行的临床
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试验的方案必须附有完整的中文译本。

三、国外药品经批准在中国进行临床试验，由卫

生部药政局指定临床药理研究机构和医院进行。申请

者可就参加临床试验的单位提出建议，由卫生部药政

局确定。

四、临床试验的病例数由申请者提出建议，但对

于为在中国注册或为取得《进口药品许可证》的药品，

其病例数则视情况而定，如该药品已在申请者所在国

（地区）注册，病例数应在50例以上（对照组另设）；

如该药品未在申请者所在国（地区）注册，但已在其

他国家（地区）注册，病例数应在100例以上（对照

组另设）；如该药品尚未在申请者所在国（地区）及

其他国家（地区）注册，则病例数应在300例以上（对

照组另设）。特殊病种的病例数视情况而定。

五、卫生部药政局在批准进行临床试验并指定临

床单位后，通知申请者和参加临床试验的单位，卫生

部药政局将指定1个机构代表临床试验单位与外商进
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行谈判、签订合同，并配合卫生部药政局做好临床试

验的组织协调及服务性工作。

六、申请者应免费提供所试药品（包括对照品及

必要的试剂），并附有该批药品质量检验合格的报告。

对于尚未在申请者所在国（地区）注册的新药，尚须

经中国药品检验机构检验，合格者方可使用。

七、申请者应按照每种类别的药品和病例数提供

临床研究费用，具体数额由卫生部药政局指定的机构

与申请者商定。如药品经中国药品检验机构检验，将

参照《药品审批监督检验收费标准》收取检验费。

八、临床试验的技术负责单位应根据申请者的要

求并按照卫生部有关临床试验的指导原则制定临床

试验计划，报卫生部药政局备案后执行。

九、在临床试验过程中，临床单位必须严密注意

用药者的情况，确保用药者的安全。如由于药品本身

的原因而造成不良后果者，由申请者承担责任，并赔
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偿一切损失。

十、临床试验结束后，临床单位应将临床试验总

结报告报卫生部药政局，抄送申请者。

十一、由于我国医疗、科研的需要而应用国外药

品进行临床试验（病例数不应超过20例），由国内的

单位提出申请，并按本规定第二条报送资料，经卫生

部药政局批准后进行。

十二、本规定由中华人民共和国卫生部药政局负

责解释。

十三、本规定自公布之日起实施。

关于停止使用北京希翼互通医疗

器械公司违法生产、经营的医疗器械产

品的通知 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局：
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在全国药品、医疗器械市场经济秩序治理整顿专

项行动中，北京市药品监督管理局查处了一起违法生

产、经营医疗器械案件。经查实，该案中北京希翼互

通医疗器械公司非法生产未经注册的“一次性血肿碎

吸包”及非法经营未注册的“一次性无菌头皮夹”、

“电动开颅钻”、“灭菌骨腊”等产品已销往全国部

分省市的使用单位和经营单位（详见附件）。

为防止北京希翼互通医疗器械公司违法生产、经

营的医疗器械产品流入市场后所造成的隐患和不良

后果继续发生，请各省(区、市)药品监督管理局按上

述情况立即组织对本地区的相关经营、使用单位进行

检查，如发现涉案产品应立即停止使用、停止销售经

营，封存、销毁上述产品，并将情况速报我局。

医疗器械是直接关系人民群众身体健康和生命

安全的特殊产品，加强监管是当前整顿市场经济秩序

的重中之重。目前，未经注册生产医疗器械或经营、

使用未经注册的医疗器械的现象时有发生，甚至在一

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


