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第一篇   中国医药行业管理体系

第一章    医药行业管理机构的改革与职能转变
    党的“十五”大报告指出：“要按照社会主义市场经济的要求，转变政府职能，实行政企分开，把企业生产经营管理的权力切实交给企业；根据精简、统一、效能的原则进行机构改革，建立办事高效、运转协调、行为规范的行政物宝天华本系，提高为人民服务水平”；同时，“深化行政体制改革，实现国家机构组织、职能、编制、工作程序的法定化，严格控制机构膨胀，坚决裁减冗员”。因此，在这次政府机构改革中对医药行业管理体制进行了重大改革和调整，将原来分散在原国家医药管理忆局、国家中医药管理局、国内贸易部等几个部门的医药行业管理职能划归国家经济贸易委员会，并组建医药司。基本上解决多年来医药行业管理中存在的政出多门、多头管理，部门分割、职能交叉，缺管协调、管理不力的局面。机构改革后，经国务院批准的国家经贸委“三定方案”中明确医药司的主要职责是：研究拟定医药工业的行业规划、行业法规和经济技术政策，组织制订行业规章、规范和技术标准，实施待业管理；管理国家药品储备。

第二章国家经济贸易委员会医经司职能配置

      医药司内设处级机构3个，另设信息统计处。
一、综合处（企事业改革处）

研究制订医药企业改革的政策措施；推进国有企业改革，建立现代企业制度；指导国有企业扭亏、解困、减员增效和实施再就业工程；负责医药行业开办外商投资企业的审查工作；负责医药行业专项资金的管理；负责组织制定药品、医疗器械储备计划和储备品种目录；负责灾情、疫情、军需、战备药品器械的紧急调度；负责中央级国家医药储备资金的监督管理工作；指导省级医药储备工作；负责新闻宣传工作；负责司内业务综合工作人事工作。

二、规划发展处

研究制定医药行业发展战略，待业中长期规划和经济技术政策；实施“科教兴药”战略，制订行业科技发展规则；促进技术创新、技术进步和结构调整，指导产学研结合；引导资源合理配置；对开办生产、经营企业和重要的仿制产品定点进行备案审查；负责制订医药行业利用外交政策并适时进行调整；配合有关部门做好医药行业投资项目、对外交流、经济技术合作及政策法规的专业把关和协调工作。

三、行业管理处

汇集、分析医药行业生产、经营动态；发布医药行业经济技术和市场信息；负责组织制定行业管理规章；培育发展和完善医药市场体系；协调工商企业生产经营重大问题；指导各种经济成份的医药商品流通活动，维护行业公平况争秩序；指导中药材生产；负责编制重要医药商品（毒麻药品、精神药品、麝香、甘草等）的产销计划并进行监控；协高重要医药商品的进出口工作；负责全国性药品、医疗器械交易会的管理；负责医药设计的管理；负责医药行业管理人员培训工作；负责联系各医药行业协会。

另设医药信息统计处，其主工作内容包括：负责医药待业各专业统计工作；制订或适时修订各专业统计制度并组织实施；负责医药行业经济技术统计信息的汇总、分析工作；制订医药行业信息化建设的规划方案并组织落实；指导行业信息网络建设；负责医药行业信息的对外交流。

第三章   医药行业全国性社会团体

1、 医药行业社团

医药待业共有22家社团组织。按照国务院和民政问部关于社团清理整顿工作的要求，22家社团组织均已完成清理整顿初审工作，并经民政部复审完毕。这22家社团是：

· 中国化学制药工业协会

· 中国医药商业协会

· 中国医疗器械行业协会

· 中国制药装备行业协会

· 中国医药包装协会

· 中国医药设备工程协会

· 中国医药会计学会

· 中国医药工业科研开发促进会

· 中国医经工程设计协会

· 全国技术市场协会

· 中国淀粉工业协会

· 中国医药企业管理协会

· 中国医药企业发展促进会

· 中国中药企业管理协会

· 中国中药经济研究会

· 中国生化制药工业协会

· 中国非处方药物协会

· 中国医药报刊协会

· 中国医药职工思想政治工作研究会

· 中国药文化研究会

· 中国医药质量管理协会

· 中国药学会

2、 委托给部分社团的工作职能

机构改革后，国家经贸委医药司按照“十五”大报告关于“培育和发展社会中介组织”的要法语，也就是要转变政府职能，充分发挥社会中介组织作用的精神，根据医药待业管理机构改革后的实际情况，组织召开医药行业部分社团组织座谈会，提出了尽快完成社团组织归口管理的移交工作，加大社团管理工作力度，将一部分行业管理委托社团配合开展工作的思路。这一思路得到各社团组织的积极响应和支持。经社团申请、医药司批准，已经明确将有关待业管理和具体业务工作委托给3家社团。

· 委托中国化学制药工业协会承担的工作：

——组织进行化学料药、中间体、制剂等重点品种的专项规划和有关专题的调研，提出行业发展规牙的意见；

——组织进行全国计划生育药械产销计划衔接工作，并编制计划草案，报医药司审批下达后组织实施；

——依据价格法承担化学制药企业价格协调工作，组织企业进行价格自律工作；

——对医药司委托的重大技术改造和技术开发项目提出初审意见；

——组织进行医药行业环保节能工作，并承担医药行业环保规划的前期调研和规划的草案的编制工作；

——承担化学制药工业部分统计工作，主要是：化学药品工业生产、销售总量月报；化学原料药产品品种产量月报；化学药品制剂剂型、品种产量季报；化学药品工业产品供应出口月报，包括总量（值）及品种出口量；化学原料药主要技术经济指标季报；重点品种生产情况的调查；对化学药品兼营生产企业的抽样调查；化学原料药和制剂产品字典的健全和完善，以及其他监进性统计调查任务。

· 委托全国技术市场协会承担的工作：

——组织起草医药行业“十五”科技发展规划的讨论稿；

——组织编制医药行业“十五”科技发展规划基础资料汇编；

——组织进行国内外医药科技发展动态的专题调研；

——承担医药科技统计工作；

——组织开展医药行业新技术、新设备和科技成果推广工作；

——组织医药行业科技进步奖及有关科技奖励的评选活动。

· 委托中国医药企业管理协会承担的工作：

——组织进行医药行业“三改一加强”情况的专题调研活动，并就企业资产重组、兼并收购、加强管理等工作向政府提出建议；

——组织进行医药行业扭亏增盈、减员增效等工作的专题调研，提出工作建议；

——组织进行车内外先进企业管理经验的调研、培训、交流、推广活动；

——组织进行医药行业优秀企业和优秀企业家的评选表彰活动。

第4章   地方医药行业管理机构的改革与职能配置要求

按照国务院要求，1999年将进行省级政府机构改革，省级机构改革原则上要与中央保持一致。时间上要注上半年确定改革方案，下半年实施。地市县地方政府机构改革工作由省级政府确定。经贸委发出通知要求，在地方医药机构改革期间，各地经贸委和医药管理要主动沟通，共同负责，保证医药行业管理的稳定性和连续性，确保医药行业管理工作在机构改革过程中“不散、不断、不乱”。做好医药行业管理工作，职能是中心，机构是保证，人员是关键。各经贸委和医药局限要相互配合，根据地方政府机构改革的统一部署，在机构改革中，把医药经济运行、行业发展、医药企事业改革、中药及生化药、工商财务统计信息及救灾药品储备管理等行业管理工作的职责定好，把行业管理的任务落实好，把相应的专业人员配备好，建立精干、高效的医药行业管理机构。

第5章 制药工业“九五”发展规划概要

为指导制药工业发展，原国家医药管理局于1995年制定了医药工业“九五”发展规划。受当时条件限制该规划部分内容与后来的实践有较大差距。但是，了解该规划，对了解中国医药发展进程和思路，仍有一定的帮助。

1、 制医药费工业“九五”期间主要经济指标

制药工业在第九个五年计划期间，以及到下个世纪初的十年内，要达到的目标主要为：

包括制药工业、医疗机械工业、制药机械工业、药用包装材料工业在内的总产值，按照1990年不变价计算，2000年达到2000亿元，年均增长15%。其中制药工业产值仍然睚医药工业的80%以上。

到2000年，科技进步对制药工业经济增长的贡献率提高到40%以上，新产品产值占医药工业总产值的比例达到20%。

到2000年，制药工业投入产出比达到1:2。

到2000年，能耗弹性系数下降到0.48，万元产值能砂（折标准煤，吨）下降到0.87。

到2000年，全员劳动生产率达到12万元/人。

2、 实现“九五”计划主要经济指标的步骤

第一步，从1996年到2000年。在这五年中，要进一步巩因国有大中型企业在制药工业中的主导地位，并使制药工业的大中型骨干企业和战略品种、优势品种达到国际九十年代先进水平。在制药工来全行业积极推进GMP的实施，建立质量保证体系，在生产全过程（包括硬件、软件）保证药品的质量。从质量、数量和品种上保证国家基本药物的研究方面，实现由引进、仿制为主向开发非专利药和创新相结合的战略转移。到2000年，初步建立起社会主义医药市场经济体制和现代医药企业制度，为后十年打好基础。

第二步，从20001年到2010年。再经过十年的努力，建立起“统一、开放、竞争、有序”的社会主义医药市场，与全国各行各业一道，建立和完善社会主义市场经济体制和现代企业制度。全面实施GMP，完善质量保证体系。通过不断的优化和调整，使制药工业企业的组织结构和产品结构基本合理。新药开发实现向创新为主的战略转移。制药工业实现集约化的增长方式，使全员过去生产率、资金利税率、投入产出比等指标方面接近发达国家水平。

3、 “九五”计划的发展重点

· 资源配置优化

加大调整产业结构的力度。对于长期以来形成的地区间产业布局趋同、产业结构低级化进行深度调整。在经济特区、沿海、沿江、沿线开放地区，应以医药产业结构高级化和欧美发达国家市场为目标，大力发展生物技术药物、海洋药物、新型制剂产品，实现由初加工向深加工、由粗加工向精加工的转变，不断提高药品的质量和档次。鼓励沿海地区、东部地区、开放地区带动中西部地区的发展，在扩大自身规模的同时，产生集取胜规模效益。

中西部地区根据本地的医药生产力发展水平，充分发挥资源优势，形成具有地区特色的医药产业结构，重点发展天然药物、民族药物和具有传统优势的药物等物色产品。

在“九五”期间，要加快药品制剂的发展，大力增加制剂的剂型、规格、品种，提高制剂工业的GMP水平，使原料药与制剂的品种比例由1:2左右增加到1:3以上。

制药工业中新产品销售额的比重上升到占总销售额的30%左右。

医药产品的出口结构要实现由资源、劳动密集型的初级产品为主，向技术密集型深加工产品为主的转变。

· 新药研制体系建设与制药工业技术进步

建立创新药物体系、应用现代科学技术改造传统的制药工业是实施“科技兴药”战略的核心。“九五”期间，要组建35个以大型骨干制药企业为主体，集“产、学、研”、“科、工、贸”为一体的新型研究开发中心，并加速科研成果产业化进程。国家则侧重建立创新药物的基础性研究开发体系，要建立35个符合国家标准（GLP）的药物安全性评价中心、药物筛选中心和实验动物饲养基地。全行业在开发一批国外已上市药物的同时，力争创制10个车内外首次上市的新药，推动新药研究由仿制向创新的战略转移。到2010年，基本形成我国独立自主的新药研究开发体系，建设一批与国际接轨的、符合GLP标准的实验室，开发的新药直接进行国际注册，为进入国际市场奠定基础。

“九五”期间，要使科技进步对医药经济增长的贡献率达到40%以上。为此，要大力发展一批新产品、新技术、新装备，加快整个制药工业的技术进步。推进技术进步的重点领域包括：

——生物技术药物产业化。

基因工程药物产业化包括粒细巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）、粒细胞集落刺激因子（G-CSF）、组织纤维蛋白溶酶原激活剂（Tpa）、红细胞生成素（EPO）、干扰素、白介素2、降钙素、人生长激素、肿瘤坏死因子、神经生长因子（TMF）等。

诊断用单克隆重抗体和酶诊断试剂的开发及产业化。

——生物技术对传统制药工业的技术改造。

利用重组DNA技术和原生质体融合技术构建新的抗生素菌种或改良现有抗生素、维生素、氨基酸菌种。

利用固定化酶、固定化细胞技术开发6-APA、7-ADCA、7-ACA、氨基酸酶法、手性药物酶法拆分、维生素C“二步发酵”法工艺。

利用微生物转化，以番麻皂素、剑麻皂素为起始原料生产激素药物。

动杆物细胞大规模培养技术（如麦角类、紫杉醇、长春碱、长春胺、冬虫夏草等）。

制备高纯度大分子天然活性物质。

——开发制剂品种，提高制剂质量。

大力促进释药系统（DDS）的发展，发展控释、缓释、透皮吸收等新剂型。

制备药物前体制剂和固体分散剂。

复方制剂特别是中西药复方制剂。

开发微囊制剂技术和一批新型药用辅料。

——重大产品关键技术的开发和产业化。

战略产品青霉素及β-内酰胺类药物和维生素C的工程技术，以及估势产品如维生素、红霉素系列药物及医药中间体、甾体药物、氨基酸等的关键技术。

研究开发羰基化技术在医药产业中的应用，如烟酸、泛酸钙及吡啶类药物。

加快催化反应在医药产业中的应用，如烟酸、泛酸钙及吡啶类药物。

运用高效、节能、全封闭、自动化、程控化制药装备，力求实现连续化、规模化的制造，达到节能降耗、减少污染的目的。

广泛应用电子计算机自控技术，提高菌种选育水平和发酵自动控制能务，到2000年发酵罐基本采用计算机自控技术。

· GMP质量保证体系

“九五”期间，制企业要全面推进实施GMP步代。到2000年，出口产品要全部达到GMP要求；粉针剂、大输液、水针剂分别在1997年、1998年、2000年全面达到1992年版GMP要求，新产品投产也必须达到GMP要求；新建、改建、扩建车间必须按照GMP标准进行建设。“九五”期间，制药工业中（包括原料和制剂）80%的产品质量达到国际九十年代水平，20%达到国际当代水平。

“九五”期间，全制药行业要强化专利意识和名牌意识，推出一批地区名牌、国家名牌和国际名牌产品。

· 现代制药企业制度建立

国有企业要积极推现代制药企业制度建设，真正成为自主经营、自负盈亏、自我发展、自我约束的法人实体和市场竞争主体。到2000年国有大型企业首先建立起“产权清淅、责权明确、政企分开、管理科学”的现代企业制度。在建立现代企业制度过程中，要坚持改革、改组、改造和加强企业管理相结合。要冲破部门和区域封锁，通过医药存量资产的流动和重组对国有企业实行战略性改组。着力发展一批以公有制为主体、以产权为纽、以产品为联结的跨地区、跨行业的大型企业集团。深化集团经营战略，扩大其投融资功能和资本运营能力，增加其在促进结构调整、发展规模经济、参与国际竞争的重要作用，使企业结构不断优化。到2000年，发展2至3家销售额超过100亿元的特大型制药企业（集团），进入世界销售额领先的100强行列。有10家大型制药企业（集团）的销售额超过50亿元。制药工业销售额前50家企业（集团）的生产集中度提高到60%以上。

· 外向型制药经济发展

“九五”期间，制药工业进一步扩大对外开放的广度、深度和力度。继续坚持“新品种、新技术、外向型”的兴办“三资”企业政策。吸引国际著名的制药公司有药用馐材料制造商，投资中西部地区，形成全方位对外开放格局。鼓励现有合资企业不断引进新产品、新技术，在平等互利的基础上增资扩股。

要加快发展外向型医药经济，全面与国际医药经济接轨。鼓励扩大出口，积极探索到国外合资建厂，组织跨国生产和经营。同时要加速建立一批外向型制药企业和外向型产品；外向型产品的要求是出口额达到产品销售额的50%以上，外向型企业的要求是出口额达到企业销售额的40%以上。全行业要形成出口额增长速度大于进口额，出口额达到全行业销售总额305以上的外向型医药经济格局。

· 加强环境保护

“九五”期间，要大力提高环境意识，培养环境价值的观念。环境污染治理要坚持防治结合、污染治理与综合利用相结合的原则，坚持环境保护和投资项目“同步规划，步实施，同步发展”的指导方针，实现经济效益、社会效益和环境效益相统一。“九五”期羊环境治理总目标是：制药工业废气治理率80%，工业废水处理60%，固体废物综合治理率80%。

· 加快医药信息产业发展

“九五”期间，为加快医药信息产业的发展，要初步建立起准确、及时、全面的全行业科、工、贸统计信息现代化网络。大型制药企业（集团）都要建立完善的信息跟踪和决策体系，强化信息引导产业发展的功能。

第6章   利用外资政策与投资导向

根据国务院批准的“三定”方案的要求，国家经贸委医药司负责医药行业利用外资的管理工作。工作依据是按照《中华人民共和国中外合资经营企业法》、《中华人民共和国中外合作经营企业法》、《中华人民共和国外资企业法》的有关规定。审查原则主要是根据医药行业发展规划，产业政策以及《指导外商投资方向暂行规定》、《外商投资产业指导目录》、《当前国家重点鼓励发展的产业、产品和技术目录》、《关于国有企业利用外商投资进行资产重组的暂行规定》和《关于医药行业防止重复建设的若干意见》等文件的有关规定。具体要求优然是坚持“新技术、新产品、外向型”三原则。

1、 制药企业利用外资的基本政策

· 根据医药行业在2000年前实现粉针、水针、大容量注射剂要完成GMP改造及“人人享有初

级卫生保健”产业政策目录，全国医药行业面临着改造与发展的双重任务。所以，需要大量的资金的投入除了积极争取和充分利用好国内投资外，国家鼓励合理利用外资发展医药工业。

· 利用外资要与国内医药产业组织结构与产品结构调整结合起来。

· 利用外资开办医药“三资”企业要遵循“新产品、新技术、外向型”三原则，即：

——企业能生产具有国际技术工艺先进水平的新产品；

——合作的对方（外方）能不断提供新技术、新产品；

——企业生产的产品或外方投资者委托中方投资者加工产品以出口为主要途径，自行解决外汇平衡。

· 鼓励外商资于现有企业的技术改造。

· 利用外资要考虑到区域经济的协调发展，鼓励外国投资者到中西部地区投，逐步缩小沿少与

中西部地区吸引外资和经济发展水平的差距。

· 利用外资的规模、数量与质量、效益相一致。

· 产品为车内外市场急需而与国际先进技术水平差距较大的企业，国家鼓励其与国外大型的跨

国医药企业合资，以加速提高辆医药企业的技术与管理水平。

在合资时应优先选择同时符合下列条件的外国企业作为合资对象：

——具有国际先进水平产品的开发能力和制造技术；

——拥有国际销售渠道；

——具有足够的融资、筹资能力；

——具备先进的管理水平与管理经验。

· 国有特大型、大型骨干医药企业的对外合资及国有大中型企业以骨干品种与外商合资，国家

要控股，中方股本金不足时由国家注入。

· 企业对外合资后，合资部分和未合资部分的总体效益要高于合资以前。同一企业同一系列产

品最多建立2家合资企业。

· 外商建立独资企业，其产品必须先进，且在国际市场战友有很强的优势，销往国际市场的产

品至少达到70%以上。同一企业最多建立2家独资企业，同一系列产品最多建立一家独资企业。

· 合资、合作企业合作期限一般不超过30年，对投资大、建设周期长、出口比例大的项目可

适当延长合作期限。合资、合作企业建立后，无新产品、新技术、新的资金投入或未增大产品出口比例的，不再延长其合营期限。

· 拥有先进的产品制造技术、还贷能力强的企业，国家支持其直接利用国外各种金融组织与政

府优惠贷款发展生产。

· 对社会效益好而经济效益相对较差的计划生育药械具、儿童用药、环境保护、GMP、GSP改造

等项目，国家尽可能争取各种援助性质的国际组织贷款、政府低息贷款与赠款支持其发展。

· 医药商业禁止合资或外商独资。

2、 医药产业投资导向

外商直接投资医药产业导向分为鼓励、允许（允许类是指其它三类以外的产品，不列详细目录）、限制、禁止四大类，其指导目录如下：

· 鼓励外商投资类

——专利期内及受中国行政保护的化学原料药、需要进口的医药专用中间体；

——消炎镇痛类：国内尚未生产的疗效好的新品种；

——维生素类：维生素D3、右旋泛酸钙、烟酸；

——新型抗癌药物及心脑血管用药；

——药品制剂；缓释剂、控释剂、靶向剂、透皮吸收等新剂型、新产品及相关辅料；

——氨基酸类：丝氨酸、色氨酸、组氨酸、赖氨酸等；

——新型药品包装材料、窗口及先进的制药设备；

——国内尚未生产的新型、高效、经济的避孕药具；

——提高中成药质量、改变剂型包装的新技术、新设备；

——中药有效成份分析的新技术、提取的新工艺；

——采用生物工程技术生产的新型药物。

· 限制外商投资类

——抗生素类：氯霉素、洁霉素、庆大霉素、双氢链霉素；

——化学合成药类：安乃近、维生素B1、维生素B6；

——中药饮片（传统炮制工艺除外）；

——中成药产品及半成品；

——实行出口许可证管理的中药材；

——毒品前体：麻黄碱、伪麻黄碱、麦角新碱、麦角胺、麦角酸；

——青霉素G、青蒿素类抗疟药；

——成瘾性麻醉药品及精神药品；

——维生素C：

——血液制品。

· 禁止外商投资类

——列入国家保护资源的中药材（麝香、甘草、杜促、厚朴）；

    ——传统的中药饮片炮制技术及中成药秘方产品。

第二篇 中国药品监督管理体系

第1章    药政管理工作的发展与现状

一、药政管理的历史渊源
中国是一个具有高尚医药道德传统、重视药品管理的国家。早在西周初期，就建立了医药行政管理制度，秦汉时已设立药系官职。公元657年，唐朝组织重修本草，于公元659年完成，定名《新修本草》，又名《唐本草》，共收载药884种。它是世界第一部由国家编制颁布的“药典”，比欧洲最早的纽纶堡药典早800多年。公元1107年至1110年，宋王朝整理官医局所收方剂，编成《和剂局方》，后几经修订、增补，于公元1151年更名为《太平惠民和剂局方》。这是世界上最早由国家颁布的局方，共收载处方向788种。“太平惠局”是当时销售成药的机构，“和剂局”是制造成药的机构，《太平惠民和剂局方》的颁布，对成药生产和供应的质量管理具有重要意义。王安石为相时，颁布了“市易法”，由政府控制市售药物的质量，规定对药品制剂进行监制、检查等责任制度，取缔伪药，法办制售假经者。明朝李时珍的《本草纲目》是中国历史上一部伟大的药学巨著，被誉为“东方医学巨典”。《本草纲目》对中国传统药材的质量鉴定起了重要作用，至今仍有大的参考价值。

 旧中国，北洋军阀和国民党政府曾制定并颁布过一些药事管理的条例和法规，如“药师暂行条例”（1919年1月15日公布）、“管理药商规则”（1942年2月5日修正公布）、《中华药典》（第一版1930年出版）、“修正管理成药规则”（1942年2月5日修正公布）、“麻醉药品管理条例”（1942年8月11日修正公布）等，但对药政管理极不重视，药政管理机构薄弱，人员很少。在这种状况下，法规和条例不能得贯彻执行，中药受歧视，西药不能制造，舶来品和伪劣药品充斥市场。

中华人民共和国成立后，党中央和国务院非常重视药政管理工作，对中西药品听生产、供应，尤其是药品质量曾作过多次重要指示，中国药政管理工作从此进了一个崭新时代。

二、新中国药政管理机构的发展

建国初期（1951~1952），中央人民政府卫生部成立了药政司，下设药政科、生产供应科和中药科，人员20余人。各省、市、自治区卫生局（厅）也都设立了药政处（科）。1957年，中国药材公司与药政司合并，在卫生部内设立了药政管理局。1963年，药材公司回归商业部领导，卫生部仍保留药政管理局建制，下设质量处、标准技术和药品管理处。

新中国成立后，为确保药品质量，国家逐步建立了药品检验机构。1950年8月建立了卫生部药品检定所，随后又建立了卫生部生物制品检定所，1961年两所合并，成立卫生部药品生物制品检定所；1950年至1952年，先后成立了上海、广州、天津3个口岸药品检验所，其他省、市、自治区以及地、市级也相继建立了药品检验所；卫生部还设立了“药典委员会”，负责药品标准化工作。

十年内乱期间，药政、药检机构遭到极大破坏。粉碎“四人帮”以后，特别是党的十一届三中全会以来，药政管理理机构和人员得以恢复和发展。至1983年，卫生部药政管理局设有药事、西药、中药和生物制品4个处，人员约30人。省、市、自治区都恢复了药政处，有的省还成立了药政管理局。这一时期，药品检验机构也得了恢复和发展，全国共有药品检验机构1200余所，药检人员11000余人，基本形成了全国药品质量检验监督网。

三、国家药品监督管理局的建立

药品是防病治病、保护人民的健康的特殊商品。药品监督管理工作是全国人民健康事业的一个组成部分。党和政府历来十分重视药品监督管理工作。1985年7月1日，《中华人民共和国药品管理法》颁布实施，标志着我国药品监督管理工作进入了法制化轨道。1994年以来，国务院先后下发了《国务院关于进一步加强药品监督管理工作的紧急通知》等重要文件。

1998年是药品监督管理工作极为重要的一年。年初，全国人大九届一阍人会议通过了国务院机构改革方案，国务院决定组建国家药品监督管理局，赋予其药品监督管理的行政执法职能。新机构的建立，结束了我国药品监督管理长期存在的多头分散、政出多门的旧体制，揭开了药品统一监督管理的新篇章。

第二章  国家药品监督管理局职能配置

一、国家药品监督管理局的主要职能

    根据《国务院关于机构设置的通知》组建的国家药品监督管理局为国务院直属机构，是国务院主管药品监督的行政执法机构。国家药品监督管理局的主要职责是由卫生部原药政局的药政、药检职能，原国家医药管理局生产、流通监管职能和国家中医药管理局中药的生产、流通监管职能组成。国家药品监督管理局负责对药品（包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料及其制剂、抗生素、生化药品、生物制品、诊断药品、放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品）、医疗器械、卫生材料和医药包装材料等的研究、生产、流通和使用进行行政监督和技术监督。

其主要职责是：

· 拟定、修订药品管理法律法规并监督实施。

· 拟定、修订和颁布药品法定标准，制定国家基本药物目录。

· 注册新药、仿制药品、进口药品、中药保护品种；组织制定非处方药制度，审定并公布非处

方药物目录；负责药品的再评价、不良反应监测、监床试验、临床药理基地、淘汰药品的审核工作。

· 拟定、修订和经授权颁布医疗器械产品法定标准，制定产品分类管理目录；注册进口医疗器
械、临床试验基地；核发医疗器械产品注册证和生产许可证；负责医疗器械质量体系认证和产品安全认证工作。

· 拟定、修订药品生产质量、临床试验质量管理规范并监督实施。

· 监督检定、抽验药品生产、经营和医疗单位的药品质量，发布国家药品质量公报，依法查处
制、售假劣药品的行为和责任人，临管中药材集贸市场。

· 审核药品广告，负责药品的行政保护，指导全国药品检验机构的业务工作。

· 依法监管麻醉药品、精神药品、毒性药品、放知性药品及特种药械。

· 研究药品流通的法律法规，实行药品批发、零售企业资格认定制度，制定处方药、非处方药、
中药栈、中药饮片的购销规则。

· 制定执业药师（含执业中药师师）资格认定制度，指导执业药师（含执业中药师）资格考试
和注册工作。

· 利用监督管理手段，配合宏观调控部门贯彻实施国家医药产业政策。

· 组织、指导与政府、国际组织间药品监督管理方面的交流与合作。

· 承办国务院交办的其他事项。
二、国家药品监督管理局的内设机构

根据以上职责，国家药品监督管理局设置了7个职能司（室）：办公室、药品注册司、医疗器械司、安全临管司、市场监督司、人事教育司和国际合作司。机关行政编制120名。

现将4个业务司的职责介绍于下：

· 药品注册司：拟定、修订和颁布药品法定标准；注册新药、仿制药品、进口药品、中药保护

品种以及新药临床试验；负责药品再评价和淘汰药品的审核工作；指导全国药品检验机构的业务工作。内设化学药品处、生物制品处和中药处。

· 医疗器械司：拟定、修订和经授权颁布医疗器械、体外诊断试剂、卫生材料产品的法定标准

，制定产品分类管理目录；注册进口医疗器械、临床试验基地；核发医疗器械产品注册证和生产许可证；负责医疗器械质量体系认证和产品安全认证工作；审查医疗器械广告。内设标准处、产品注册处和监督处。

· 安全监管司：制定国家基本药物目录，组织制定非处方药制度，审定并公布处方药物目录；

审核临床药理基地；负责药品不良反应临测；拟定、修订药物非临床研究质量、临床试验质量管理规范及药品生产质量、医疗单位制剂规范并监督实施，依法核发药品生产企业、医闻单位制剂许可证；依法临管麻醉药品、精神药品、毒性药品、放射性药品及特殊药槿。内设药品评价处、药品研究监督处、药品生产监督处和特殊药品处。

· 市场监督司：研究药品流通法律规则，实行药品批发、零售企业资格认定制度；制定处方药、

非处方药、中药材、中药饮片的购销规则；拟定、修订药品经营质量管理规范并监督害施，依法核发药品经营企业许可证；监督检定、抽验药品生产、经营、使用单位的药品质量、发布国家药品质量公报；依法查处制、售假劣药品的行为和责任人，临管中药材集贸市场；审批药品广告。内设药品经营监督处、流通规则管理处和稽查处。

3、 国家药品监督管理局新体制的主要特点

    国家药品监督管理局新体制的建立，是党中央和国务院从保证人民用药安全有效、提高人民健康水平出发，适应社会主义市场经济体制的需要，按照精简、统一、效能和权责一致的原则和权责一致的原则做出的决策，以改变监督管理方式和运行机制，进一步加强药品的监督管理。

新时期的药品监督管理工作，将以监督为中心，以法律为准绳，以技术为依据，以行政为手段，以安全、有效为目标。这一新机制具有如上特点：

· 精简机构、统一监督。由卫生部原药政局药政药检职能、原国家医药管理局生产流通职能和

国家中医药管理避中药的生产流通管理职能，联合组成的国家药品监督管理局，并非原三家原有职能的简单转移，而是职能的转换，是精简机构和原有三家职能高度融合，高度统一的结果。从根本上解决了多头管理、政出多门、责权分离、相互扯皮的问题，实现权责统一，充分发挥统一监督管理的优势。

· 立足服务，高效动作。一是从行政执法部门的角度，代表政府对药品的研究、生产、流通、

使用全过程实行严格的监督管理，把好药品质量关，确保人民用药安全有效，为提高人民健康水平服务；二是权立严格监督执法、为企业服务的新观念，执行科学来严谨的工作制度和程序，转变工作作风，提高工作效率，为企业和基层服务，为促进医药经济的发展服务。

· 依法治药，提高法律权威性和执法的实效性。“一切政府机关都必须依法行政”，依法治药，

就是要强化法制建设，尽快建立健全药品管理法律体系，使药品研究、生产、流通、使用全过程的监督管理有法可依，有章可循，保证药品监督管理的权威性、统一性、连续性和稳定性，提高行政效率，为公平竞争机制的形成提供法律保证。

· 完善体制，确保临管到位。国家药品监督管理实行执法监督统一，技术监督集中，社会监督

属地，使行政监督与技术监督统一。药品监督管理部门将设立从中央到地方完整的监督机构，确保监督到位。

· 政企分开，体现权威性与公正性。这次机构改革，坚持政企、政事分开的原则，保证执法监

督的权威性与公正性。国家药品监督管理部门，集中精力加强执法监督，不断完善行政运行机制，体现执法的权威性与公正性。

· 中西药结合、统一临管。中西药统一管理可以使中西药监督管理工作互相借鉴，取长补短，

不仅可以促进中药的发展，有利于中药生产现代化，也有利于新的研究开发，发展中国医药的特色与优势。

· 借鉴发达国家经验，逐步与世界接轨。这次机构改革，借鉴了发达国家药品监督管理的经验。

一是加强医药法制建设，严格执法；二是设立必要的医药管理机构和技术支撑部门；三是实行医、药分业管理和药品分类管理。

4、 国家药品监督管理现阶段工作目录和任务

总体目标是建立适应社会主义市场经济、具有中国特色的“依法监督、科学公正、廉洁高效、行为规范”的药品监督管理体制，建设一支高素质的药品监督管理专业队伍，保证人民用药安全有效，提高全民健康水平，促进医药经济乃至国民经济持续、快速、健康发展。

当前和今后几年药品监督工作的主要任务是：

· 实现一个统一，即建立统一、权戌、高效的药品监督管理机构和体制。

· 强化两个建设，即强化药品监督管理法规的建设和强化执法队伍建设，实现依法治药。

· 正确处理三个关系，即药品监督和发展医药事业的关系，行政监督与技术监督的关系，药品

监督管理与医药行业管理的关系，形成有中国特色的药品监督管理体系。

· 完善四项机制，即完善行政决策机制，实现决策的科学化和民主化；完善行政监督管理中的

协调机制，建立办事高效、运转协调的行政管理体系；完善严格考核、竞争择优人事管理机制，建立高素质的药品监督管理队伍；完善行政监督机制，防止腐败，保证廉洁高效。
第三章  国家药典监督管理体系技术支撑部门

一、国家药典委员会

国家药典委员会（原称卫生部药典委员会）成立于1950年，负责组织编制中华人民共和国药典，制定和修订国家药品标准，是法定的国家标准化专业机构。1998年6月，根据国务院机构改革的部署，从卫生部划归到国家药品监督管理局。

现为第七届药典委员会，有委员204人，主任委员一人，副主任委员四人，设有常务委员会，下设16个专业委员会（见图1—1）。

新中国成立后，相继出版了1953、1963、1977、1985、1990和1995年版中国药典。现行版为2000年版。编译出版1985、1990、1995和2000年版中国药典英文版。英文版发行到美国、英国、法国、德国、俄罗斯、日本、意大利、印度、瑞士、和巴西等国。

二、中国药品生物制品检定所

中国药品生物制品检定所是国家检验药品、生物制品质量的法定机构，系国家药品监督管理局直属单位。

中国药品生物制品检定所主要负责药品、生物制品的检定、标准化及检定新技术新方法的研究；对全国各省、市、自治区药检所和全国六大生物制品研究所业务进行技术指导。具体任务是：负责全国药品生物制品质量检定和技术促裁；参与拟定《中国药典》、《局颁药品标准》和《生物制品制造和检定规程》；对药品监督管理局拟审批的新药、进口药品进行技术复核；负责全国药品、生物制品检定用标准物质的规划、研制、标定、保管和分发；收集、鉴定、分类、保藏和分发标准化医用菌种；开展实验动物标准化研究及检定。承担药品监督管理局交办的有关药品技术监督集中的各项指令性任务。

中国药品生物制品检定所是世界卫生组织指定的“世界卫生组织药品质量保证中心”，“国家病毒性肝炎中心”和“国家抗生素细菌耐药性监测中心”，及国家指定的“中国医学细菌保藏管理中心”，“国家医用实验动物质量检定中心”和“国家啮齿类实验动物种子中心”等。

该所现有职工702人，其中科技业务人员577人（高级职称114人）。设有25个职能处室，26个业务科室。国家药品监督管理局副局长兼任该所所长。

三、国家中药保护审评委员会

为了宏扬传统文化，保护和发掘传统医药学宝库，国务院于1993年1月1日颁布了第一闻中药品种保护行政法规——《中药品种保护条例》，并于1993年10月10日成立了国家中药品种保护审评委员会。

国家中药品种保护审评委员会是国家药品监督管理局审批中药保护品种的专业技术审查和咨询机构。该局局长兼任主任委员；委员会委员由国家监督管理局局长聘请中医药医疗、科研、检验及药品经营、管理等方面的专家组成。

委员会下设办公室，在国家药品监督管理局领导下负责常务工作。包括受理企业中药保护申请与技术咨询；审批过程的组织实施与协调；承办中药保护品种的批件、证书颁发与公布。中药出口品种向国外卫生当局出证前的技术审查工作也由委员会承担。办公室下设五个部门，其中审评一部和审评二部负责中药品种保护的审评系列工作与技术咨询；信息部负责审评工作计算机网络系统的开发、管理与维护，该部拥有目前较为全面和权威性的中药数据信息，开发研制了《国家药品标准电子版》等软件，在中药信息应用方面，对外承担信息咨询服务。

国家中药品种保护审评委员会成立后，已经受理了千余个中药品种的保护申请，发布了二十余期政府公告。

中药保护委员会的建立，在执行《中药品种保护条例》，提高中药品种质量，保护中药名优产品

和中药知识产权，维护中药生产企业的合法权益，促进中药科技进步和保障人民临床用药安全方面发挥着十分重要的作用。

图1—1  国家药典委员会组织机构




































四、国家药品监督管理局药品审评中心

国家药品监督管理局药品审评中心前身是卫生部药品审评中心（以下简称“药品审评中心”），成立于1985年。药品审评中心主要任务是：依据有关法规开展对新药、进口药和仿制药品进行技术审查；负责办理国家药品监督管理局药品审评委员会的日常事务。14年来，药品审评中心对近10000个新药进行了技术审评，其中5600多个分别获准临床研究或生产；同时，协助行政管理部门，对临床药理基地的建设、审评法规及技术指导原则的制定和修改，都做了大量的工作。

5、 国家药品监督管理局医疗器械产品审查注册中心

国家药品监督管理局医疗器械产品审查注册中心是国家药品监督管理局直属事业单位。其主要任务是：负责进口医疗器械产品注册技术审查和国内第三类医疗器械产品试产注册和准产注册的技术审查；负责临床试验方案的审查；医疗器械新产品的技术审查等工作。负责专家评审委员会的联系和日常工作。

6、 国家药品监督管理局药品评价中心

药品评价中心为国家药品监督管理局组建后新成立的直属事业单位。该评价中心受国家药品监督管理局的委托，主要承担国家基本药物目录制定、调整的技术业务组织工作；非处方药目录制定、调整的技术业务组织工作；药品试产期及上市后的再评价和药品淘汰筛先的技术业务组织工作；药品不良反应监察的技术业务组织工作；并组织开展与上述领域有关的教育、宣传、培训、交流、住处管理和科学研究等工作。

7、 国家药品监督管理局药品认证管理中心

药品认证管理中心是国家药品监督管理局的直属事业单位。经局授权，根据有关法律、法规和规定，负责组织实施《药品非临床研究质量管理规范》（GLP）、《药品临床试验管理规范》（GCP）、《药品生产质量管理规范》（GMP）、《中药材生产质量管理规范》（GAP）、《药品经营质量管理规范》（GSP）、《医疗机构药剂质量管理规范》（GUP）的认证检查及相关技术监督管理工作。

实施药品认证是国家药品监督管理工作的重要组成部分，是确保药品质量的有效手段，是对药品研究、生产、流通、使用全过程的监督检查，是保障人民用药安全有效的重要措施，是国际药品监督管理的惯例。

药品认证管理中心自1994年成立以来，认真贯彻执行《药品管理法》；积极开展药品GMP认证工作。截止1998年，共受理216个药品生产企业（车间）GMP认证申请；实施现场检查170次；共颁发《药品GMP认证证书》110张，其中药品生产企业（车间）97张、药品品种13张；正在办理审批的企业（车间）69个；在通过药品GMP认证的97家企业（车间）中，合资、独资企业（车间）64家、国有企业（车间）33间。

为贯彻国国务院《血液制品管理条例》，加强血液制品生产的监督管理，根据局的统一部署，完成了对32家血液制品生产企业GMP认证现场检查。

第四章  地方药品监督管理体系的建立

一、地方药品监督管理体系建立原则

为了加强药品监督管理工作，解决机构“上合下分”、地方药品监督管理职能分散问题，确保政令畅通，国务院决定省级政府药品监督职能集中实行经一管理。理顺机构、理顺职能、理顺工作关系，形成“系统完整、职责明确、临管到位”的执法体系。为此要：  

· 精心组织，顺利完成省级药品监督管理机构改革工作。坚决按照中央统一部署，加快组建进

程，将药政、药检和药品生产流通临管职能集中起来，组建药品监督管理部门。地（市）以上药品监督管理机构也要按照上述要求建立。

· 结合机构改革，推动自身建设和管理职能的加强。地方各级药品监督管理部门在机构改革过

程中要切实做到“四个结合”：一是机构改革与转变职能相结合，将药品监督管理职能和行业管理职能分开，促进观念转变，切实做到监督职能到位；二是机构改革与提高队伍素质相结合，建立一支高素质的药品监督管理队全；三是机构改革与政企分开相结合，坚决与所办实体乇底分开；四是机构改

革与移民定相结合，要坚持积极稳妥的方针，紧紧依靠党委和政府的支持，妥善处理好各方面关系。

在机构改革过程中，要切实加强组织领导，做好耐心细致的思想政治工作，严格组织纪律和工作纪律，做到思想不散，秩序不乱，工作不间断，国有资产不充失。

· 抓住机遇，造就一支高素质的行政执法队伍。机构改革为加强药品监督管理队伍建设创造了

有利条件。各地要以此为契机，努力建设一支廉政勤政、公正高效的高素质的执法队全，为强化 监督管理职能提供强有力的组织保障。要着眼于从严治政，坚持不懈地抓好执法队伍的自身建设。新机构从建立一开始，就要对执法队体温表严格管理，防止腐败，树立良好社会形象。要建立健全多层次、全方位的监督体系，强化执法机构内部的监督制约机制，做到警钟长鸣，防微杜渐；建立社会监督举报制度，对违法违纪的执法人员，绝不护短，情节严重的坚决清除出队伍。

二、地方药品监督管理机构建立进展  

按照中共中央、国务院的要求和部署，目前地方政府机构改革工作已经启动。去年，省级药品监督管理部门已经先行一步，有了基础。各省药政、药检和医药部门积极贯彻中央精神，统一思想、加强协作，拟定职能集中方案，加快职能集中速度，提高运作质量。目前，多数省（区、市）的药品监督管理职能集中方案已报当地党委和政府。黑龙江、河北、湖南、吉林、重庆等省（市）已建立新机构，开始运转。

为加快改革、理顺药品监督管理体制，国家药品监督管理局已提出药品监督管理系统实行相对垂直管理的初步方案，上报国务院。
国家药品监督管理局行政立法程序的规定

（局令第1号）

第一章  总则
    第一条  为使国家药品监督管理局起草行政立法科学化、规范化，保证立法质量，根据《行政法规制定程序暂行条例》和《国务院办公厅关于改进法规发布工作的通知》，制定本规定。
    第二条  起草行政法规、制定行政规章应当遵守下列原则：
    (一)遵守宪法和法律以及国务院批准的国家药品监督管理局职能范围和权限规定，符合党和国家的路线、方针、政策。
    (二)从药品监督管理的实际出发，实事求是。
    (三)贯彻民主集中制，充分发扬民主。
    第三条  本规定所称行政法规是指国务院根据宪法和法律制定和颁布的各类法规。
    第四条  本规定所称行政规章是指国家药品监督管理局根据宪法、法律和行政法规，为领导和管理本部门所辖行政工作，制定和发布的具有规范性的各类规章(不含技术标准、内部工作规则和内部规章制度)。
    第五条  国家药品监督管理局根据国务院立法计划，负责起草药品监督管理方面的行政法规；负责制定和发布药品监督管理方面的行政规章。
    第六条  国家药品监督管理局办公室是我局行政立法工作统一归口管理部门。
第二章  计划和起草
    第七条  立法计划分年度计划和中、长期计划两种：
    国家药品监督管理局各职能司(室)根据办公室的统一部署提出其年度立法项目建议，由办公室通盘研究、综合协调，统一编制我局年度立法计划并报局务会审定。
    中、长期立法计划按国务院法制办的统一部署编制，经局务会审定后由办公室负责上报国务院法制办公室。
    第八条  国家药品监督管理局办公室负责立法计划的组织实施和行政立法的组织协调工作。
    第九条  起草行政法规、制定行政规章的内容包括：
    (一)确定名称。行政法规的名称为条例、规定和办法。对某一方面的行政工作作出比较全面、系统的规定，称“条例”；对某一方面的行政工作作出部分的规定，称“规定”；对某一项行政工作作比较具体的规定，称“办法”。行政规章不得称“条例”。
    (二)拟定内容。包括立法目的、指导思想、基本原则、主管部门、适用范围、调整对象和权利义务、法律责任、施行日期等。
    (三)设定条文。行政法规、行政规章的内容用条文表达，条分款、项、目，法规条文多的分章、节。整个法规应当结构严谨、条理清楚、用词准确、文字简明。
    第十条  起草行政法规、制定行政规章应进行深入的调查研究，并就主要问题广泛征求意见并进行论证，特别是征求行政管理相对人和专家的意见。
    第十一条  起草行政法规，应当注意与有关行政法规的衔接和协调。
    第十二条  起草行政法规时需要制定实施细则的，行政法规及其实施细则的起草工作，
应当统一考虑，同时进行。
    第十三条  起草行政法规、制定行政规章应当同时起草草案的说明。说明的主要内容包括：立法背景、立法的必要性、起草过程、草案的主要内容说明等。
    第十四条  起草行政法规，应当对现行的管理内容相同的行政法规进行清理，如果现行的法规将被起草的法规所代替，必须在草案中写明予以废止。
第三章  审议和发布
    第十五条  行政法规草案由职能司先送办公室审核后，由办公室报局务会审议通过后，
由局长签发报国务院。行政规章送审稿须经局办公室审核后，报局务会讨论通过。
    第十六条  报送行政法规草案、行政规章送审稿的同时附送起草说明和有关材料。
    第十七条  经国务院批准后由国家药品监督管理局发布的行政法规，由局长签署发布
令。行政规章经局务会讨论通过，由局长签署发布令。
    第十八条  发布令由发布机关、序号、法规名称、通过或者批准日期、发布日期、生效日期和签署人等内容组成。发布令由局办公室统一编号。
    第十九条  发布令全文刊登在《中国医药报》上。发布令正式译本，由国家药品监督管理局负责审定。
    第二十条  行政规章发布后，由国家药品监督管理局办公室负责向国务院法制办公室上报备案。
第四章  附则
    第二十一条  国家药品监督管理局经全国人大或全国人大常委会委托起草法律草案的程序，可参照本规定。
    第二十二条  行政规章的修改、废止和汇编工作由局办公室负责组织。
    第二十三条  本规定由国家药品监督管理局办公室负责解释。
    第二十四条  本规定自发布之日起施行。

中华人民共和国行政复议法

(1999年4月29日第九届全国人民代表

大会常务委员会第九次会议通过)

第一章  总则

    第一条  为了防止和纠正违法的或者不当的具体行政行为，保护公民、法人和其他组织的合法权益，保障和监督行政机关依法行使职权，根据宪法，制定本法。

    第二条  公民、法人或者其他组织认为具体行政行为侵犯其合法权益，向行政机关提出行政复议申请，行政机关受理行政复议申请、作出行政复议决定，适用本法。

    第三条  依照本法履行行政复议职责的行政机关是行政复议机关。行政复议机关负责法制工作的机构具体办理行政复议事项，履行下列职责：

    (一)受理行政复议申请；

    (二)向有关组织和人员调查取证，查阅文件和资料；

    (三)审查申请行政复议的具体行政行为是否合法与适当，拟订行政复议决定；

    (四)处理或者转送对本法第七条所列有关规定的审查申请；

    (五)对行政机关违反本法规定的行为依照规定的权限和程序提出处理建议；

    (六)办理因不服行政复议决定提起行政诉讼的应诉事项；

    (七)法律、法规规定的其他职责。

    第四条  行政复议机关履行行政复议职责，应当遵循合法、公正、公开、及时、便民的原则，坚持有错必纠，保障法律、法规的正确实施。

    第五条  公民、法人或者其他组织对行政复议决定不服的，可以依照行政诉讼法的规定向人民法院提起行政诉讼，但是法律规定行政复议决定为最终裁决的除外。

第二章  行政复议范围

    第六条  有下列情形之一的，公民、法人或者其他组织可以依照本法申请行政复议：

    (一)对行政机关作出的警告、罚款、没收违法所得、没收非法财物、责令停产停业、暂扣或者吊销许可证、暂扣或者吊销执照、行政拘留等行政处罚决定不服的；

    (二)对行政机关作出的限制人身自由或者查封、扣押、冻结财产等行政强制措施决定不服的；

    (三)对行政机关作出的有关许可证、执照、资质证、资格证等证书变更、中止、撤销的决定不服的；

    (四)对行政机关作出的关于确认土地、矿藏、水流、森林、山岭、草原、荒地、滩涂、海域等自然资源的所有权或者使用权的决定不服的；

    (五)认为行政机关侵犯合法的经营自主权的；

    (六)认为行政机关变更或者废止农业承包合同，侵犯其合法权益的；

    (七)认为行政机关违法集资、征收财物、摊派费用或者违法要求履行其他义务的；

    (八)认为符合法定条件，申请行政机关颁发许可证、执照、资质证、资格证等证书，或者申请行政机关审批、登记有关事项，行政机关没有依法办理的；

    (九)申请行政机关履行保护人身权利、财产权利、受教育权利的法定职责，行政机关没有依法履行的；

    (十)申请行政机关依法发放抚恤金、社会保险金或者最低生活保障费，行政机关没有依法发放的；

    (十一)认为行政机关的其他具体行政行为侵犯其合法权益的。

    第七条  公民、法人或者其他组织认为行政机关的具体行政行为所依据的下列规定不合法，在对具体行政行为申请行政复议时，可以一并向行政复议机关提出对该规定的审查申请：

    (一)国务院部门的规定；

    (二)县级以上地方各级人民政府及其工作部门的规定；

    (三)乡、镇人民政府的规定。前款所列规定不含国务院部、委员会规章和地方人民政府规章。规章的审查依照法律、行政法规办理。

    第八条  不服行政机关作出的行政处分或者其他人事处理决定的，依照有关法律、行政法规的规定提出申诉。

    不服行政机关对民事纠纷作出的调解或者其他处理，依法申请仲裁或者向人民法院提起诉讼。

第三章  行政复议申请

    第九条  公民、法人或者其他组织认为具体行政行为侵犯其合法权益的，可以自知道该具体行政行为之日起60日内提出行政复议申请；但是法律规定的申请期限超过60日的除外。

    因不可抗力或者其他正当理由耽误法定申请期限的，申请期限自障碍消除之日起继续计算。

    第十条  依照本法申请行政复议的公民、法人或者其他组织是申请人。有权申请行政复议的公民死亡的，其近亲属可以申请行政复议。有权申请行政复议的公民为无民事行为能力人或者限制民事行为能力人的，其法定代理人可以代为申请行政复议。有权申请行政复议的法人或者其他组织终止的，承受其权利的法人或者其他组织可以申请行政复议。

    同申请行政复议的具体行政行为有利害关系的其他公民、法人或者其他组织，可以作为第三人参加行政复议。

    公民、法人或者其他组织对行政机关的具体行政行为不服申请行政复议的，作出具体行政行为的行政机关是被申请人。

    申请人、第三人可以委托代理人代为参加行政复议。

    第十一条  申请人申请行政复议，可以书面申请，也可以口头申请；口头申请的，行政复议机关应当当场记录申请人的基本情况、行政复议请求、申请行政复议的主要事实、理由和时间。

    第十二条  对县级以上地方各级人民政府工作部门的具体行政行为不服的，由申请人选择，可以向该部门的本级人民政府申请行政复议，也可以向上一级主管部门申请行政复议。对海关、金融、国税、外汇管理等实行垂直领导的行政机关和国家安全机关的具体行政行为不服的，向上一级主管部门申请行政复议。

    第十三条  对地方各级人民政府的具体行政行为不服的，向上一级地方人民政府申请行政复议。对省、自治区人民政府依法设立的派出机关所属的县级地方人民政府的具体行政行为不服的，向该派出机关申请行政复议。

    第十四条  对国务院部门或者省、自治区、直辖市人民政府的具体行政行为不服的，向作出该具体行政行为的国务院部门或者省、自治区、直辖市人民政府申请行政复议。对行政复议决定不服的，可以向人民法院提起行政诉讼；也可以向国务院申请裁决，国务院依照本法的规定作出最终裁决。  

    第十五条  对本法第十二条、第十三条、第十四条规定以外的其他行政机关、组织的具体行政行为不服的，按照下列规定申请行政复议：

    (一)对县级以上地方人民政府依法设立的派出机关的具体行政行为不服的，向设立该派出机关的人民政府申请行政复议；

    (二)对政府工作部门依法设立的派出机构依照法律、法规或者规章规定，以自己的名义作出的具体行政行为不服的，向设立该派出机构的部门或者该部门的本级地方人民政府申请行政复议；

    (三)对法律、法规授权的组织的具体行政行为不服的，分别向直接管理该组织的地方人民政府、地方人民政府工作部门或者国务院部门申请行政复议；

    (四)对两个或者两个以上行政机关以共同的名义作出的具体行政行为不服的，向其共同上一级行政机关申请行政复议；

    (五)对被撤销的行政机关在撤销前所作出的具体行政行为不服的，向继续行使其职权的行政机关的上一级行政机关申请行政复议。

    有前款所列情形之一的，申请人也可以向具体行政行为发生地的县级地方人民政府提出行政复议申请，由接受申请的县级地方人民政府依照本法第十八条的规定办理。

    第十六条  公民、法人或者其他组织申请行政复议，行政复议机关已经依法受理的，或者法律、法规规定应当先向行政复议机关申请行政复议、对行政复议决定不服再向人民法院提起行政诉讼的，在法定行政复议期限内不得向人民法院提起行政诉讼。公民、法人或者其他组织向人民法院提起行政诉讼，人民法院已经依法受理的，不得申请行政复议。

第四章  行政复议受理

    第十七条  行政复议机关收到行政复议申请后，应当在5日内进行审查，对不符合本法规定的行政复议申请，决定不予受理，并书面告知申请人；对符合本法规定，但是不属于本机关受理的行政复议申请，应当告知申请人向有关行政复议机关提出。

    除前款规定外，行政复议申请自行政复议机关负责法制工作的机构收到之日起即为受理。

    第十八条  依照本法第十五条第二款的规定接受行政复议申请的县级地方人民政府，对依照本法第十五条第一款的规定属于其他行政复议机关受理的行政复议申请，应当自接到该行政复议申请之日起7日内，转送有关行政复议机关，并告知申请人。接受转送的行政复议机关应当依照本法第十七条的规定办理。

    第十九条  法律、法规规定应当先向行政复议机关申请行政复议、对行政复议决定不服再向人民法院提起行政诉讼的，行政复议机关决定不予受理或者受理后超过行政复议期限不作答复的，公民、法人或者其他组织可以自收到不予受理决定书之日起或者行政复议期满之日起15日内，依法向人民法院提起行政诉讼。  

    第二十条  公民、法人或者其他组织依法提出行政复议申请，行政复议机关无正当理由不予受理的，上级行政机关应当责令其受理；必要时，上级行政机关也可以直接受理。

    第二十一条  行政复议期间具体行政行为不停止执行；但是，有下列情形之一的，可以停止执行：

    (一)被申请人认为需要停止执行的；

    (二)行政复议机关认为需要停止执行的；

    (三)申请人申请停止执行，行政复议机关认为其要求合理，决定停止执行的；

    (四)法律规定停止执行的。

第五章  行政复议决定

    第二十二条  行政复议原则上采取书面审查的办法，但是申请人提出要求或者行政复议机关负责法制工作的机构认为有必要时，可以向有关组织和人员调查情况，听取申请人、被申请人和第三人的意见。

    第二十三条  行政复议机关负责法制工作的机构应当自行政复议申请受理之日起7日内，将行政复议申请书副本或者行政复议申请笔录复印件发送被申请人。被申请人应当自收到申请书副本或者申请笔录复印件之日起10日内，提出书面答复，并提交当初作出具体行政行为的证据、依据和其他有关材料。

    申请人、第三人可以查阅被申请人提出的书面答复、作出具体行政行为的证据、依据和其他有关材料，除涉及国家秘密、商业秘密或者个人隐私外，行政复议机关不得拒绝。

    第二十四条  在行政复议过程中，被申请人不得自行向申请人和其他有关组织或者个人收集证据。

    第二十五条  行政复议决定作出前，申请人要求撤回行政复议申请的，经说明理由，可以撤回；撤回行政复议申请的，行政复议终止。

    第二十六条  申请人在申请行政复议时，一并提出对本法第七条所列有关规定的审查申请的，行政复议机关对该规定有权处理的，应当在30日内依法处理；无权处理的，应当在7日内按照法定程序转送有权处理的行政机关依法处理，有权处理的行政机关应当在60日内依法处理。处理期间，中止对具体行政行为的审查。

    第二十七条  行政复议机关在对被申请人作出的具体行政行为进行审查时，认为其依据不合法，本机关有权处理的，应当在30日内依法处理；无权处理的，应当在7日内按照法定程序转送有权处理的国家机关依法处理。处理期间，中止对具体行政行为的审查。

    第二十八条  行政复议机关负责法制工作的机构应当对被申请人作出的具体行政行为进行审查，提出意见，经行政复议机关的负责人同意或者集体讨论通过后，按照下列规定作出行政复议决定：

    (一)具体行政行为认定事实清楚，证据确凿，适用依据正确，程序合法，内容适当的，决定维持；

    (二)被申请人不履行法定职责的，决定其在一定期限内履行；

    (三)具体行政行为有下列情形之一的，决定撤销、变更或者确认该具体行政行为违法；决定撤销或者确认该具体行政行为违法的，可以责令被申请人在一定期限内重新作出具体行政行为：

    1.主要事实不清、证据不足的；

    2.适用依据错误的；

    3.违反法定程序的；

    4.超越或者滥用职权的；

    5.具体行政行为明显不当的。

    (四)被申请人不按照本法第二十三条的规定提出书面答复、提交当初作出具体行政行为的证据、依据和其他有关材料的，视为该具体行政行为没有证据、依据，决定撤销该具体行政行为。行政复议机关责令被申请人重新作出具体行政行为的，被申请人不得以同一的事实和理由作出与原具体行政行为相同或者基本相同的具体行政行为。

    第二十九条  申请人在申请行政复议时可以一并提出行政赔偿请求，行政复议机关对符合国家赔偿法的有关规定应当给予赔偿的，在决定撤销、变更具体行政行为或者确认具体行政行为违法时，应当同时决定被申请人依法给予赔偿。

    申请人在申请行政复议时没有提出行政赔偿请求的，行政复议机关在依法决定撤销或者变更罚款，撤销违法集资、没收财物、征收财物、摊派费用以及对财产的查封、扣押、冻结等具体行政行为时，应当同时责令被申请人返还财产，解除对财产的查封、扣押、冻结措施，或者赔偿相应的价款。

    第三十条  公民、法人或者其他组织认为行政机关的具体行政行为侵犯其已经依法取得的土地、矿藏、水流、森林、山岭、草原、荒地、滩涂、海域等自然资源的所有权或者使用权的，应当先申请行政复议；对行政复议决定不服的，可以依法向人民法院提起行政诉讼。

    根据国务院或者省、自治区、直辖市人民政府对行政区划的勘定、调整或者征用土地的决定，省、自治区、直辖市人民政府确认土地、矿藏、水流、森林、山岭、草原、荒地、滩涂、海域等自然资源的所有权或者使用权的行政复议决定为最终裁决。

    第三十一条  行政复议机关应当自受理申请之日起60日内作出行政复议决定；但是法律规定的行政复议期限少于60日的除外。情况复杂，不能在规定期限内作出行政复议决定的，经行政复议机关的负责人批准，可以适当延长，并告知申请人和被申请人；但是延长期限最多不超过30日。行政复议机关作出行政复议决定，应当制作行政复议决定书，并加盖印章。行政复议决定书一经送达，即发生法律效力。  

    第三十二条  被申请人应当履行行政复议定。

    被申请人不履行或者无正当理由拖延履行行政复议决定的，行政复议机关或者有关上级行政机关应当责令责限期履行。

    第三十三条申请人逾期不起诉又不履行行政复议决定的，或者不履行最终裁决的行政复议决定的，按照下列规定分别处理：

    (一)维持具体行政行为的行政复议决定，由作出具体行政行为的行政机关依法强制执行，或者申请人民法院强制执行；

    (二)变更具体行政行为的行政复议决定，由行政复议机关依法强制执行，或者申请人民法院强制执行。

第六章  法律责任

    第三十四条  行政复议机关违反本法规定，无正当理由不予受理依法提出的行政复议申请或者不按照规定转送行政复议申请的，或者在法定期限内不作出行政复议决定的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予警告、记过、记大过的行政处分；经责令受理仍不受理或者不按照规定转送行政复议申请，造成严重后果的，依法给予降级、撤职、开除的行政处分。

    第三十五条  行政复议机关工作人员在行政复议活动中，徇私舞弊或者有其他渎职、失职行为的，依法给予警告、记过、记大过的行政处分；情节严重的，依法给予降级、撤职、开除的行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

    第三十六条  被申请人违反本法规定，不提出书面答复或者不提交作出具体行政行为的证据、依据和其他有关材料，或者阻挠、变相阻挠公民、法人或者其他组织依法申请行政复议的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予警告、记过、记大过的行政处分；进行报复陷害的，依法给予降级、撤职、开除的行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

    第三十七条  被申请人不履行或者无正当理由拖延履行行政复议决定的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予警告、记过、记大过的行政处分；经责令履行仍拒不履行的，依法给予降级、撤职、开除的行政处分。

    第三十八条  行政复议机关负责法制工作的机构发现有无正当理由不予受理行政复议申请、不按照规定期限作出行政复议决定、徇私舞弊、对申请人打击报复或者不履行行政复议决定等情形的，应当向有关行政机关提出建议，有关行政机关应当依照本法和有关法律、行政法规的规定作出处理。

第七章  附则

    第三十九条  行政复议机关受理行政复议申请，不得向申请人收取任何费用。行政复议活动所需经费，应当列入本机关的行政经费，由本级财政予以保障。

    第四十条行政复议期间的计算和行政复议文书的送达，依照民事诉讼法关于期间、送达的规定执行。本法关于行政复议期间有关“5日”、“7日”的规定是指工作日，不含节假日。

    第四十一条  外国人、无国籍人、外国组织在中华人民共和国境内申请行政复议，适用本法。

    第四十二条  本法施行前公布的法律有关行政复议的规定与本法的规定不一致的，以本法的规定为准。

    第四十三条  本法自1999年10月1日起施行。1990年12月24日国务院发布、1994年10月9日国务院修订发布的《行政复议条例》同时废止。
医疗器械监督管理条例

中华人民共和国国务院令

第276号

    《医疗器械监督管理条例》已经1999年12月28日国务院第24次常务会议通过，现予发布，自2000年4月1日起施行。

                                       总理    朱镕基

                                        2000年1月4日
第一章  总则

    第一条  为了加强对医疗器械的监督管理，保证医疗器械的安全、有效，保障人体健康和生命安全，制定本条例。

    第二条  在中华人民共和国境内从事医疗器械的研制、生产、经营、使用、监督管理的单位或者个人，应当遵守本条例。

    第三条  本条例所称医疗器械，是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需要的软件；其用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这些手段参与并起一定的辅助作用；其使用旨在达到下列预期目的：

    （一）对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解；

    （二）对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿；

    （三）对解剖或者生理过程的研究、替代、调节；

    （四）妊娠控制。

    第四条  国务院药品监督管理部门负责全国的医疗器械监督管理工作。

    县级以上地方人民政府药品监督管理部门负责本行政区域内的医疗器械监督管理工作。国务院药品监督管理部门应当配合国务院经济综合管理部门，贯彻实施国家医疗器械产业政策。

    第五条  国家对医疗器械实行分类管理。

    第一类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。

    第二类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。

    第三类是指，植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。

    医疗器械分类目录由国务院药品监督管理部门依据医疗器械分类规则，商国务院卫生行政部门制定、调整、公布。

    第六条  生产和使用以提供具体量值为目的的医疗器械，应当符合计量法的规定。具体产品目录由国务院药品监督管理部门会同国务院计量行政管理部门制定并公布。

第二章  医疗器械的管理

    第七条  国家鼓励研制医疗器械新产品。医疗器械新产品，是指国内市场尚未出现过的或者安全性、有效性及产品机理未得到国内认可的全新的品种。

    第二类、第三类医疗器械新产品的临床试用，应当按照国务院药品监督管理部门的规定，经批准后进行。

    完成临床试用并通过国务院药品监督管理部门组织专家评审的医疗器械新产品，由国务院药品监督管理部门批准，并发给新产品证书。

    第八条  国家对医疗器械实行产品生产注册制度。

    生产第一类医疗器械，由设区的市级人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书。

    生产第二类医疗器械，由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书。

    生产第三类医疗器械，由国务院药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书。

    生产第二类、第三类医疗器械，应当通过临床验证。

    第九条  省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责审批本行政区域内的第二类医疗器械的临床试用或者临床验证。国务院药品监督管理部门负责审批第三类医疗器械的临床试用或者临床验证。

    临床试用或者临床验证应当在省级以上人民政府药品监督管理部门指定的医疗机构进

行。医疗机构进行临床试用或者临床验证，应当符合国务院药品监督管理部门的规定。

    进行临床试用或者临床验证的医疗机构的资格，由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行政部门认定。

    第十条  医疗机构根据本单位的临床需要，可以研制医疗器械，在执业医师指导下在本单位使用。

    医疗机构研制的第二类医疗器械，应当报省级以上人民政府药品监督管理部门审查批

准；医疗机构研制的第三类医疗器械，应当报国务院药品监督管理部门审查批准。

    第十一条  首次进口的医疗器械，进口单位应当提供该医疗器械的说明书、质量标准、

检验方法等有关资料和样品以及出口国（地区）批准生产、销售的证明文件，经国务院药品监督管理部门审批注册，领取进口注册证书后,方可向海关申请办理进口手续。

    第十二条  申报注册医疗器械，应当按照国务院药品监督管理部门的规定提交技术指

标、检测报告和其它有关资料。

    设区的市级人民政府药品监督管理部门应当自受理申请之日起三十个工作日内，作出是否给予注册的决定；不予注册的，应当书面说明理由。 

    省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门应当自受理申请之日起六十个工作日内，作出是否给予注册的决定；不予注册的，应当书面说明理由。 

    国务院药品监督管理部门应当自受理申请之日起九十个工作日内，作出是否给予注册的决定；不予注册的，应当书面说明理由。

    第十三条  医疗器械产品注册证书所列内容发生变化的，持证单位应当自发生变化之日起三十日内，申请办理变更手续或者重新注册。

    第十四条  医疗器械产品注册证书有效期四年。持证单位应当在产品注册证书有效期届满前6个月内，申请重新注册。

    连续停产2年以上的，产品生产注册证书自行失效。

    第十五条  生产医疗器械，应当符合医疗器械国家标准；没有国家标准的，应当符合医疗器械行业标准。

    医疗器械国家标准由国务院标准化行政主管部门会同国务院药品监督管理部门制定。医疗器械行业标准由国务院药品监督管理部门制定。

    第十六条   医疗器械的使用说明书、标签、包装应当符合国家有关标准或者规定。

    第十七条  医疗器械及其外包装上应当按照国务院药品监督管理部门的规定，标明产品注册证书编号。 

    第十八条  国家对医疗器械实施再评价及淘汰制度。具体办法由国务院药品监督管理部门商国务院有关部门制定。

第三章  医疗器械生产、经营和使用的管理

    第十九条  医疗器械生产企业应当符合下列条件：

     (一)具有与其生产的医疗器械相适应的专业技术人员；

     (二)具有与其生产的医疗器械相适应的生产场地及环境；

     (三)具有与其生产的医疗器械相适应的生产设备；

     (四)具有对其生产的医疗器械产品进行质量检验的机构或者人员及检验设备。

    第二十条  开办第一类医疗器械生产企业，应当向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。

    开办第二类、第三类医疗器械生产企业，应当经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械生产企业许可证》。无《医疗器械生产企业许可证》

的，工商行政管理部门不得发给营业执照。

    《医疗器械生产企业许可证》有效期5年，有效期届满应当重新审查发证。具体办法由国务院药品监督管理部门制定。

    第二十一条  医疗器械生产企业在取得医疗器械产品生产注册证书后，方可生产医疗器械。

    第二十二条  国家对部分第三类医疗器械实行强制性安全认证制度。具体产品目录由国务院药品监督管理部门会同国务院质量技术监督部门制定。

    第二十三条  医疗器械经营企业应当符合下列条件：

    （一）具有与其经营的医疗器械相适应的经营场地及环境；

    （二）具有与其经营的医疗器械相适应的质量检验人员；

    （三）具有与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训、维修等售后服务能力。

    第二十四条  开办第一类医疗器械经营企业，应当向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。

    开办第二类、第三类医疗器械经营企业，应当经省、自治区、 直辖市人民政府药品监

督管理部门审查批准，并发给《医疗器械经营企业许可证》。无《医疗器械经营企业许可证》

的，工商行政管理部门不得发给营业执照。

    《医疗器械经营企业许可证》有效期5年，有效期届满应当重新审查发证。具体办法由国务院药品监督管理部门制定。
    第二十五条  省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门应当自受理医疗器械生产企业、经营企业许可证申请之日起三十个工作日内，作出是否发证的决定；不予发证的，应当书面说明理由。

    第二十六条  医疗器械经营企业和医疗机构应当从取得《医疗器械生产企业许可证》的生产企业或者取得《医疗器械经营企业许可证》的经营企业购进合格的医疗器械，并验明产品合格证明。

    医疗器械经营企业不得经营未经注册、无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械。

    医疗机构不得使用未经注册、无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械。

    第二十七条  医疗机构对一次性使用的医疗器械不得重复使用；使用过的，应当按照国家有关规定销毁，并作记录。

    第二十八条  国家建立医疗器械质量事故报告制度和医疗器械质量事故公告制度。具体办法由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行政部门、计划生育行政管理部门制定。

第四章  医疗器械的监督

    第二十九条  县级以上人民政府药品监督管理部门设医疗器械监督员。医疗器械监督员对本行政区域内的医疗器械生产企业、经营企业和医疗机构进行监督、检查；必要时，可以按照国务院药品监督管理部门的规定抽取样品和索取有关资料，有关单位、人员不得拒绝和隐瞒。监督员对所取得的样品、资料负有保密义务。 

    第三十条  国家对医疗器械检测机构实行资格认可制度。经国务院药品监督管理部门会同国务院质量技术监督部门认可的检测机构，方可对医疗器械实施检测。

    医疗器械检测机构及其人员对被检测单位的技术资料负有保密义务，并不得从事或者参与同检测有关的医疗器械的研制、生产、经营和技术咨询等活动。

    第三十一条  对已经造成医疗器械质量事故或者可能造成医疗器械质量事故的产品及有关资料，县级以上地方人民政府药品监督管理部门可以予以查封、扣押。

    第三十二条  对不能保证安全、有效的医疗器械，由省级以上人民政府药品监督管理部门撤销其产品注册证书。被撤销产品注册证书的医疗器械不得生产、销售和使用，已经生产或者进口的，由县级以上地方人民政府药品监督管理部门负责监督处理。

    第三十三条  设区的市级以上地方人民政府药品监督管理部门违反本条例规定实施的产品注册，由国务院药品监督管理部门责令限期改正；逾期不改正的，可以撤销其违法注册的医疗器械产品注册证书，并予以公告。

    第三十四条  医疗器械广告应当经省级以上人民政府药品监督管理部门审查批准；未经批准的，不得刊登、播放、散发和张贴。

医疗器械广告的内容应当以国务院药品监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准的使用说明书为准。

第五章  罚则

第三十五条  违反本条例规定，未取得医疗器械产品生产注册证书进行生产的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令停止生产，没收违法生产的产品和违法所得，违法所得1万元以上的，并处违法所得3倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足1万元的，并处1万元以上3万元以下的罚款；情节严重的，由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门吊销其《医疗器械生产企业许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第三十六条  违反本条例规定，未取得《医疗器械生产企业许可证》生产第二类、第三类医疗器械的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令停止生产，没收违法生产的产品和违法所得，违法所得1万元以上的，并处违法所得3倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足1万元的，并处1万元以上3万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第三十七条  违反本条例规定，生产不符合医疗器械国家标准或者行业标准的医疗器械的，由县级以上人民政府药品监督管理部门予以警告,责令停止生产，没收违法生产的产品和违法所得，违法所得5000元以上的，并处违法所得2倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款；情节严重的，由原发证部门吊销产品生产注册证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第三十八条  违反本条例规定，未取得《医疗器械经营企业许可证》经营第二类、第三类医疗器械的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令停止经营，没收违法经营的产品和违法所得，违法所得5000元以上的，并处违法所得2倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第三十九条  违反本条例规定，经营无产品注册证书、无合格证明、过期、失效、淘汰的医疗器械的，或者从无《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》的企业购进医疗器械的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令停止经营，没收违法经营的产品和违法所得，违法所得5000元以上的，并处违法所得2倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款；情节严重的,由原发证部门吊销《医疗器械经营企业许可证》;构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十条  违反本条例规定，办理医疗器械注册申报时，提供虚假证明、文件资料、样品，或者采取其他欺骗手段，骗取医疗器械产品注册证书的，由原发证部门撤销产品注册证书，两年内不受理其产品注册申请，并处1万元以上3万元以下的罚款；对已经进行生产的，并没收违法生产的产品和违法所得，违法所得1万元以上的，并处违法所得3倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足1万元的，并处1万元以上3万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十一条  违反本条例第三十四条有关医疗器械广告规定的，由工商行政管理部门依照国家有关法律、法规进行处理。

第四十二条  违反本条例规定，医疗机构使用无产品注册证书、无合格证明、过期、失效、淘汰的医疗器械的，或者从无《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》的企业购进医疗器械的,由县级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告，没收违法使用的产品和违法所得，违法所得5000元以上的，并处违法所得2倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款；对主管人员和其他直接责任人员依法给予纪律处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十三条  违反本条例规定，医疗机构重复使用一次性使用的医疗器械的，或者对应当销毁未进行销毁的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告,可以处5000元以上3万元以下的罚款；情节严重的，可以对医疗机构处3万元以上5万元以下的罚款，对主管人员和其他直接责任人员依法给予纪律处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十四条  违反本条例规定，承担医疗器械临床试用或者临床验证的医疗机构提供虚假报告的，由省级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告，可以处1万元以上3万元以下罚款；情节严重的，撤销其临床试用或者临床验证资格，对主管人员和其他直接责任人员依法给予纪律处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十五条  违反本条例规定，医疗器械检测机构及其人员从事或者参与同检测有关的医疗器械的研制、生产、经营、技术咨询的，或者出具虚假检测报告的，由省级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告，并处1万元以上3万元以下的罚款；情节严重的，由国务院药品监督管理部门撤销该检测机构的检测资格，对主管人员和其他直接责任人员依法给予纪律处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四十六条  违反本条例规定，医疗器械监督管理人员滥用职权、徇私舞弊、玩忽职守，构成犯罪的，依法追究刑事责任；尚不构成犯罪的，依法给予行政处分。

第六章  附则

第四十七条  非营利的避孕医疗器械产品的管理办法,由国务院药品监督管理部门会同

国务院有关部门另行制定。

    第四十八条  本条例自2000年4月1日起施行。

关于印发《国家药品审评专家管理办法》(试行)的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门，解放军总后卫生部：
    为加强对药品审评工作的监督管理，提高药品审评水平，完善药品审评机制，健全药品审评专家队伍，适应药品审评工作和药品研究开发工作的需要，保证药品审评工作的科学、规范、公平、公正，我局制定了《国家药品审评专家管理办法》(试行)，经局务会讨论通过，现印发你们，请遵照执行。

    特此通知

                                              国家药品监督管理局

                                              二○○○年一月七日

国家药品审评专家管理办法(试行)

第一章  总    则

    第一条  为了保证药品审评工作的科学、公开、公平、公正，提高药品审评工作的质量，国家药品监督管理局特聘请有关方面的专家作为国家药品审评专家对药品审评进行技术咨询。为规范国家药品审评专家的管理，充分合理地发挥国家药品审评专家的作用，特制定本办法。

    第二条  国家药品监督管理局对国家药品审评专家以专家库的形式进行管理。国家药品审评专家库是国家药品监督管理局为具有审评新药、进口药品、仿制药品资格的专家设立的人才库，由国家药品监督管理局按规定的程序选入的医疗、科研、检验、教学等方面的专家组成。

    第三条  国家药品审评专家负责对新药（含新生物制品）、进口药品、仿制药品的审批注册及其它有关药品的技术问题，为国家药品监督管理局提供技术咨询意见。

第二章  国家药品审评专家的基本条件和遴选程序

    第四条  国家药品审评专家应具备以下基本条件：

    (一)坚持原则，作风正派，认真负责，廉洁公正。

    (二)在本专业有较深造诣、熟悉本专业国内外情况，具有一定的知名度和权威性，一般应具有正高级专业技术职称。

    (三)熟悉有关药品管理法规，并对药品评价工作有一定经验。

    (四)能保证按要求承担和完成药品审评工作，按时参加药品审评会议。

    (五)在担任药品审评专家期间，除在本单位任职外，不能在药品生产、经营企业任职（含顾问）或从事新药研究开发有偿咨询事务。

    (六)原则上不属于政府公务员序列的人员。

    (七)身体健康，年龄一般不超过65周岁，并在职工作。

    第五条  国家药品审评专家遴选入库程序：

    (一)国家药品监督管理局根据工作需要，向省级药品监督管理部门下发推荐药品审评专家通知；省级药品监督管理部门负责组织辖区内专家的推荐和申报工作。

    (二)凡被推荐入库的专家需填写“国家药品审评专家推荐表”。

    (三)专家所在单位须根据专家基本条件填写推荐意见后报所在地省级药品监督管理部门。

    (四)省级药品监督管理部门复核后报国家药品监督管理局，经国家药品监督管理局遴选批准后入库。

    (五)国家药品监督管理局根据工作需要，向国务院相关部委、机构和军队的直属单位发送推荐药品审评专家通知，由这些单位负责本单位专家的推荐和申报工作。

    (六)凡选入专家库的专家由国家药品监督管理局发给入选通知。

    第六条  对于药品审评工作中特需的专家，经国家药品监督管理局局长批准，可直接入选专家库。

    第七条  入库专家任期5年，任期满后自行出库。

    第八条  出库专家符合条件的可按入库遴选程序重新申请入库。

    第九条  有下列情况之一者，经国家药品监督管理局批准，取消专家库专家资格。 

    (一)不符合专家库专家应具备的基本条件者。

    (二)违反审评规定和纪律者。

    (三)被通知参加审评会议无故不出席或连续两次不能出席审评会议者。

    (四)在为企业或企业产品进行商业性宣传、鉴定、评价以及其他活动中，违反药品管理法律、法规或科学规律，给药品监督管理造成不良影响者。

    (五)因其他原因不适合参加审评工作者。

    第十条  国家药品审评专家库的管理由国家药品监督管理局药品注册司（以下称药品注册司）负责；具体事务由药品注册司委托国家药品监督管理局药品审评中心（以下称药品审评中心）办理。

第三章  国家药品审评专家的药品审评工作方式

    第十一条  国家药品审评专家审评药品的方式一般采取召开审评会议的形式，也可采取审阅申报资料提出书面意见等其它形式。

    第十二条  新药和进口药品审评会议一般定期举行。国家药品监督管理局药品审评中心在每次药品审评会议前，从国家药品审评专家库中随机遴选出参加审评会议的专家名单，报药品注册司核准。药品审评会议分专业组召开，由专业组组长或副组长主持。专业组组长、副组长人选在药品审评会议前由药品审评中心从随机遴选出的专家中提名报药品注册司审定。

    第十三条  对于涉及到不同专业的品种或有疑难问题的品种，可组织其他有关专业组的专家共同审评。

    第十四条  在特殊情况下，根据工作需要，国家药品监督管理局可临时聘请国家药品审评专家库以外的专家参加相关专业药品的审评，提供专业咨询意见。

第四章  国家药品审评专家的权利和义务

    第十五条  根据《新药审批办法》、《新生物制品审批办法》、《进口药品审批办法》、《仿制药品审批办法》及其他有关药品管理规定，参加药品审评的国家药品审评专家，在国家药品监督管理局领导下，履行以下职责并对国家药品监督管理局负责：

    (一)对新药的临床前各项研究资料进行技术审评，向国家药品监督管理局提出技术咨询意见。

    (二)对申请生产的新药根据临床前研究资料的审查意见和临床研究结果进行全面技术审评，向国家药品监督管理局提出技术咨询意见。

    (三)对国外厂商申请在我国进行新药临床试验及注册的资料进行审评，提出技术咨询意见。

    (四)对申请生产仿制药品的有关技术问题向国家药品监督管理局提出技术咨询意见。

    第十六条  国家药品审评专家要按时参加审评会议，并本着认真负责的精神和科学公正的态度，对被审评药品的安全性、有效性及质量可控性做出科学的评价。对需要提出书面咨询评意见的，要在规定期限内完成。

    第十七条  国家药品审评专家有权对药品审评过程进行监督，有权直接向国家药品监督管理局反映情况，提出意见和建议。

    第十八条  国家药品审评专家依法履行审评职责，独立发表审评意见，不受任何单位和个人的干涉。

    第十九条  国家药品审评专家在审评会议期间经批准有权通过药品审评中心调阅履行职责所必须的有关申报资料。

    第二十条  国家药品审评专家应保守国家秘密和申报单位的商业秘密，对送审的资料不得摘录、引用和外传；不得在每次审评会议前公开本人参加会议的身份或透露其他参加审评会议的专家名单以及审评品种、会议日程等；对审评中讨论的情况及审评意见及其他有关情况须予以保密。

    第二十一条  国家药品审评专家若系被审评药品的研制参与者、指导者或为研制单位的领导或参与了相同品种的研制开发等，该专家应主动向药品审评中心申明并在审评中回避。国家药品审评专家若与被审评药品的申报单位、个人有任何其他利害关系，以及存在可能影响到科学、公正审评的其他情况时，也应在审评中回避。药品审评中心应将每次审评会议中专家回避情况书面报告药品注册司。

    第二十二条  国家药品审评专家不得接受申报单位、与申报单位有关的中介机构或有关人员的馈赠，不得私下与上述单位或人员进行可能影响到公正审评的接触。国家药品审评专家有义务向国家药品监督管理局举报任何上述单位或个人试图给予馈赠或者与之进行接触的情况。

    第二十三条  由于健康及其他原因预期不能参与药品审评工作和参加审评会议的国家药品审评专家，应及时向药品注册司书面报告，并说明不能参加审评工作的理由和时限。凡被通知参加审评会议但因故不能出席的，需书面向药品注册司请假并获得批准。

    第二十四条   国家药品审评专家应接受国家药品监督管理局的考核、监督。

第五章  附    则

    第二十五条  国家药品监督管理局对在药品审评工作中作出突出成绩的专家可给以表彰或奖励。

    第二十六条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第二十七条  本办法自2000年5月1日起实施。
转发“关于实施《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》

的通知” 的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或医药管理部门，各医疗器械标准化技术委员会、各标准化技术归口单位：

    根据国家质量技术监督局“关于印发《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》的通知”（质技监局标发[2000]36号文）和“关于实施《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》通知”（质技监局标函［2000］31号文）的要求，经研究决定，现将上述通知转发你单位，并对医疗器械标准实施《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》（以下简称《规定》）提出如下要求：

    1、从1999年医疗器械制修订国家标准项目计划开始，强制性国家标准的制修订工作严格按《规定》执行。

    2、目前正在起草和征求意见阶段的医疗器械强制性国家标准，要按《规定》的要求修改为条文强制的形式。从2000年6月1日起，所有报批的医疗器械强制性国家标准都必须执行《规定》。

    3、医疗器械强制性行业标准、应依据《医疗器械监督管理条例》规定，执行“医疗器械标准化管理办法”的要求。目前，“医疗器械标准化管理办法”正在制定中，因此在未发布之前，暂参照《规定》实施。

    请遵照执行。

    附件：1、关于强制性标准实行条文强制的若干规定（质技监局标发）[2000]36号）

          2、关于实施《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》的通知（质技监局标

             函[2000]31号）

                                        国家药品监督管理局医疗器械司

                                            二OOO年四月三日

附件１：

关于印发《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》的通知

质技监局标发[2000]36号
各省、自治区、直辖市质量技术监督（技术监督）局、国务院各有关部门、各直属标准化技术委员会：
    为使我国的标准化工作适应社会主义市场经济发展的需要，并逐步与国际惯例接轨，根据《中华人民共和国标准化法》的有关规定，在充分征求地方和部门意见基础上，我局组织制定了《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》，现予以公布。自公布之日起施行。

附件：关于强制性标准实行条文强制的若干规定

                                               国家质量技术监督局

                                             二OOO年二月二十二日

附件：

关于强制性标准实行条文强制的若干规定

    为使我国的标准化工作适应社会主义市场经济发展的需要，并逐步与国际惯例接轨，根据《中华人民共和国标准化法》有关规定，对强制性标准的范围和内容进行规范，制定本规定。

    一、适用范围

    本规定适用于强制性国家标准、强制性行业标准和强制性地方标准。

    二、强制性标准的形式

    强制性标准可分为全文强制和条文强制两种形式：

    1、标准的全部技术内容需要强制时，为全文强制形式；

    2、标准中部分技术内容需要强制时，为条文强制形式。

    三、强制性内容的范围

    1、有关国家安全的技术要求；

    2、保障人体健康和人身、财产安全的要求；

    3、产品及产品生产、储运和使用中的安全、卫生、环境保护、电磁兼容等技术要求；

    4、工程建设的质量、安全、卫生、环境保护要求及国家需要控制的工程建设的其他要求；

    5、污染物排放限值和环境质量要求；

    6、保护动植物生命安全和健康的要求；

    7、防止欺骗、保护消费者利益的要求；

    8、国家需要控制的重要产品的技术要求。

    四、强制性标准的表述方式

    1、对于全文强制形式的标准在“前言”的第一段以黑体字写明：“本标准的全部技术内容为强制性。”

    2、对于条文强制形式的标准，应根据具体情况，在标准“前言”的第一段以黑体字并采用下列方式之一写明：

    当标准中强制性条文比推荐性条文多时，写明：“本标准的第X章、第X条、第X条……为推荐性的，其余为强制性的”；

    当标准中强制性条文比推荐性条文少时，写明：“本标准的第X章、第X条、第X条……为强制性的，其余为推荐性的”；

    当标准中强制性条文与推荐性条文在数量上大致相同时，写明：“本标准的第X章、第X条、第X条……为强制性的，其余为推荐性的。”

    3、标准的表格中有部分强制性技术指标时，在“前言”中只说明“表X的部分指标强制”，并在该表内采用黑体字，用“表注”的方式具体说明。

    五、强制性标准的编写方法

    1、强制性标准的编写方法按GB／T1系列标准的规定；

    2、标准中的同一个条中不应同时出现强制性内容和推荐性内容（用表格方式表达技术指标的情况除外）。

    六、本规定自发布之日起施行。

    七、本规定由国家质量技术监督局负责解释。

                                                 国家质量技术监督局

                                               二ＯＯＯ年二月二十二日

附件２：

关于实施《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》的通知

质技监标函[2000]31号
各省、自治区、直辖市质量技术监督（技术监督）局，国务院各有关部门，各直属标准化技术委员会：
    为更好地规范强制性标准的范围和内容，提高强制性标准的合理性和可操作性，使我国的标准化工作适应社会主义市场经济发展的需要，我局制定了《关于强制性标准实行条文强制的若干规定》（以下简称《规定》）。

    现将有关实施《规定》的要求通知如下：

    1、从1999年制修订国家标准项目计划开始，强制性国家标准的制修订工作严格按《规定》执行。

    2、目前正在起草和征求意见阶段的强制性国家标准，要按《规定》的要求修改为条文强制的形式。从2000年6月1日起，所有报批的强制性国家标准都必须执行《规定》。

    3、强制性行业标准、地方标准实施《规定》的要求，由各地方、各部门自行规定。

    请各地方、各部门将本通知和《规定》尽快转发给标准化技术委员会、归口单位、起草单位和其他有关单位。

                                            国家质量技术监督局标准化司

                                              二ＯＯＯ年二月二十九日
医疗器械分类规则
（局令第15号）

    第一条  为规范医疗器械分类，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规则。

    第二条  医疗器械是指：单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需的软件。其使用目的是：

    （一）疾病的预防、诊断、治疗、监护或者缓解。

    （二）损伤或残疾的诊断、治疗、监护、缓解或者补偿。

    （三）解剖或生理过程的研究、替代或者调节。

（四）妊娠控制。其用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些手段参与并起一定辅助作用。

第三条  本规则用于指导《医疗器械分类目录》的制定和确定新的产品注册类别。

第四条  确定医疗器械分类，应依据医疗器械的结构特征、医疗器械使用形式和医疗器械使用状况三方面的情况进行综合判定。医疗器械分类的具体判定可以依据《医疗器械分类判定表》（见附件）进行。

    第五条  医疗器械分类判定的依据

    （一）医疗器械结构特征

    医疗器械的结构特征分为：有源医疗器械和无源医疗器械。

    （二）医疗器械使用形式

    根据不同的预期目的，将医疗器械归入一定的使用形式。其中：

     1.无源器械的使用形式有：药液输送保存器械；改变血液、体液器械；医用敷料外科器械；重复使用外科器械；一次性无菌器械；植入器械；避孕和计划生育器械；消毒清洁器械；护理器械、体外诊断试剂、其他无源接触或无源辅助器械等。

     2.有源器械的使用形式有：能量治疗器械；诊断监护器械；输送体液器械；电离辐射器械；实验室仪器设备、医疗消毒设备；其他有源器械或有源辅助设备等。

    （三）医疗器械使用状态

    根据使用中对人体产生损伤的可能性、对医疗效果的影响，医疗器械使用状况可分为接触或进入人体器械和非接触人体器械，具体可分为：

    1.接触或进入人体器械

    (1)使用时限分为：暂时使用；短期使用；长期使用。

    (2)接触人体的部位分为：皮肤或腔道；创伤或体内组织；血液循环系统或中枢神经系统。

    (3)有源器械失控后造成的损伤程度分为：轻微损伤；损伤；严重损伤。

    2.非接触人体器械

对医疗效果的影响，其程度分为：基本不影响；有间接影响；有重要影响。

    第六条  实施医疗器械分类的判定原则

    （一）实施医疗器械分类，应根据分类判定表进行。

    （二）医疗器械分类判定主要依据其预期使用目的和作用进行。同一产品如果使用目的和作用方式不同，分类应该分别判定。

    （三）与其他医疗器械联合使用的医疗器械，应分别进行分类；医疗器械的附件分类应与其配套的主机分离，根据附件的情况单独分类。

    （四）作用于人体几个部位的医疗器械，根据风险高的使用形式、使用状态进行分类。

    （五）控制医疗器械功能的软件与该医疗器械按照同一类别进行分类。

    （六）如果一个医疗器械可以适用二个分类，应采取最高的分类。

    （七）监控或影响医疗器械主要功能的产品，其分类与被监控和影响器械的分类一致。

    （八）国家药品监督管理局根据工作需要，对需进行专门监督管理的医疗器械可以调整其分类。

    第七条  国家药品监督管理局主管医疗器械分类工作。依据《医疗器械分类目录》不能确定医疗器械分类时，由省级药品监督管理部门根据《医疗器械分类规则》进行预先分类，并报国家药品监督管理局核定。

    第八条  本规则下列用语的含义是：

    （一）预期目的：指产品说明、标签或宣传资料载明的，使用医疗器械应当取得的作用。

    （二）风险：导致人体受伤害的危险发生的可能性及伤害的严重程度。

    （三）使用期限：

    1．暂时：器械预期的连续使用时间在24小时以内；

    2．短期：器械预期的连续使用时间在24小时以上30日以内；

    3．长期：器械预期的连续使用时间超过30日；

    4．连续使用时间：器械按预期目的，没有间断地实际发生作用的时间。

    （四）使用部位和器械：

    1．非接触器械：不直接或间接接触患者的器械；

    2．表面接触器械：包括与以下部位接触的器械：

    （1）皮肤：仅接触未受损皮肤表面的器械；

    （2）粘膜：与粘膜接触的器械；

    （3）损伤表面：与伤口或其它损伤体表接触的器械。

    3．外科侵入器械：借助外科手术，器械全部或部分通过体表侵入体内，接触包括下列部位的器械：

    （1）血管：侵入血管与血路上某一点接触；作为管路向血管系统输入的器械；

    （2）组织/骨/牙质：侵入组织、骨和牙髓/牙质系统的器械和材料；

    （3）血液循环：接触血液循环系统的器械。

    （五）植入器械：任何借助外科手术，器械全部或者部分进入人体或自然腔道中；在手术过程结束后长期留在体内，或者这些器械部分留在体内至少30天以上，这些器械被认为是植入器械。

    （六）有源器械：任何依靠电能或其它能源而不是直接由人体或重力产生的能源来发挥其功能的医疗器械。

    （七）重复使用外科器械：指器械用于外科手术中进行切、割、钻、锯、抓、刮、钳、抽、夹或类似的手术过程，不连接任何有源器械，通过一定的处理可以重新使用的器械。

    （八）中枢循环系统：指人体血液循环中的肺动脉、主动脉、冠状动脉、颈动脉、脑动脉、心脏静脉、上大腔静脉、下大腔静脉。

（九）中枢神经系统：指大脑、脑膜、脊髓。

第九条  本规则由国家药品监督管理局负责解释。

第10条 本规则自2000年4月10日起执行。

附件：医疗器械分类判定表
附件：医疗器械分类判定表
接触或进入人体器械     A

无源器械A
使用形式
暂时使用 -1
短期使用 -2
长期使用 -3



皮肤/腔道
创伤/组织
血循环/中枢
皮肤/腔道
创伤/组织
血循环/中枢
皮肤/腔道
创伤/组织
血循环/中枢


1
药液输送保存器械
2
2
3
2
2
3
2
3
3


2
用于改变液体液器械
   ━━       
   ━━       
3
   ━━       
   ━━       
3
   ━━       
   ━━       
3


3
医用敷料
1
2
2
1
2
2
   ━━       
   ━━       
   ━━       


4
外科器械（侵入）
1
2
3
2
2
3
2
3
3


5
重复使用外科手术器械
1
1
2
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       


6
一次性无菌外科器械
1
2
3
2
3
3
2
3
3


7
植入器械
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       
   ━━       
3
3
3


8
避孕计生器械
2
2
3
2
3
3
3
3
3


9
消毒清洁器械
2
2
2
2
2
2
2
2
2


10
其他无源接触器械
1
2
3
2
2
3
2
3
3

有源器械B
使用形式
轻微损伤—1
损伤—2
严重损伤—3


1
能量治疗器械
2
2
3


2
诊断监护仪器
2
2
3


3
输送体液装置
2
3
3


4
电离辐射器械
2
3
3


5
其他一般有源器械
2
2
               ━━                     

非接触人体器械    B

无源器械A
使用形式
基本不影响—1
有间接影响—2
间接重要影响—3


1
护理设备
1
2
               ━━                     


2
体外诊断试剂
1
2
3


3
其他辅助器械
1
2
               ━━                     

有源器械B
使用形式
基本不影响—1
有间接影响—2
间接重要影响—3


1
实验室仪器设备
1
2
               ━━                     


2
消毒设备
1
2
               ━━                     


3
其他辅助设备
1
2
               ━━                     

使用说明：   

    本表作为医疗器械分类规则的附件，用于具体产品的分类。表中符号"－＂表示没有这种分类。 

    标题栏中的数字或者符号是此栏目的代号。人体部位的代号依次分别可用：“1”“2”“3”等。例如：某无源短期接触组织外科侵入器械代号为：AA4-22。
医疗器械注册管理办法
（局令第16号）

第一章  总则

    第一条  为规范医疗器械产品的注册管理，保证医疗器械安全有效，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

    第二条  在中国境内销售、使用的医疗器械产品均应按本办法的规定申报注册，未经核准注册的医疗器械，不得销售使用。  

    第三条  国家对医疗器械实行分类注册。

    境内企业生产的第一类医疗器械由设区市药品监督管理部门审查，批准后发给产品注册证书。

    境内企业生产的第二类医疗器械由省级药品监督管理部门审查，批准后发给产品注册证书；

    境内企业生产的第三类医疗器械由国家药品监督管理局审查，批准后发给产品注册证书；

    境外企业生产的医疗器械由国家药品监督管理局审查，批准后发给产品注册证书。

    境内企业生产的医疗器械系指最终生产程序在中国境内完成的产品。

    境外企业生产的医疗器械系指最终生产程序在中国境外完成的产品。

台湾、香港、澳门地区的产品申请在内地销售、使用的，由国家药品监督管理局审查，批准后发给注册证书。

第四条  医疗器械产品注册证书由国家药品监督管理局统一印制。

    （一）境内企业生产的第一类医疗器械实行直接准产注册。境内企业生产的第二类、第三类医疗器械先办理试产注册，注册证有效期两年。试产注册后的第七个月起，即可申请准产注册，注册证有效期四年。 

    注册号的编排方式为：

    X1药管械（X2）字XXXX3第X4XX5XXXX6号

    其中：

    X1----注册机构所在地简称（国家或省、自治区、直辖市，或省、自治区＋设区市）

    X2----注册形式（试、准）

    XXXX3----注册年份

    X4----产品类别

    XX5----产品试产期终止年份（试产注册）

           产品品种编码（准产注册）

    XXXX6----注册流水号。

    注册证附有《医疗器械产品生产制造认可表》，与证书同时使用。

           （二）境外企业申请办理的产品注册证有效期四年，注册号的编排方式为：

    国药管械（进）XXXX1第X2XX3XXXX4号

    其中：XXXX1----注册年份

          X2----产品类别

          XX3----产品品种编码

          XXXX4----注册流水号

    注册证附有《医疗器械产品注册登记表》，与证书同时使用。

第二章  境内生产医疗器械的注册

    第五条  境内企业生产的第一类医疗器械办理注册，应提交如下材料：

       （一）医疗器械生产企业资格证明。

       （二）注册产品标准及编制说明。

       （三）产品全性能自测报告。

       （四）企业产品生产现有资源条件及质量管理能力（含检测手段）的说明。

       （五）产品使用说明书。

       （六）所提交材料真实性的自我保证声明。

    第六条  境内企业生产的第二类、第三类医疗器械的试产注册应提交如下材料：

       （一）医疗器械生产企业资格证明。

       （二）产品技术报告。

       （三）安全风险分析报告。

       （四）注册产品标准及编制说明。

       （五）产品性能自测报告。

       （六）国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内（生物材料为临床试验前半年内）出具的产品试产注册型式检测报告。

       （七）两家以上临床试验基地的临床试验报告。报告提供方式执行《医疗器械注册临床试验报告分项规定》（见附件），临床试验执行《医疗器械产品临床试验管理办法》。

       （八）产品使用说明书。

       （九）所提交材料真实性的自我保证声明。

    第七条  境内企业生产的第二类、第三类医疗器械的准产注册应提交如下材料：

       （一）医疗器械生产企业资格证明。

       （二）试产注册证复印件。

       （三）注册产品标准。

       （四）试产期间产品完善报告。

       （五）企业质量体系考核（认证）的有效证明文件。

       （六）国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的产品准产注册型式检测报告。

   （七）产品质量跟踪报告。

   （八）所提交材料真实性的自我保证声明。

    第八条  准产注册证有效期满前6个月应申请重新注册。

       （一）第一类医疗器械重新注册时，应提交如下材料：

 1．医疗器械生产企业资格证明。

 2．原准产注册证复印件。

 3．注册产品标准。

 4．产品质量跟踪报告。

 5．所提交材料真实性的自我保证声明。

       （二）第二类、第三类医疗器械重新注册时，应提交如下材料：

 1．医疗器械生产企业资格证明。

 2．原准产注册证复印件。

 3．国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的产品准

注册型式检测报告。

 4．企业质量体系考核（认证）的有效证明文件。

 5．注册产品标准及编制说明。

 6．产品质量跟踪报告。

所提交材料真实性的自我保证声明。

第9条  第二类、第三类医疗器械准产注册时，应通过企业质量体系考核。企业

质量系考核按《医疗器械生产企业质量体系考核管理办法》执行。      

    第十条  有以下情况之一的产品，补充试产注册所需提交的文件后，可直接申请准产注册：

（1） 企业已获得国家药品监督管理局指定的质量体系认证机构颁GB/T19001

+ YY/T0287或GB/T 19002+YY/T0288（《质量体系－医疗器械应用的专用要求》）认证证书，而且所申请注册产品与其已准产注册产品同属一大类。

（2） 所申请注册产品与其已注册的同类产品结构和性能的改变对安全性、有

效性无重大影响。

第三章  境外生产医疗器械的注册

    第十一条  境外企业生产的医疗器械注册，应提交如下材料：

      （一）生产者的合法生产资格的证明文件。

     （二）申请者的资格证明文件。

     （三）原产国（地区）政府批准或认可的该产品作为医疗器械进入该国市场的证明文件。

     （四）注册产品技术标准：即注册产品的安全要求和技术性能要求，及其对应的试验方法（第三类产品应提供两份）。

     （五）产品使用说明书。

     （六）国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的型式试验报告（适用于第二、三类产品）。

     （七）医疗器械临床试验报告，报告提供方式执行《医疗器械注册临床试验报告分项规定》（见附件）。临床试验按《医疗器械产品临床试验管理办法》进行。

     （八）生产者出具的产品质量保证书，承诺在中国注册销售的产品与在原产国（地区）上市的相同产品的质量完全一致。

     （九）在中国指定售后服务机构的委托书、被委托机构的承诺书及营业执照。

     （十）所提交材料真实性的自我保证声明。

    上述文件应有中文本。第（一）、（二）、（三）款证明文件可以是复印件，但须经原出证机关签章或者经当地公证机构公证，其它文件须提交由法定代表人盖章或签字的原件。

    第十二条  境外企业生产的医疗器械产品注册证有效期满前6个月应申请重新注册。申请重新注册应提交如下材料：

     （一）申请者的资格证明文件。

     （二）原注册证复印件。

     （三）原产国（地区）政府认可的该产品作为医疗器械进入该国市场的证明文件。

     （四）产品技术标准：即注册产品的安全要求和技术性能要求，及其对应的试验方法（第三类产品应提供两份）。

     （五）产品使用说明书。

     （六）国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的型式检测报告（适用于第二、三类产品）。

     （七）产品质量跟踪报告。

     （八）生产者出具的产品质量保证书，保证在中国注册销售的产品与在原产国（地区）上市的相同产品的质量完全一致。

     （九）在中国指定售后服务机构的委托书、被委托机构的承诺书及营业执照。

     （十）所提交材料真实性的自我保证声明。

    第十三条  境外企业生产的第三类医疗器械注册审查须履行对生产质量体系的现场审查。对生产质量体系的现场审查为四年一周期，同一周期内已审查合格的体系所涵盖的同类型产品在申报注册时不再重复质量体系的现场审查。

第四章  医疗器械注册管理

    第十四条  设区市药品监督管理部门在收到全部申请资料后的三十个工作日内，做出是否给予注册的决定。

    省级药品监督管理部门在收到全部申请资料后的六十个工作日内，做出是否给予注册的决定。

    国家药品监督管理局在收到全部申请资料后的九十个工作日内，做出是否给予注册的决定（不包括需赴境外执行质量体系现场审查的时间）。

    对不予注册的，应书面说明理由。

    受理注册机构在收到全部注册资料后，应开具受理通知书，开始计算审查时限。  

审查期间如通知申请单位补充材料或澄清问题，等候时间不包括在审查时限内。

第十五条  同时符合以下条件的医疗器械可以申请豁免检测：

    （一）境内企业已获得国家药品监督管理局认可的质量体系认证机构颁发的GB/T19001+YY/T0287或GB/T19002+YY/T0288认证证书，且已获认证的体系涵盖所申请注册的产品。

    境外企业的产品已获原产国主管部门上市许可，且许可证明文件仍在有效期内，企业已获得ISO 9000系列标准（或同等效能标准）的认可。

    （二）所申请产品与其已注册的同类产品结构和性能的改变对安全性、有效性无重大影响。

    （三）所申请产品为非植入物。

    （四）所申请产品无放射源。

    （五）产品一旦发生故障，不会造成使用者或操作者死伤等重大伤害事故。

    第十六条  产品使用说明书按《医疗器械产品使用说明书、标签和包装标识管理规定》专项审批，经批准的产品使用说明书不得随意改动。增加适应症、扩大使用范围，应重新申报注册。

    第十七条  医疗器械产品的注册单元以技术结构及性能指标的不同为划分依据。

    第十八条  以部件注册的产品，企业应说明与该部件配合使用的推荐产品、部件或组件的规格型号。

    由已经全部注册的部件组合成的整机，须履行整机注册手续。

    以整机注册的产品应列出主要配置部件。如果某个部件性能规格发生改变，整机应重新注册。

    以整机注册的产品，其组合部件单独销售时，可免于注册。

    第十九条  注册证的变更和补办手续

    （一）因企业更名、合并等原因而需变更注册证的企业名称，应在发生变化的三十个工作日内提交申请报告、新的营业执照、地方药品监督管理部门的证明文件，办理注册证变更手续。

    （二）产品未发生变化，使用新的产品名称，应提交申请报告，办理注册证变更手续。

    （三）注册证丢失或毁损，应提交申请报告和承担法律责任的声明，补办注册证。

    （四）公司及产品不变，生产场地变更，不属注册证变更范围，应按原注册形式重新注册。注册时，需提交有效的生产质量体系考核（认证）证明文件。

    第二十条  注册证变更，用原编号，号尾加带括号的更字；发证日期签注批准变更的日期，有效期为原证的剩余期限，注明至×年×月×日止。发证时收回原证。

    第二十一条  已注册的医疗器械产品连续停产两年以上，产品注册证自行失效，企业再生产，应重新办理注册。

    第二十二条  转手再用医疗器械的注册管理另行规定。

    第二十三条  医疗机构可以研制用于病人的医疗器械，研制阶段不能批量生产；所研制产品只限于在原研制单位使用，发给使用批准证书。证书有效期为两年，到期后应转为正式生产，并履行注册审批手续。

    第二类产品报省级药品监督管理部门审查批准，第三类产品报国家药品监督管理局审查批准。申报时提供如下材料：

    （一）医疗机构资格证明文件。

    （二）申报产品标准。

    （三）国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的产品型式检测报告。

    （四）临床试验报告。

    （五）产品使用说明书。

    （六）医院对产品承担法律责任的声明。

    （七）所提交材料真实性的声明。

    第二十四条  设区市药品监督管理部门每季度向省级药品监督管理部门上报注册情况统计。省级药品监督管理部门每季度向国家药品监督管理局上报注册情况统计。国家药品监督管理局定期发布医疗器械产品注册公告。

第五章  罚则

    第二十五条  违反本办法规定，办理医疗器械产品注册申请，提供虚假证明、文件、样品，或者采取其他欺骗手段取得医疗器械产品注册证书的，由原注册机构撤销其产品注册证书，两年内不受理其产品注册申请，并按《医疗器械监督管理条例》的规定处以罚款。

    第二十六条  擅自改变产品使用说明书、扩大治疗范围、适应症的，依据《医疗器械监督管理条例》第三十五条的规定，按未取得医疗器械产品生产注册证书进行生产论处，由原注册机构撤销产品注册证书。

    第二十七条  注册申请者对医疗器械注册审查结论有异议的，可在30个工作日之内向注册受理机构提出请求复审报告，报告应写明原申请受理号，产品及生产者名称、请求复审理由，并提供有关文件或样品。

    第二十八条  对上市后发现不能保证安全、有效的医疗器械产品，由省级以上药品监督管理部门按相应规定撤销其注册证书；已经被撤销注册证书的医疗器械产品不得生产、销售和使用，已经生产、使用的，由当地药品监督管理部门负责监督处理。

第二十九条  对省级以下药品监督管理部门违反本办法规定实施的注册，国家药品监督管理局有权责令其限期改正。对逾期不改正的，国家药品监督管理局可以直接公告撤销其违法注册的医疗器械产品注册证书。

第六章  附则

    第三十条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

第三十一条  本办法自2000年4月10日起施行。 原国家医药管理局令第16号《医疗器械产品注册管理办法》同时废止。

附件：医疗器械注册临床试验报告分项规定

产品分类基本情况具备条件临床报告提供方式三类产品：

1、 无论何种情况原产国政府未批准在本国上市的产品。提供在中国境内进行临床的

批准文件、临床试验方案及临床试验报告。第三类植入型产品

2、 企业无产品进入过中国市场。境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准

申报产品在本国上市。提供在中国境内进行临床的批准文件、临床试验方案及临床试验报告。

3、 企业已有产品进入中国市场。A 同时具备：1、境内产品未批准上市；境外产品

原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、企业质量体系已经中国政府审核，但不涵盖所申报产品。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准该产品注册上市时的临床报告，经中国政府组织专家组认可。B 同时具备：1、境内产品未批准上市；境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、经中国政府认可的质量体系涵盖所申报的产品并在有效期内；3、本企业其它产品在中国销售有四年以上无抱怨的记录。注：产品有抱怨记录的执行本项A。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准该产品注册上市时的临床报告。第三类植入型产品。

4、 企业有产品进入过中国市场，申报产品与已注册产品属同类产品，但不属同型号。

A 同时具备：1、境内产品未批准上市；境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、经中国政府认可的质量体系不涵盖所申报的型号。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供同类产品注册上市时的临床报告，经中国政府组织的专家组认可。B 同时具备：1、境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、经中国政府认可的质量体系涵盖所申报的型号并在有效期内；3、本企业的同类产品在中国销售有4年以上无抱怨的记录。注：产品有抱怨记录的执行本项A。境内产品提供本企业同类产品注册上市时的临床报告；境外产品提供原产国政府批准同种产品注册上市时的临床报告。

5、 企业已有产品进入中国市场，申报产品与已注册产品属同型号产品，但不属同一

规格。A 同时具备：1、境内产品未批准上市；境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、经中国政府认可的质量体系不涵盖所申报的规格。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准同种产品注册上市时的临床报告，经中国政府组织的专家组认可。B 同时具备：1、境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、经中国政府认可的质量体系涵盖所申报的产品并在有效期内；3、本企业同类产品在中国销售有四年以上无抱怨的记录。注：产品有抱怨记录的执行本项A。境内产品提供本企业同类产品注册上市时的临床报告；境外产品提供原产国政府批准同类产品注册上市时的临床报告。其它三类产品。

6、 企业无产品进入过中国市场。境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准

申报产品在本国上市。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准该产品注册上市时的临床报告，经中国政府组织的专家认可。

7、 企业有产品进入过中国市场，申报产品第一次进入中国市场。A 同时具备：1、

境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、属采用超声或微波、激光、X射线、伽玛射线以及其他放射性粒子作治疗源的治疗设备。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准该产品注册上市时的临床报告，经中国政府组织的专家认可。　B 同时具备：1、境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准，申报产品在本国上市；2、诊断型产品或者不是用超声或微波、激光、X射线、伽玛射线以及其他放射性粒子作治疗源的治疗设备；3、本企业的其它产品在中国销售有4年以上无抱怨的记录。注：产品有抱怨记录的执行本项A。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国政府批准该产品注册上市时的临床报告。其它三类产品。

8、 企业已有产品进入中国市场，申报产品与已注册产品属同类产品。A 同时具备：

1、境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、属采用超声或微波、激光、X射线、伽玛射线以及其他放射性粒子作治疗源的治疗设备。境内产品提供相应规定的临床报告；境外产品提供原产国注册时的临床报告，经中国政府组织的专家认可。B同时具备：1、境内产品未批准上市，境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市；2、本企业同类产品在中国销售有4年以上无抱怨的记录；3、产品有抱怨记录的执行本项A。提供本企业同类产品注册上市时的临床报告。二类产品一、无论何种情况中国政府未批准上市，境外产品原产国政府尚未批准申报产品在本国上市。提供在中国境内进行临床的批准文件、临床试验方案及临床试验报告。二、产品第一次进入中国市场A：境外产品原产国政府已批准申报产品在本国上市。提供原产国政府批准产品上市时的临床报告。B：境内产品中国政府已批准本企业同类产品在中国上市，进入市场2年以上。提供本企业同类产品注册上市时的临床报告。 

 注释： 

1、同类产品：指基本原理、主要功能、结构相同的产品； 

2、同型号：指在基本原理、主要功能、结构相同的前提下，辅助功能的原理结构相同的产品；

3、同规格：指在基本原理、主要功能、结构相同，辅助功能的原理结构相同，主要性能的参数、指标也相同的产品；

4、抱怨：指由国家、省市药品监督管理局受理，经技术方法界定为因产品质量问题引起的不良事件;

5、本规定所述“产品”均指“医疗器械”。

医疗器械经营企业监督管理办法
（局令第19号）

第一章    总则

    第一条  为加强医疗器械经营企业的监督管理，规范医疗器械经营秩序，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

    第二条  凡在中华人民共和国境内开办医疗器械经营企业和各级药品监督管理部门，均应遵守本办法。

    第三条  开办第一类医疗器械经营企业，应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案。

开办第二类、第三类医疗器械经营企业，应当经所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械经营企业许可证》。

第二章    企业开办条件

第四条  开办第二类、第三类医疗器械经营企业必须具备以下条件：

（一）企业内应配备具备相应的技术职称、熟悉国家及地方有关医疗器械监督管理的法规、规章，具有一定管理能力的专职人员。

（二）企业应当符合以下要求： 

   1．具有相应的经营场地及环境；

   2．具有相应的质量检验人员；

   3．具有对经营产品进行培训、维修等售后服务的能力；

   4．应根据国家及地方有关规定，建立健全必备的管理制度，并严格执行；

   5．应收集并保存有关医疗器械的国家标准、行业标准及医疗器械监督管理的法规、规章及专项规定。

第五条  各省、自治区、直辖市药品监督管理部门应结合本辖区实际，制订医疗器械经营企业资格认可实施细则，报国家药品监督管理局备案后执行。

经营需要特殊管理的医疗器械品种的企业资格认可实施细则，由国家药品监督管理局组织制定，并颁布执行。

第三章    备案及审批

第六条  开办第一类医疗器械经营企业应填写统一的备案表，报所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案。备案表由备案部门抄送企业所在设区市的药品监督管理部门。

第7条  各省、自治区、直辖市药品监督管理部门在收到辖区内开办第二类、

第三类医疗器械经营企业的申请后，必须根据企业资格认可实施细则，对企业进行现 

场审查，并于三十个工作日内做出是否批准的决定。不予发证的，应当书面说明理由。  

    企业现场审查可以委托下一级药品监督管理部门负责实施。

第四章    经营企业管理

    第八条  医疗器械经营企业不得有下列行为：

    （一）伪造、变造、转让、出租《医疗器械经营企业许可证》。

    （二）经营质量不合格的产品。

    （三）经营未经备案或未取得《医疗器械生产企业许可证》的企业生产的医疗器械。

    （四）经营无《中华人民共和国医疗器械注册证》的医疗器械。

    （五）经营过期、失效或国家明令淘汰的医疗器械。

    （六）法律、法规、规章禁止的其它行为。

    第九条  医疗器械经营企业不得向无《医疗器械经营企业备案表》或《医疗器械

经营企业许可证》的经营单位或无执业许可的医疗机构销售产品。

第10条  医疗器械经营企业超出批准范围经营医疗器械的，必须重新履行审批

手续。

第11条 经营第三类医疗器械的企业应建立并有效实施质量跟踪和不良反应的

报告制度。

第12条 医疗器械经营企业连续停业、歇业一年以上重新经营的，应提前向当

地县级以上药品监督管理部门递交书面报告，经审查批准后，方可经营。

第13条 经营第二类、第三类医疗器械的企业在停业、歇业期间不得停止对其

巳售出产品的售后服务活动。

第14条 经营医疗器械的企业更换法人代表或负责人，变更单位名称、经营场

所必须向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门申请办理备案或《医疗器械经

营企业许可证》的变更手续。

    经营第三类医疗器械的企业，变更经营场所，须经所在地省、自治区、直辖市药品监

督管理部门审查批准后，方可经营。

    第十五条  各省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责组织《医疗器械经营企业许可证》的年度验证工作。

    《医疗器械经营企业许可证》每期满一年，企业应进行自查，并将自查报告报送所在

地省、自治区、直辖市药品监督管理部门，同时提出验证申请。省、自治区、直辖市药品

监督管理部门应对企业重新进行现场审查，审查不合格的企业，应责令其限期整改。换证

企业当年不再验证。

    第十六条  《医疗器械经营企业许可证》有效期五年，期满前六个月，企业应提出换

证申请，按规定办理换证手续。

第五章    其它规定

    第十七条  《医疗器械经营企业备案表》、《医疗器械经营企业许可证》由国家药品监督管理局统一印制。《医疗器械经营企业许可证》分正、副本，副本附有年度验证记录。

备案号的编写格式为：

    X1药管械经营备XXXX2XXXX3号；

    许可证的编号格式为：

    X1药管械经营许XXXX2XXXX3号；

    其中：

    X1：备案或批准部门所在地（省、直辖市、自治区）的简称；

    XXXX2：年份；

    XXXX3：顺序号。

    第十八条  《医疗器械经营企业许可证》批准的产品范围应按《中国医疗器械产品分类目录》中规定的管理类别、类代号名称确定。

    第十六条  《医疗器械经营企业许可证》有效期五年，期满前六个月，企业应提出换证申请，按规定办理换证手续。

第六章    罚则

    第十九条  违反本办法第十一条、第十四条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正并给予警告。

    第二十条  违反本办法第九条、第十二条、第十三条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正，并处以1万元以下罚款。

    第二十一条  违反本办法第十条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正，并处以3万元以下罚款。

    第二十二条  省、自治区、直辖市药品监督管理部门违反本办法规定发放医疗器械经营企业许可证的，由国家药品监督管理局责令其改正。

第七章    附则

    第二十三条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

第二十四条  本办法自2000年4月20日起施行。

附件：1. 医疗器械经营企业许可证（格式）

      2. 医疗器械经营企业备案表（格式）

附件1

医疗器械经营企业许可证（格式）

编号：X1药管械生产许（XXXX2）第XXXX3号 

______________________: 

    经审查，你单位符合医疗器械生产企业的开办条件，依据《医疗器械生产企业监督管理办法》，准许你单位生产医疗器械产品。

    特发此证。   

    企业注册地址：   

    生产地址：  

    产品范围：  

    负责人：   

    法定代表人：   

    有效期：  

    XX药品监督管理局

       年   月   日

年度验证记录
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日

验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日

附件2

医疗器械经营企业备案表（格式）

备案号
X1药管械生产备XXXX2XXXX3号

企业名称


注册地址


生产地址

邮  编


成立日期


法人代表


产品范围


联系电话

传 真

备案日期


基本情况
企业代表（签字）__________     年  月  日

备案机关意见
XX药品监督管理局   年    月    日

注：1、此表只适用于第一类医疗器械产品的经营企业  

2、此表须有企业代表签字，并加盖备案机关印章后方为有效
医疗器械生产企业监督管理办法
（局令第18号）

第一章    总则

    第一条  为加强医疗器械生产企业监督管理，规范医疗器械生产秩序，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

    第二条  凡在中华人民共和国境内开办医疗器械生产企业和各级药品监督管理部门，均应遵守本办法。

    第三条  开办第一类医疗器械生产企业，应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案。开办第二类、第三类医疗器械生产企业，应当经所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械生产企业许可证》。

第二章    企业开办条件

    第四条  开办第二类医疗器械生产企业必须具备以下条件：

    （一）企业负责人应具有中专以上学历或初级以上职称。

    （二）质检机构负责人应具有大专以上学历或中级以上职称。

    （三）企业内初级以上职称工程技术人员应占有职工总数的相应比例。

    （四）企业应具备相应的产品质量检验能力。

    （五）应有与所生产产品及规模相配套的生产、仓储场地及环境。

    （六）具有相应的生产设备。

    （七）企业应收集并保存与企业生产、经营有关的法律、法规、规章及有关技术标准。

    （八）生产无菌医疗器械的，应具有符合规定的生产场地。

    第五条  开办第三类医疗器械生产企业除具备第四条规定的条件以外，还须同时具备以下条件：

    （一）持有质量体系内审员证书的专职人员不少于一名。

    （二）具有相应专业中级以上职称的专职工程技术人员不少于二名。

    （三）专职检验人员不少于二名。

    第六条  各省、自治区、直辖市药品监督管理部门应结合本辖区实际，制定医疗器械生产企业资格认可实施细则，报国家药品监督管理局备案后执行。

生产需要特殊管理的医疗器械品种的企业资格认可实施细则，由国家药品监督管理局组织制定，并颁布执行。

第三章    备案及审批

    第七条  开办第一类医疗器械生产企业应填写统一的备案表，报所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案。备案表由备案部门抄送企业所在设区市的药品监督管理部门。

    第八条  开办第三类医疗器械生产企业，由所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准后，报国家药品监督管理局备案。

    第九条  省、自治区、直辖市药品监督管理部门收到第二类、第三类医疗器械生产企业的申请后，必须根据企业资格认可实施细则，对企业进行现场审查，并于三十个工作日内作出是否发证的决定。不予发证的，应当书面说明理由。企业现场审查可委托下一级药品监督管理部门负责实施。

第4章 生产企业管理

    第十条  医疗器械生产企业超出批准范围生产医疗器械的，必须重新履行审批手续。

    第十一条  医疗器械生产企业不得生产无《中华人民共和国医疗器械注册证》的医疗器械。

    第十二条  生产第三类医疗器械的企业应建立并有效实施质量跟踪和不良反应的报告制度。

    第十三条  医疗器械生产企业不得向无《医疗器械经营企业备案表》或《医疗器械经营企业许可证》的经营单位或无执业许可的医疗机构销售产品。

    第十四条 《医疗器械生产企业许可证》有效期五年，期满前六个月，企业应提出换证申请，按规定办理换证手续。

    第十五条  各省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责组织《医疗器械生产企业许可证》的年度验证工作。

    《医疗器械生产企业许可证》每期满一年，企业应进行自查，并将自查报告报送当地省、自治区、直辖市药品监督管理部门，同时提出验证申请。省、自治区、直辖市药品监督管理部门认为必要时，可对企业重新进行现场审查。年度审查不合格，应责令其限期整改。换证企业当年不再验证。

    第十六条  第二类、第三类医疗器械生产企业连续停产一年以上重新组织生产的，须提前向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门递交书面报告。经审查批准后，方可再组织生产。

    第十七条  医疗器械生产企业更换法人代表或负责人，变更名称、生产场地必须向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门申请办理变更手续。

    第二类、第三类医疗器械生产企业变更或增加生产场地的，应当经所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准后方可生产。

第五章    其它规定

    第十八条  《医疗器械生产企业备案表》和《医疗器械生产企业许可证》由国家药品监督管理局统一印制。《医疗器械生产企业许可证》分正、副本，副本附有年度验证记录。

    备案号的编写格式为：

    X1药管械生产备XXXX2XXXX3号；

    许可证的编号格式为：

    X1药管械生产许XXXX2XXXX3号；

    其中：

    X1：备案或批准部门所在地（省、直辖市、自治区）的简称；

    XXXX2：年份；

    XXXX3：顺序号。

    第十九条  《医疗器械生产企业许可证》批准的产品范围应按《中国医疗器械产品分类目录》中规定的管理类别、类代号名称确定。

                        第六章    罚则

    第二十条  违反本办法第十三条、第十四条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正并给予警告。

    第二十一条  违反本办法第十二条、第十六条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正，并处以1万元以下罚款。

    第二十二条  已批准的企业擅自降低生产条件以致产品达不到质量标准的，按照《医疗器械监督管理条例》的规定处罚。

    第二十三条  违反本办法第十条规定的，由县级以上药品监督管理部门责令其改正，并处以3万元以下罚款。

    第二十四条  省、自治区、直辖市药品监督管理部门违反本办法规定发放医疗器械生产企业许可证的，由国家药品监督管理局责令其改正。

第七章    附则

    第二十五条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

第26条 本办法自2000年4月20日起施行。

附件：1. 医疗器械生产企业许可证（格式）

      2. 医疗器械生产企业备案表（格式）

附件1

医疗器械生产企业许可证（格式）

编号：X1药管械生产许（XXXX2）第XXXX3号 

______________________: 

    经审查，你单位符合医疗器械生产企业的开办条件，依据《医疗器械生产企业监督管理办法》，准许你单位生产医疗器械产品。

    特发此证。   

    企业注册地址：   

    生产地址：  

    产品范围：  

    负责人：   

    法定代表人：   

    有效期：  

    XX药品监督管理局

        年  月  日

年度验证记录
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日

验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日
验证结论： 
XX药品监督管理局
                             年   月   日

附件2

医疗器械生产企业备案表（格式）

备案号
X1药管械生产备XXXX2XXXX3号

企业名称


注册地址


生产地址

邮  编


成立日期


法人代表


产品范围


联系电话

传 真

备案日期


基本情况
企业代表（签字）__________     年  月  日

备案机关意见
XX药品监督管理局   年    月    日

注：1、此表只适用于第一类医疗器械产品的生产企业  

2、此表须有企业代表签字，并加盖备案机关印章后方为有效

医疗器械新产品审批规定（试行）
（局令第17号）

    第一条  为鼓励研制医疗器械新产品，促进我国医疗器械事业健康发展，保障医疗器械新产品的安全、有效，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规定。

    第二条  本规定所称医疗器械新产品是指：国内市场尚未出现过的或者产品安全性、有效性和产品机理未得到国内认可的全新的品种。

    第三条  国家对医疗器械新产品实行审批制度。

    医疗器械新产品经国家药品监督管理局审查批准，发给医疗器械新产品证书。医疗器械新产品证书不作为产品进入市场的批准文件。

    第四条  生产企业可凭新产品证书申办产品注册。

    第五条  医疗器械新产品证书由国家药品监督管理局统一印制。新产品证书号为：

    国药管械（新）字XXXX1第X2XX3XXX4号

    其中：

    XXXX1——批准年份

    X2——产品类别

    XX3——产品品种编码

    XXX4——流水号。

    第六条  国家药品监督管理局对批准的医疗器械新产品及时发布公告。

    第七条  医疗器械新产品在进行临床试用前，应按照《医疗器械临床试验管理办法》的有关规定，向国家药品监督管理局提交有关资料，经审查批准后，方可进行临床试用。

    第八条  申请医疗器械新产品证书应提交如下材料（一式两份）：

    （一）产品技术报告。应包括本类产品国内外动态分析，产品生物性能、物理性能、化学性能、技术性能和工艺技术要求，以及产品性能指标认定的依据，实验过程及结果。

    （二）产品风险性分析及所采取的防范措施。

    （三）国家级信息或专利检索机构出具的查新报告。

    （四）经国家药品监督管理局认可（对研究开发单位）或所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门认可（对生产单位）的产品质量标准及编制说明。

    （五）产品性能自测报告。

    （六）国家药品监督管理局认可的医疗器械质检机构出具的产品型式试验报告。

    （七）临床试验审批文件。

    （八）两家以上临床试验基地出具的临床试验报告。

    （九）产品使用说明书。

    第九条  国家药品监督管理局在收到完整的申请资料后，开具受理通知书，于五十个工作日内，做出是否给予批准的决定。对不予批准的，应书面说明理由。

    第十条  申请者对国家药品监督管理局的审批结论有异议的，可在收到审批结论后三十日内向国家药品监督管理局提出复审申请。

    第十一条  新产品证书丢失，申请者提供承担法律责任的声明、单位主管部门和所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门的证明文件，可予补发。补发证书用原编号，加注“补”字。

    第十二条  违反本规定，办理医疗器械新产品申请时，提供虚假证明、文件资料、样品，或者采取其他欺骗手段取得医疗器械新产品证书的，国家药品监督管理局撤销其新产品证书，两年内不受理其新产品申请。

    第十三条  本规定由国家药品监督管理局负责解释。

第15条 本规定自2000年4月20日起施行。

药品包装用材料 容器管理办法（暂行）
（局令第21号）

第一章   总   则

    第一条  为加强药品包装用材料、容器（以下简称“药包材”）的监督管理，保证药品质量，保障药品使用安全、有效、方便，根据《中华人民共和国药品管理法》的规定，制定本办法。

    第二条  凡生产、经营药包材和使用药包材包装药品的，须符合本办法规定。

    第三条  国家对药包材实行产品注册制度。国家药品监督管理局和省、自治区、直辖市药品监督管理部门按照统一管理分级负责的原则负责药包材的注册管理工作。

第二章  分类与标准

    第四条  药包材产品分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ三类。

    Ⅰ类药包材指直接接触药品且直接使用的药品包装用材料、容器。

    Ⅱ类药包材指直接接触药品，但便于清洗，在实际使用过程中，经清洗后需要并可以消毒灭菌的药品包装用材料、容器。

    Ⅲ类药包材指Ⅰ、Ⅱ类以外其它可能直接影响药品质量的药品包装用材料、容器。

    药包材分类目录由国家药品监督管理局制定、公布。

    第五条  药包材须按法定标准生产，不符合法定标准的药包材不得生产、销售和使用。

    第六条  药包材国家标准或行业标准由国家药品监督管理局组织制、修订。

    第七条  未制定国家标准、行业标准的药包材，由申请产品注册企业制订企业标准。

    第八条  药包材标准由药品监督管理部门监督实施。

第三章  注册管理

    第九条  药包材须经药品监督管理部门注册并获得《药包材注册证书》后方可生产。未经注册的药包材不得生产、销售、经营和使用。

    《药包材注册证书》有效期为五年，期满前六个月按规定申请换发。

    第十条  《药包材注册证书》不得伪造、变造、出租、出借。

    第十一条  生产Ⅰ类药包材，须经国家药品监督管理局批准注册，并发给《药包材注册证书》。生产Ⅱ、Ⅲ类药包材，须经所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准注册，

并发给《药包材注册证书》。

    第十二条  药包材执行新标准后，药包材生产企业需向原发证机关重新申请核发《药包材注册证书》。

    药包材注册证书所列内容发生变化的，持证单位应自发生变化三十日之内向原发证机关申请办理变更手续或重新注册。

    第十三条  首次进口的药包材（国外企业、中外合资境外企业生产），须取得国家药品监督管理局核发的《进口药包材注册证书》，并经国家药品监督管理局授权的药包材检测机构检验合格后，方可在中华人民共和国境内销售、使用。

    《进口药包材注册证书》有效期为三年，期满前六个月按规定申请换发。

    第十四条  国家药品监督管理局注册核发的Ⅰ类《药包材注册证书》及《进口药包材注册证书》，省、自治区、直辖市药品监督管理部门注册核发的Ⅱ、Ⅲ类《药包材注册证书》

在全国范围内有效。

    《药包材注册证书》及《进口药包材注册证书》由国家药品监督管理局统一印制。

   第十五条  使用进口药包材，凭国家药品监督管理局核发的《进口药包材注册证书》复印件加盖药包材生产厂商有效印章后，经所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案后方可使用。

    第十六条  申请药包材注册应具备下列基本条件：

    （一）申请单位须具有企业法人营业执照。

    （二）申请注册的药包材应符合我国药品包装需要及发展方向，国家已明令淘汰或限期淘汰的产品不予注册。

    （三）具备生产该产品的合理工艺、设备、洁净度要求、检验仪器、人员、管理制度等质量保证必备条件。

    （四）生产Ⅰ类药包材产品，须同时具备与所包装药品生产相同的洁净度条件，并经国家药品监督管理局或省、自治区、直辖市药品监督管理部门指定的检测机构检查合格。

    第十七条  药包材注册按照以下程序进行：

    （一）申请注册的产品须按规定抽样三批，经药包材质量检测机构检测符合法定标准。

    （二）Ⅰ类药包材注册，申请企业按规定要求填写“药品包装用材料  容器注册申请书”，连同所需资料经省、自治区、直辖市药品监督管理部门初审合格后，报国家药品监督管理局审批核发《药包材注册证书》。

    （三）Ⅱ、Ⅲ类药包材注册，申请企业按规定要求填写“药品包装用材料  容器注册申请书”，连同所需资料报省、自治区、直辖市药品监督管理部门审批核发《药包材注册证书》，同时，报国家药品监督管理局备案。 

    第十八条  国内首次开发的药包材产品须通过国家药品监督管理局组织评审认可后，按类别申请《药包材产品注册证书》。

第四章  监督管理

    第十九条  国家药品监督管理局和省、自治区直辖市药品监督管理部门对药包材质量及其质量保证体系情况进行监督检查，检查结果予以公布。

    第二十条  国家药品监督管理局和省、自治区、直辖市药品监督管理部门指定药包材质量检测机构，并委托其承担产品质量及质量保证体系检查工作，出具检查报告。

    第二十一条  国家药品监督管理局和省、自治区、直辖市药品监督管理局对药包材质量检测机构进行监督管理及业务指导。

    第二十二条  国家鼓励研究开发、推广应用优质新型药包材及其生产技术。国家药品监督管理局公布淘汰落后药包材品种。凡公布淘汰的药包材，不得再生产、销售、经营和使用，其药包材注册证书予以注销。

第五章  罚  则

    第二十三条  下列情况之一的，县级以上药品监督管理部门责令其改正并予以警告：

    （一）违反本办法第五条规定，生产不符合法定标准药包材的；

    （二）违反本办法第九条规定，使用无《药包材注册证书》药包材的；

    （三）违反本办法第十五条规定，未经所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门登记备案使用进口药包材的。

    第二十四条  下列情况之一的，处以３万元以下罚款：

    （一）违反本办法第九条规定，未获得《药包材注册证书》擅自生产药包材的；

    （二）违反本办法第九条规定，经营未经注册药包材的；

    （三）违反本办法第二十二条规定，生产、销售、经营和使用国家已淘汰药包材的；

    （四）违反本办法第十条规定，伪造、变造、出租、出借《药包材注册证书》及《进口药包材注册证书》的。

第六章  附  则

    第二十五条  本办法由国家药品监督管理局解释。

    第二十六条  本办法自2000年10月1日起实施，原国家医药管理局第10号令（《药品包装用材料  容器生产管理办法》）同时废止。

附件一：

实施注册管理的药包材产品分类

    1、实施Ⅰ类管理的药包材产品：

    （1）药用丁基橡胶瓶塞；

    （2）药品包装用ＰＴＰ铝箔；

    （3）药用ＰＶＣ硬片；

    （4）药用塑料复合硬片、复合膜（袋）；

    （5）塑料输液瓶（袋）；

    （6）固体、液体药用塑料瓶；

    （7）塑料滴眼剂瓶；

    （8）软膏管；

    （9）气雾剂喷雾阀门；

    （10）抗生素瓶铝塑组合盖；

    （11）其它接触药品直接使用药包材产品。

    2、实施Ⅱ类管理的药包材产品：

    （1）药用玻璃管；

    （2）玻璃输液瓶；

    （3）玻璃模制抗生素瓶；

    （4）玻璃管制抗生素瓶；

    （5）玻璃模制口服液瓶；

    （6）玻璃管制口服液瓶；

    （7）玻璃（黄料、白料）药瓶；

    （8）安瓿；

    （9）玻璃滴眼剂瓶；

    （10）输液瓶天然胶塞；

    （11）抗生素瓶天然胶塞；

    （12）气雾剂罐；

    （13）瓶盖橡胶垫片（垫圈）；

    （14）输液瓶涤纶膜；

    （15）陶瓷药瓶；

    （16）中药丸塑料球壳；

    （17）其它接触药品便于清洗、消毒灭菌的药包材产品。

    3、实施Ⅲ类管理的药包材产品：

    （1）抗生素瓶铝（合金铝）盖；

    （2）输液瓶铝（合金铝）、铝塑组合盖；

    （3）口服液瓶铝（合金铝）、铝塑组合盖；

    （4）除实施Ⅱ、Ⅲ类管理以外其它可能直接影响药品质量的药包材产品。

附件二：

药品包装用材料  容器注册验收通则

总   则

    第一条  根据《药品包装用材料、容器注册办法》（暂行），制订本验收通则。

    第二条  本通则是药品包装用材料、容器（以下简称“药包材”）生产和质量管理的基本准则。适用于药包材生产的全过程。

                                   机构和人员

    第三条  药包材生产企业应建立生产和质量管理机构。各级机构和人员职责应明确，并配备一定数量的与药包材生产相适应的具有专业知识、生产经验及组织能力的管理人员和技术人员。

    第四条  企业主管药包材生产管理和质量管理的负责人应具有与所生产的产品相关专业学历，有该类产品生产和质量管理经验，对本通则的实施和产品质量负责。

    第五条  药包材生产管理部门的负责人应具有相关专业大专以上学历，有该类产品生产和质量管理的实践经验，有能力对药包材生产和质量管理中的实际问题作出正确的判断和处理。

    药包材生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。

    第六条  从事药包材生产操作和质量检验的人员应经专业技术培训，具有基础理论知识和实际操作技能。

    第七条  对从事药包材生产的各级人员应按本通则要求进行培训和考核。

厂房与设施

    第八条  药包材生产企业必须有整洁的生产环境；厂区的地面、路面及运输等不应对产品的生产造成污染；生产、行政、生活和辅助区的总体布局应合理，不得互相妨碍。

    第九条  厂房应按生产工艺流程及所要求的空气洁净级别进行合理布局。同一厂房内以及相邻厂房之间的生产操作不得相互妨碍。

    第十条  厂房应有防止昆虫和其它动物进入的设施。

    第十一条  在设计和建设厂房时，应考虑使用时便于进行清洁工作。洁净室(区)的内表面应平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并能耐受清洗和消毒，墙壁与地面的交界处宜成弧形或采取其他措施，以减少灰尘积聚和便于清洁。

    第十二条  生产区和储存区应有与生产规模相适应的面积和空间用以安装设备、物料，便于生产操作，存放物料、中间产品、待验品和成品，应最大限度地减少差错和交叉污染。

    第十三条  进入洁净室(区)的空气必须净化。生产不洗即用药包材，自产品成型（包括成型）以后各工序其洁净度要求应与所包装的药品生产洁净度相同，据此要求，药包材生产洁净室(区)的空气洁净度划分为四个级别：

    第十四条  洁净室(区)的管理需符合下列要求：

    1  洁净室(区)内人员数量应严格控制。其工作人员(包括维修、辅助人员)应定期进行卫生和微生物学基础知识、洁净作业等方面的培训及考核；对进入洁净室(区)的临时外来人员应进行指导和监督。

    2  洁净室(区)与非洁净室(区)之间必须设置缓冲设施，人、物流走向合理。

    3  洁净室(区)内各种管道、灯具、封口以及其他公用设施，在设计和安装时应考虑使用中避免出现不易清洁的部位。设备保温层表面应平整、光洁，不得有颗粒性物质脱落。

    4  洁净室(区)内应使用无脱落物、易清洗、易消毒的卫生工具，卫生工具要存放于对产品不造成污染的指定地点，并应限制使用区域。

    5  洁净室(区)应根据生产要求提供足够的照明。主要工作室的照度宜为300勒克斯﹔对照度有特殊要求的生产部位可设置局部照明。厂房应有应急照明设施。

    6  洁净室(区)的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连接部位均应密封。空气洁净级别不同的相邻房间之间的静压差应大于5帕，洁净室(区)与室外大气的静压差应大于10帕，洁净室（区）与非洁净室（区）的静压差应大于5帕，并应有指示静压差的装置。

    7  洁净室(区)的温度和相对湿度应与药包材生产工艺相适应。无特殊要求时，温度宜控制在18-26℃，相对湿度控制在45-65%。

    8  洁净室(区)在静态条件下检测的尘埃粒子数、浮游菌数或沉降菌数必须符合规定，应定期监控动态条件下的洁净状况。适时监控换气次数、静压差等参数。所有监测结果均应记录存档。

    9  洁净室(区)内安装的水池、地漏不得对所生产的产品产生污染。100级洁净室(区)内不得设置地漏，操作人员不应裸手操作，当不可避免时，手部应及时消毒。

    10  10000级洁净室(区)使用的传输设备不得穿越较低级别区域。

    11  100000级以上的洁净工作服应在洁净室(区)内洗涤、干燥、整理,必要时应按要求灭菌。

    12  空气净化系统应按规定清洁、维修、保养并作记录。

    第十五条  厂房必要时应有防尘及捕尘设施。

    第十六条  仓储区要保持清洁和干燥。照明﹑通风等设施及温度﹑湿度的控制应符合储存要求并定期监测。

    第十七条  质量管理部门根据需要设置的检验﹑留样观察以及其它各类实验室应与药包材生产区分开。化学测试与微生物限度检定要分室进行。

    第十八条  对有特殊要求的仪器、仪表，应安放在专门的仪器室里，并有防止静电、震动、潮湿或其它外界因素影响的设施。

设    备

    第十九条  设备的设计、选型、安装应符合生产要求，易于清洗、消毒或灭菌，便于生产操作和维修、保养，并能防止差错和减少污染。

    第二十条  与直接接触、不洗即用的药包材直接接触的设备表面应光洁平整﹑易清洗或消毒﹑耐腐蚀，不与药包材发生化学变化。设备所用的润滑剂、冷却剂等不得对药包材造成污染。

    第二十一条  与设备连接的主要固定管道应标明管内物料名称﹑流向。

    第二十二条  用于生产和检验的仪器﹑仪表﹑量具﹑衡器等，其适用范围和精密度应符合生产和检验要求，有明显的合格标志，并定期校验。

    第二十三条  生产设备应有明显的状态标志，并定期维修﹑保养和验证。设备安装、维修、保养的操作不得影响产品的质量。不合格的设备如有可能应搬出生产区，未搬出前应有明显的标志。

    第二十四条  生产﹑检验设备应定期保养﹑维修,均应有使用﹑维修﹑保养记录，并由专人管理。

                                    物    料

    第二十五条  药包材生产所用物料的购入﹑储存﹑发放﹑使用等应制定管理制度。

    第二十六条  药包材生产所用的物料，应符合国家法定标准或其它有关标准，不得对药品的质量产生不良影响。采用进口原料应有口岸质量检验部门的检验报告。

    第二十七条  药包材生产所用物料应从符合规定的单位购进，并按规定入库。

    第二十八条  待验﹑合格﹑不合格物料要严格管理。不合格的物料要专区存放，有易于识别的明显标志，并按有关规定及时处理。

    第二十九条  对温度、湿度或其他条件有特殊要求的物料、中间产品和成品，应按规定条件储存。固体、液体原料应分开储存；挥发性物料应注意避免污染其它物料。

    第三十条  物料应按规定的使用期限储存，期满后应复验。贮存期内如有特殊情况应及时复验。

    第三十一条  药包材的标签、使用说明书应由专人保管、领用，其要求如下：

    1、标签和使用说明书均应按品种、规格有专柜或专库存放，凭批包装指令发放，按实际需要量领取。

    2、标签要计数发放、领用人核对、签名，使用数、残损数及剩余数之和应与领用数相符，印有批号的残损或剩余标签应由专人负责计数销毁。

    3、标签发放、使用、销毁应有记录。

卫    生

    第三十二条  药包材生产企业应有防止污染的卫生措施，制定各项卫生管理制度，并由专人负责。

    第三十三条  药包材生产车间、工序、岗位均应按生产和空气洁净度等级的要求制定厂房、设备、容器等清洁规程，内容应包括：清洁方法、程序、间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。

    第三十四条  生产区不得存放非生产物品和个人杂物。生产中的废弃物应及时处理。

    第三十五条  更衣室、浴室及厕所的设置不得对洁净室(区)产生不良影响。

    第三十六条  工作服的选材、式样及穿戴方式应与生产操作和空气洁净度等级要求相适应，并不得混用。洁净工作服的质地应光滑、不产生静电、不脱落纤维和颗粒性物质。无菌工作服必须包盖全部头发、胡须及脚部，并能阻留人体脱落物。

    第三十七条  不同空气洁净度等级使用的工作服应分别清洗、整理，必要时消毒和灭菌。工作服洗涤、灭菌时不应带入附加的颗粒性物质。工作服应制定清洗周期。

    第三十八条  洁净室(区)仅限于该区域生产操作人员和经批准的人员进入。

    第三十九条  进入洁净室(区)的人员不得化妆和配戴饰物。

    第四十条  洁净室(区)应定期消毒。使用的消毒剂不得对设备、物料和成品产生污染。消毒剂品种应定期更换，以免产生耐药菌株。

    第四十一条  药包材生产人员应有健康档案。生产人员每年至少体检一次。传染病、皮肤病患者和体表有伤口者不得从事直接接触药品、不洗即用的药包材的生产。

文    件

    第四十二条  药包材生产企业应有生产管理、质量管理的各项制度和记录：

    1、厂房、设施和设备的使用、维护、保养、检修等制度和记录；

    2、物料验收、生产操作、检验、发放、成品销售和用户投诉等制度和记录；

    3、不合格品管理、物料退库和报废、紧急情况处理等制度和记录；

    4、环境、厂房、设备、人员等卫生管理制度和记录；

    5、本通则和专业技术培训等制度和记录；

    第四十三条  产品生产管理文件主要有：

    1、生产工艺规程、岗位操作法或标准操作规程

    生产工艺规程的内容包括：产品名称、规格、配方，生产工艺的操作要求，物料、中间产成品的质量标准和技术参数及储存注意事项，物料平衡的计算方法，成品容器、包装材料的要求等。

    岗位操作法的内容包括：生产操作方法和要点，重点操作的复核、复查，中间产品质量标准及控制，安全和劳动保护，设备维修、清洗，异常情况处理和报告，工艺卫生和环境卫生等。

    标准操作规程的内容包括：题目、编号、制定人及制定日期、审核人及审核日期、批准人及批准日期、颁发部门、生效日期、分发部门，标题及正文。

    2、批生产记录

    批生产记录内容包括：产品名称、生产批号、生产日期、操作者、复核者的签名，有关操作与设备、相关生产阶段的产品数量、物料平衡的计算、生产过程的控制记录及特殊问题记录。

    第四十四条  产品质量管理文件主要有：

    1、药包材产品的申请文件,注册证,批准材料,审批文件；

    2、物料、中间产品和成品质量标准及其检验操作规程；

    3、产品质量稳定性考察；

    4、批检验记录。

    第四十五条  药包材生产企业应建立文件的起草、修订、审查、批准、撤销、印刷及保管的管理制度。分发、使用的文件应为批准的现行文本。已撤销和过时的文件除留档备查外，不得在工作现场出现。

    第四十六条  制定生产管理文件和质量管理文件的要求：

    1、文件的标题应能清楚地说明文件的性质；

    2、各类文件应有便于识别其文本、类别的系统编码和日期；

    3、文件使用的语言应确切、易懂；

    4、填写数据时应有足够的空格；

    5、文件制定、审查和批准的责任应明确，并有责任人签名。

生产与质量管理

    第四十七条  生产工艺规程、岗位操作法和标准操作规程不得任意更改。如需更改时，应按制定时的程序办理修订、审批手续。

    第四十八条  每批产品应按质量和数量的物料平衡进行检查。如有显著差异，必须查明原因，在得出合理解释，确认无潜在质量事故后，方可按正常产品处理。

    第四十九条  批生产记录应字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人及复核人签名。记录应保持整洁，不得撕毁和任意涂改；更改时，在更改处签名，并使原数据仍可辨认。

    批生产记录应按批号归档，保存至产品售出后一年。

    第五十条  在规定限度内具有同一性质和质量，并在同一连续生产周期中生产出来的一定数量的药包材产品为一批。每批产品均应编制生产批号。

    第五十一条  为防止药包材产品被污染和混淆，生产操作应采取以下措施：

    1、生产前应确认无上次生产遗留物；

    2、应防止尘埃的产生和扩散；

    3、不同产品品种、规格的生产操作应采取措施隔离.

    4、生产过程中应防止物料及产品所产生的气体、蒸汽、喷雾物或生物体等引起的交叉

污染。

    第五十二条  根据产品工艺规程选用工艺用水。工艺用水应符合质量标准，并定期检验，检验有记录。应根据验证结果，规定检验周期质量管理。

    第五十三条  药包材生产企业的质量管理部门应负责产品生产全过程的质量管理和检验，受企业负责人直接领导。质量管理部门应配备一定数量的质量管理和检验人员，并有与药包材生产规模、品种、检验要求相适应的场所、仪器、设备。

    第五十四条  质量管理部门的主要职责：

    1、制定和修订物料、中间产品和成品的内控标准和检验操作规程，制定取样和留样制度；

    2、制定检验用设备、仪器、试剂、试液、标准品（或对照品）、滴定液、培养基等管理办法；

    3、决定物料和中间产品的使用；

    4、审核成品发放前批生产记录，决定成品发放；

    5、审核不合格品处理程序；

    6、对物料、中间产品和成品进行取样、检验、留样，并出具检验报告,批检验记录保存至产品销售后一年；

    7、监测洁净室（区）的尘埃数和微生物数；

    8、评价原料、中间产品及成品的质量稳定性，为确定物料贮存期、产品使用期提供数据；

    9、制定质量管理和检验人员的职责。

    第五十五条  质量管理部门应会同有关部门对主要物料供应商质量体系进行评估。

产品销售与收回

    第五十六条  每批成品均应有销售记录。根据销售记录能追查每批药包材产品的售出情况，必要时应能及时全部追回。销售记录内容应包括：品名、批号、规格、数量、收货单位和地址、发货日期。

    第五十七条  销售记录应保存至产品售出后一年。

    第五十八条  药包材生产企业应建立产品退货和收回的书面程序，并有记录。产品退货和收回记录内容应包括：品名、批号、规格、数量、退货和收回单位及地址、退货和收回原因及日期、处理意见。

因质量原因退货和收回的产品，应在质量管理部门监督下按不合格产品处理，涉及其它批号时，应同时处理。

自   检

    第五十九条  药包材生产企业应定期组织自检。自检应按预定的程序，对人员、厂房、设备、文件、生产、质量控制、产品销售和产品收回的处理等项目定期进行检查，以证实与本通则的一致性。

    第六十条  自检应有记录。自检完成后应形成自检报告，内容包括自检的结果、评价的结论以及改进措施和建议。

附   则

    第六十一条  本通则下列用语的含义是：

    物料：原料、辅料、包装材料等。

    批号：用于识别“批”的一组数字或字母加数字。用以追溯和审查该批产品的生产历史。

    待验：物料在允许投料或出厂前所处的搁置、等待检验结果的状态。

    批生产记录：一个批次的待包装品或成品的所有生产记录。批生产记录能提供该批产品的生产历史、以及与质量有关的情况。

    物料平衡：产品或物料的理论产量或理论用量与实际产量或用量之间的比较，并适当考虑可允许的正常偏差。

    标准操作规程：经批准用以指示操作的通用性文件或管理办法。

    生产工艺规程：规定为生产一定数量产品所需起始原料和包装材料的数量，以及工艺、加工说明、注意事项，包括生产过程中控制的一个或一套文件。

    洁净室（区）：需要对尘粒及微生物含量进行控制的房间（区域）。其建筑结构、装备及其使用均具有减少该区域内污染源的介入、产生和滞留的功能。验证：证明任何程序、生产过程、设备、物料、活动或系统确实能达到预期结果的有关文件证明的一系列活动。

    药包材生产验证应包括厂房、设施及设备安装确认、运行确认、性能确认和产品验证。

    应根据验证对象提出验证项目、制定验证方案，并组织实施。验证工作完成后应写出验证报告，由验证工作负责人审核、批准。

    验证过程中的数据和分析内容应以文件形式归档保存。验证文件应包括验证方案、验证报告、评价和建议、批准人等。

    第六十二条  本通则由国家药品监督管理局负责解释。

    第六十三条  本通则自二○○○年十月一日起施行。

医疗器械生产企业质量体系考核办法

（局令第22号）

医疗器械生产企业质量体系考核办法

      第一条  为加强医疗器械管理，强化企业质量控制，保证病患者的人身安全，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

      第二条  本办法适用于申请第二类、第三类医疗器械准产注册企业的审查及对企业的定期审查。

    下列情况可视同已通过企业质量体系考核：

    (一)企业获得国务院药品监督管理部门认可的质量认证机构颁发的GB/T19001和YY/T0287（或GB/T19002和YY/T0288）标准的质量体系认证证书，证书在有效期内的。

    (二)已实施工业产品生产许可证的产品,其证书在有效期内的。

    (三)已实施产品安全认证，企业持有的产品安全认证证书在有效期内的。

     第三条  申请第二、三类医疗器械生产企业质量体系考核，均由所在地省、自治区、

直辖市药品监督管理部门受理并组织考核。

    国家规定的部分三类医疗器械，由所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门受理后，报国家药品监督管理局，由国家药品监督管理局组织考核。

    部分三类医疗器械目录由国家药品监督管理局确定并公布。

    质量体系的考核，可委托下一级药品监督管理部门或具有相应资格的第三方机构进行。

质量体系考核结果由委托方负责。

    第四条  企业在申请产品准产注册前，应填写《医疗器械生产企业质量体系考核申请

书》（见附件1），向省级以上药品监督管理部门提出企业质量体系考核申请。

    国家规定的部分三类医疗器械的质量体系考核，企业提出质量体系考核申请的同时，

向国家药品监督管理局提交被考核产品的《质量保证手册》和《程序文件》。

    其它产品的质量体系考核，企业提出质量体系考核申请前，应按《质量体系考核企业

自查表》（见附件1的附表）进行自查，填写自查表。自查表填写内容应如实、准确，以备

现场考核时查验。

    第五条  对二类医疗器械，省、自治区、直辖市药品监督管理部门应对企业填写的《质

量体系考核企业自查表》和提供的相关资料进行审核，经审核后签署意见，必要时可对申

请企业进行现场查验。

    对三类医疗器械，按本办法第三条执行后，质量体系考核申请和考核报告（见附件1、

2）应在国家药品监督管理局备案正本（原件）一份。

    第六条  考核人员至少应有一人经贯彻GB/T19001和YY/T0287标准的培训，并取得内

审员或外审员的资格；考核人员至少由二人组成；确定的考核人员与被考核的企业应无经

济利益联系。

    第七条  质量体系现场考核，参照质量体系认证审核的方法；依据附件1自查表确定的

内容进行考核，重点考核项目及判定规则见附表。

    考核结论判定为“通过考核”的，对质量体系的评价和存在不合格项要如实陈述，对

不合格项给出整改期限。不能如期完成整改的应作为“整改后复核”处理。

    第八条  考核结论为“整改后复核”的，以“考核报告”的签署日起，企业必须在半

年内完成整改并申请复核，逾期将取消申请准产注册资格。

    第九条  企业产品质量体系考核以“考核报告”通过的签署日为准，其有效期为四年；

在有效期内企业申请同类产品准产注册，不再进行考核（药品监督管理部门另有规定的除

外）。

    企业应定期进行质量体系自查，自查结果应按《质量体系考核企业自查表》的规定进

行记录、归档。

    省、自治区、直辖市药品监督管理部门定期对企业进行体系审查。

    第十条  企业通过质量体系考核后，不按规定进行自查、不按质量体系要求组织生产

的，经核实，由所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门予以警告，并限期整改。

    第十一条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第十二条  本办法自2000年7月1日起施行。

附表：

产品类别
重点考核项目
考核结论

三

类
四.1、2
1． 重点考核项目全部合格，其它考核项目

不符合项不超过五荐，判定为通过考核。

2． 重点考核项目有不合格，其它考核项目

不符合荐超过五项，判定为整改后复核。


五.1、3



六 .1、2、3



七.1、2、3、9、10



八.1、2、6、7、8



九.2、3、4、5


二

类
四.1
1． 重点考核项目全部合格，其它考核全部合

格，其它考核项目不符合项不超过五项，判定为通过考核。

2． 重点考核项目有不合格，其它考核项目

不符合项超过五项，判定为整改后复核。


五、1、3



六.1



七.1、2



八.1、6、8



九.2、3、4


（附件1）“医疗器械生产企业质量体系考核申请书”

（附）“质量体系考核企业自查表”

（附件2）“医疗器械生产企业质量体系考核报告”

第三篇 《中华人民共和国药品管理法》①
第一章   药品管理立法

    1949年新中国成立后，国务院和卫生行政部门、医药生产经营主管部门先后发布了一系列药政管理法规，包括麻醉药品等特殊药品管理条例，药政管理规定，新药、中药和进口药管理办法，药品生产、经营、检验、广告管理办法，医院药剂工作和人员管理，以及国家和地方药品标准等。这些行政法规和规范性文件对保证药品质量、维护人民健康，发挥了重要作用，促进了医药卫生事业的发展。其不足之处是，多数只规定了应该或不应该怎么做，而没有规定法律责任；没有明确规定药品监督管理主管部门；没有明确规定行政处罚权的部门。

1984年9月20日，中华人民共和国第六届全国人民代表大会常务委员会第七次会议通过了《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》），由国家主席令颁布，自1985年7月1日起施行。

1、 制定颁布《药品管理法》的重大意义

1984年《药品管理法》是中国第一部由国家立法机关按照立法程序，制定、颁的综合性药品管理法律，较以往的药政管理法规具有更高的法律地位和法律效力。《药品管理法》的颁布与实施，表明中国的药品管理立法取得划时代的进展，结束了没有药品管理法律的历史，药品管理法律规范成为中国法的体系中部门法的重要骨干法律。十余年来，已初步建立了以《以药品管理法》为核心的药品监督管理法规体系。《药品管理法》的颁布与实施，使药品监督管理工作有法可依、依法管药，违法必究，进入法制化阶段，药品监督管理机构网络基本形成。十余年来，依法查处假药劣药案件，清查取缔非法生产、经营药品、配制医院制剂，清理整顿药品品种，规范药品生产经营秩序等方面取得很大成绩。《药品管理法》规定了：许可证制度，新药审评、进口药品注册和仿制药品审批制度，药品标签、说明书和广告管理办法，药品质量监督抽样检验制度等。使药品生产经营等经济活动在法律的保护和制约下健康高速地发展。《药品管理法》吸取了医药工业和商业发达国家药品监督管理法制化建设经验，它的实施促进了中国的药品管理工作与国际接轨。

2、 1999年《药品管理法》的修改

随着改革开放的深入，社会主义市场经济的建立和发展，中国发生了巨大变化。1984年《药品管理法》的一些条款已不适应形势发展的要求。1999年开始对《药品管理法》进行修改，其主要原因有以下几方面：

第1、 行政执法机关转变。1998年中华人民共和国第九届全国人民代表大会第一次会议通过了国

务院机构改革方案。国务院决定组建国家药品监督管理局，主管全国药品监督管理工作，行使行政执法权，直各国务院领导。为此需修改《药品管理法》中国务院卫生行政部门主管全国药品监督管理工作，县级以上卫生行政部门行使药品监督权等规定。并根据机构改革减员、减权，划清职能，改变工作方工方法等精神，药品生产经营主管部门行使宏观调控，《药品管理法》中规定药品生产经营部门参与行使监督权，便如发放许可证的初审权，亦需修改。

第2、 立法形势发生了很大变化。制定颁布《药品管理法》时，现行许多法律还没有颁布，其中

与《药品管理法》有关的有《产品质量法》（1993）、《广告法》（1994）、《计量法》（1985）、《标准化法》（1988）、《消费者权益保护法》（1993）、《反不正当竞争》（1993）、《公司法》（1993）、《行政诉讼法》（1989）、《行政处罚法》（1996）、《行政复议法》（1999）。另外有些法律有重大修改，影响《药品管理法》，例如，《专利法》（1992年修正）、《刑法》（1997年修订）、《商标法》（1993年修正）。为了与其它有关法律特别是刑法等法律协调一致、统一，为此需修改《药品管理法》。另外，对现代立法指导思想和基本原理的理解实施水平有所变化。1984年的《药品管理法》对行政执法者的权利和义务，行使执法权的法定程序，对执法违法犯罪处治，对执法机关的监督等规定不够明确具体。


①   注：《中华人民共和国药品管理法》仍在修订之中，本章内容仅供参考，以国家正式公布的经修改的“药品管理法”为准。

第3、 药品生产经营主体及其活动的变化。随着社会主义市场经济的建立和发展，药品生产经营

机构及医疗机构的所有制有所变化，从单一的国有、公有，发展为国有、公有、私有、合资、外资等多处所有制，多种经营方式。国内外药品市场竞争日益加剧，药品生产、流通中的问题出不断发生，较为突出的有假药、劣药屡禁不止；无“证”生产经营药品者层出不穷；不正当竞争较严重；资源利用浪费较严重，表现为药品生产企业、经营企业低水平重复建设，药品同品种、低水平重复生产；非法开办药品集贸市场等。1984年《药品管理法》有关条款的提法已不恰当，规范药品生产、经营活动的有关规定不够明确具体，行政责任不具体，有的处罚偏轻。为此需要对1984年《药品管理法》进行修改。

三、1999年《药品管理法》内容体系概要

1999年《药品管理法》共十一章七十六条。各章标题是：第一章  总则；第二章  药品生产的管理；第三章  药品经营的管理；第四章  医疗机构药品的管理；第五章  药品的管理；第六章  药品的馐和分装；第七章  特殊管理的药品；第八章  药品商标和广告的管理；第九章  药品监督；第十章  法律责任；第十一章  附则。

药品管理立法的目的是对药品从研究开发到上市后再评价进行监督管理，保证药品质量，增进药品疗效，保障人们用药安全，维护人们健康。药品管理法各章、条的内容，以立法的目的为核心，形成完整的体系。该内容体系的概要如下：

· 药品承认审查制度。任何物质要作为药品生产、销售，必须经过国家药品监督管理部门审核

承认，这就是药品承认审查制度。它包括新药审批、仿制药品审批以及进口药品注册。

药品必须符合国家药品标准或省、自治区、直辖市药品标准。

●  药品生产管理制度。规定了开办药厂必须具备的条件，发放《药品生产企业许可证》的机关

及程序，生产药品必须取得该许可证，以及必须遵守的事项，药品检验制度。

规定了医疗机构配制制剂必须取得《制剂许可证》及应具备条件，该许可证发放机构，医疗机构自制制剂管理办法。

●   药品流通管理制度。开办药品批发企业、零售药房必须具备的条件，实行许可证制度，实行

处方药与非处方药分类管理制度，以及购进、销售、贮存药品必须遵守事项。

· 药品标示物、广告管理制度。规定药品包装必须有标签、说明书，标签、说明书必须注明的

内容；药品必须使用注册商标；药品广告审批管理，处方药广告的限制。

●   药品监督制度。药品监督管理机构、药品监督员的设置、配备、职权及职现；禁止生产、销

售假药、劣药，禁止无许可证生产、销售药品和配制医院制剂，对违法者的行政处罚规定，构成犯罪的应假定究弄事责任，违法而造成中毒事故的应承担民事责任；当事人的行政诉讼和申请行政复议权。

●   药品评价管理制度。实行新药审查制度，上市药品再评价制度、药品不良反应临测报告制度。

●   药品管理法中对药品从研究开发到上市后再评价各阶段监督管理制度如图2—2：

第2章    药品的审批与注册

没有任何东西其本质就是药品，只有在当人们决定用该物质作为防治疾病时才称其为药品。使用药品是人与其它动身的显著区别之一。但是人类使用药品在各个历史时期差别很大，古代人主要选用动物、植物和矿物作为药品，依靠经验主义优胜劣淘的办法，真正有效的药品被保留下来。本世纪化学治疗药物出现后，大量化学合成药品被生产上市，完全采用经验主义的筛选办法，自然淘汰的办法已不行了，人们采用科学的实验方法，筛选药品。不断发生的药毒事件，影响人们健康，影响社会安定。许多国家的政府制事实上一系列管理办法，规定新药生产上市前必须完成规定项目的研究，然后经政府有关部门审核审批办法，定义药品、新药，实行非临床安全性实验研究规范（Non-clinical Good Laboratory Practice 简称GLP），实行药品临床试验管理规范（Good Clinical Practice 简称GCP），以及新药保护等。对进口药品进行注册。

中国药品管理立法中，充分调查研究了国际上行之有效的药品承认审查制度和办法，结合国情，在《药品管理法》中作出规定。

一、定义

药品的定义：药品指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机制并规定有适应症、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品、诊断药品等。

生物制品的定义：生物制品是药品的一大类别。生产制品系指以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织作为起始材料，采用生物学工艺或分离纯化技术制备，并以生物学技术和分析技术控制中间产品或成品质量制成的生物活性制剂。它包括疫（菌）苗、毒素、类毒素、免疫血清、血液制品、免疫球蛋白、抗原、变态反应原、细胞因子、激素、酶、发酵产品、单克隆抗体、DNA重组产品、体外免疫试剂等。

新药的定义：新药指中国未生产过的药品。已生产的药品，凡改变剂型、改变给药途径、增加新的适应症或制成新的复方制剂的，按新药管理。

新生物制品的定义：新生物制品系指中国未生产进的制品和未经批准生产的制品。已批准生产的制品，凡有重大生产工艺改革或改换用于制备活疫苗、活菌苗的毒种或菌种亦属本办法管理范围。

二、新药及其生产的申请及审批

国家鼓励研究、创制新药。从药品监督管理的角度来讲，新药管理的中心内容，就是对一个新药能否试用于人体进行临床研究的审批，以及能否作为药品投入生产的审批。

临床研究的申请及审批。新药临床前研究结束后，必须按照规定向国务院或省级药品监督管理部门申请临床研究，并报送研制方法、质量指标、药理及毒理试验结果等有关资料及样品（其中毒理试验必须在符合GLP要求的研究机构中进行），经批准后，方可过行临床试验或临床验证。

生产新药的申请及审批。新药临床研究结束后（新药临床应符合GCP），向省级和国务院药品监督管理部门申请，通过药品审评委员会审评，由国务院药品监督管理部门批准，发给《新药证书》。生产新药必须按照规定由药品生产企业向国务院药品监督管理部门申请，经批准，发给生产批准文号。 

新生物制品及其生产的审批与新药同。

3、 进口药品的申请及审批

为了保证进口药品的质量和安全有效，《药品管理法》规定，实行进口药品注册制度。凡进口的药品，由进口单位向国务院药品监督管理部门提出申请，并必须提供药品的说明书、质量标准、检验方法等有关资料和样品以及出口国（地区）批准生产的证明文件，经批准，发给《进口药品注册证》。进口的药品，必须经国务院药品监督管理部门授权的药品检验机构检验。只有具备《进口药品注册证》，并经口岸药检所检验合格的药品，方准进口。

首次进口的药品，需经国务院药品监督管理部门批准，在中国境内进行临床试验或临床验证。

医疗机构临床急需或者个人自用进口的少量药品，按照海关的规定办理进口手续。

禁止进口疗效不确，不良反应大或者其它原因危害人民健康的药品。

4、 药品标准

药品标准是在新药研究开发中形成的，是新药审批和进口药品注册审批的重要项目，是药品区别于其它物质的标准，是鉴别药品真伪优劣的依据。药品标准是国家对药品质量规格及检验方法所作的技术规定，是药品生产、经营、使用、检验和管理部门必须共同遵循的法定依据。

《药品管理法》规定，药品必须符合国家药品标准或者省、自治区、直辖市药品标准。国务院药品监督管理部门颁的《中华人民共和国药典》和《药品标准》为国家药品标准。省、自治区、直辖市药品监督管理部门颁的中药饮片炮制规范、地区性民间习用药材标准和医疗机构制剂规范为省、自治区、直辖市药品标准。国务院药品监督部门的药典委员会，负责组织国家药品标准的制定和修订。

图2—1  药品管理法基本规则——从药品研究开发到上市后



























                                 药品监督管理制度

第三章   实行许可证制度和对药品生产、药品经营的管理

《药品管理法》规定，开办药品生产企业或药品经营企业或医疗机构配制制剂，必须按照规定，首先申请并取得《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》、《制剂许可证》（简称“许可证”或“三证”）。生产、经营药品、配制制剂必须持有许可证，必须遵守有关规定，否则将承担法律责任。

“三证”制度是国家为了控制生产（包括医疗机构配制制剂）、经营药品企业的条件，确保药品质量和有效的强制性监督管理制度，是一种预防产生不良品质药品的法律措施。

一、“三证”制度的主要特点

许可证所规定的条件，是药品生产企业、药品经营企业保证生产、销售合格药品，医疗单位配制合格制剂的最基本条件。“三证”制度是一项解决药品质量符合标准的制度。

许可证是法定证照，“三证”要求应具备的基本条件是法律规定，“三证”制度具有法律强制性。

核发“三证”是一项边续不断的监督管理工作，基本条件提出原则要求，随着医药经济和科学技术的发展，根据原帽性要求确定换发“三证”的具体条件。具有动态监督管理的特点。

“三证”制度为推行GMP、GSP奠定了基础。

二、定义

    药品生产企业：指生产药品的专营企业或者兼营企业。

    药品经营企业：指经营药品的专营企业或者兼营企业。

    药品批发：指药品经营企业从药品生产企业或其它药品批发企业购进药品，指销售给药品零售企业或医疗机构作为转售的经营活动。药品批发不包括药品生产企业销售自产药品的经营活动。

    药品零售：指药品经营企业将购进的药品直接销售给消费者、患者的经营活动。

三、核发“三证”示意图

   《药品管理法》规定了核发《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》、《制剂许可证》的程序和机关，以下是示意图。
















《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》、《制剂许可证》5年换发一次，程序与发放相同。“三证”不得出租、出借或涂改。

《药品管理法》中规定的开办药品生产、经营企业及医疗机构配制制剂必须具备的条件，是与所生产、经营的药品、配制的制剂相适应的人员，空间及设备设施、质量保证及质量控制的条件，以及规章制度。

四、对药品生产及经营的规定

《药品管理法》对药品生产的规定有：生产药品必须持有《药品生产企业许可证》；必须按照原核定的药品标准及工艺规程进行，生产记录必须完整准确；所城原辅料及直接接触药品的包装材料必须符合药用要求；必须按照《药品生产质量规范》组织生产；药品出厂前必须经过质量检验，不符合标准的，不得出厂。

《药品管理法》对药品经营的规定有：经营药品必须持有《药品经营企业许可证》；必须从具有许可证的药品生产、经营企业处购进药品，必须进行质量验收；库存药品必须保证质量并建立入库出为检查登记制度；必须按照《药品经营质量管理规范》经营药品；销售药品和调配处方必须准确无误，正确说明用法、用量和注意事项，并规定了调配处方必须遵守的规则。此外，禁止开办药品集贸市场。

第四章   中药的管理规定

中药是药品的一大类别，包括中药材、中药饮片和中成药。《药品管理法》对中药具有与其它类别药品同样的法律效力。因为中药是传统药，具有与现代药不同的特点。为此，在《药品管理法》有关条文中，对中药材和中药饮片管理作了专门规定。

1、 有关中药管理的原则

根据宪法第九条、第二十一条，《药品管理法》规定，“国家发展现代药和传统药，充分发挥在其在预防、医疗和保健中的作用。国家保护野生药材资源，鼓励培育中药材。”“国家实行中药品种保护制度，具体办法由国务院制定。”“地区性民间习用药材的具体管理办法，由国务院药品监督管理部门制定。”

上述条文规定了中药管理的重要原则，据此发布的行政法规、规章有《野生药材资料保护管理条例》（国务院，1987年）、《中药品种保护条例》（国务院，1992年）、《地区性民间习用药材管理办法（试行）》（卫生部，1987年）

2、 对中药有别于其它类别药品的管理规定

生产管理方面共计有3条涉及。“本法所指的药品生产，不包括中药材的种杆、采集和饲养。”“中药饮片的炮制，必须符合国家标准或者省、自治区、直辖市药品监督管理部门颁布的炮制规范的规定。”“生产新药，必须经国务院药品监督管理部门批准，并发给批准文号。但是，生产中药饮片除外。生产已有国家标准的药品，必须向省、自治区、直辖市药品监督管理部门提出申请，经国务院药品监督管理部门审核批准，并发给批准文号。但是，生产中药饮片除外。”

经营管理方面共计有5条涉及。“药品经营企业必须从具有《药品生产企业许可证》或者《药品经营企业许可证》的企业购进药品，收购中药材除外。”“销售地道药材，必须标明产地。”“城颖集贸市场可以出售中药材，国家另有规定的除外。禁止开办除国家批准的中药材专市场以外的药品集贸市场。”“对国内供应不足的中药材、中成药，国务院药品监督管理部门有权限制或者禁止出口。”“新发现和从国外引种的药材必须由省、自治区、直辖市药品监督管理部门审核，经国务院药品监督管理部门批准后，方可销售。”

药品标准、标识物及其它方面共计3条涉及。“省、自治区、直辖市药品监督管理部门颁布的中药饮片炮制规范、地区性民间习用药材标准……为省、自治区、直辖市药品标准。”“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。”“除中药材、中药饮片外，药品必须使用注册商标。”

除上述规定外，《药品管理法》中对药品监督管理的规定，对中药都适用。

第五章  《药品管理法》规定的法律责任

《药品管理法》规定了其运行的条件和情况。规定了所有有关生产、经营、使用、检验、研究、管理药品的单位和个人的行为模式，规定了“必须做什么”、“禁止做什么”、“有权做什么”、“有权不做什么”。同进也规定了违反法定行为模式，应负的法律责任。

1、 违法与法律责任

《药品管理法》规定应负法律责任的违法行为，是指违反现行药品管理法，造成药品质量、安全有效不符合标准，从而产生危害人们健康，甚至危及生命后果的行为。这些违法行为有：生产、销售假药；生产、销售劣药；无许可证生产药品、经营药品或配制制剂；违反该法关于药品生产、药品经营管理的其规定的；药品监督管理部门的工作人员滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊等共计五大类别。

《药品管理法》规定了上述各种违法行为应负的法律责任。计有：

· 刑事责任。生产、销售假药或者劣药，足以严重危害人体健康或造乱严重危害人体健康的，

依照法141条或142条的规定追究刑事责任。

    ●  民事责任。违反《药品管理法》，造成药品中毒事故的，致害单位或者个人应当负民事赔偿

责任。

· 行政责任。包括行政处分和行政处罚。行政处分的对象是药品监督管理部门工作人员，在执

法中有违法行为者。行政处罚的对象对相对方的公民，法人或其他组织。以行政处罚的内容为标准，有３类７种形式，即：

——财产罚，包括罚款；没收违法所得、没收假药、劣药、无证生产经营的全部药品等两种形式。

——行为罚，包括责令停产、停业整顿、停产、停业；吊销许可证；收缴伪造的许可证，药品批准证明文件；撤销药品广告审查批准文号等四种形式。

——声誉罚，主要是警告这一形式。

《药品管理法》规定的行政处罚由县级及县级以上药品监督管理部门决定。违反该法中有关药品广告管理规定的行政处罚，由工商行政管理部门决定。行政处罚决定依法作出生，当事人应当在行政处罚决定的期限内予以履行。当事人对行政处罚不服的，可以在接到处罚通知之日起十五日内申请行政复议或提起行政诉讼，但行政处罚不停止执行。当事人逾期不履行行政处罚决定的，作出行政处罚决定的机关申请人民法院强制执行。 

二、生产、销售假药、劣药应负的法律责任

● 《药品管理法》规定，禁止生产、销售假药、劣药。规定了什么是假药，什么劣药。

有下列情况之一的为假药：药品所含成份的名称与国家药品标准或者省、自治区、直辖市药品标准规定不符合的；以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品的。并规定有数种情况按假药处理。

有下列情况之一的为劣药：药品成份的含量与国家药品标准或者省、自治区、直辖市药品标准规定不符合的；超过有效期的；其他不符合药品标准要求的。

· 应负的法律责任。违法生产、销售假药、劣药的，没收假药、劣药和违法所得，并处罚款（假

药为正品价格5倍以下，劣药为3倍以下），可以责令停产、停业整顿，吊销许可证；构成犯罪的，假药依照刑法141条、劣药依照刑法142条追究刑事责任。对生产、销售假药、劣药的单位直接负责的主管人员和直接责任人，可以处以5万元以下的罚款。

3、 无许可证生产、经营药品应负的法律责任

《药品管理法》规定，未取得许可证生产药品、经营药品、配制制剂的，予以取缔，没收全部药品和违法所得，并处违法所得5倍以下的罚款，无法核实违法所得的，处以1万元以上20万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。超过标准范围生产、经营药品或配制制剂的，对超范围部分依照上面规定处理。

伪造、涂改、出租、出借许可证或者其他药品批准证明文件的，予以收缴，没收违法所得，并处违法所得5倍以下罚款；无违法所得的，处以1万元以上20万元以下罚款。

4、 违反药品生产、经营管理其他规定应负的法律责任

《药品管理法》规定，对违反该法关于药品生产、经营管理其他规定的，处以警告或者5万元以下罚款。

药品生产、经营企业和医疗机构违反《药品管理法》有关药品购进规定的，处以警告或1万元以上10万元以下的罚款。对擅自更改广告内容的，可以撤销药品广告审查批准文号。

5、 对药品监督管理部门的工作人员在执法中违法的，应负法律责任

《药品管理法》规定，执法人员发生下列情况之一的，给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

· 对不符合条件的单位或个人发放许可证及药品批准证明文件的；

· 对违法行为故意包庇使不受追究的；

· 将没收的假药、劣药退回的；

· 滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的；

· 其它违法行为的。

关于印发《药品经营企业许可证审查员管理办法》的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

    为加强药品经营企业许可证审查员队伍建设，统一审查员的聘任条件、程序和职责，做好《药品经营企业许可证》的发证及换证的现场审查、复查工作，根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施办法》，我局起草了《药品经营企业许可证审查员管理办法》，并在征求了各省（区、市）药品监督管理部门意见的基础上，进行了修订，现将其印发给你们，请认真贯彻执行。

                                                     国家药品监督管理局

                                                  一九九九年十一月二十五日

药品经营企业许可证审查员管理办法

     第一条  为加强对药品经营企业许可证审查员（以下简称"审查员"）的管理，统一审查员的聘任条件、程序和职责，特制定本办法。

     第二条  审查员的条件

    （一）熟悉药品经营及质量监督管理的有关法律、法规及方针、政策。

    （二）从事《药品经营企业合格证》或《药品经营企业许可证》管理和药品经营质量监督、管理工作三年以上，并有一定的实践经验。

    （三）具有大专以上学历或中级以上专业技术职称。

    （四）能秉公执法、坚持原则，并能承担《药品经营企业许可证》发证及换证的现场审查工作。

     第三条  审查员的培训和聘任程序

    （一）审查员从各级药品监督管理机构中产生，也可以从药品经营企业中产生。

    （二）国家级审查员经省（区、市）药品监督管理部门推荐后，由国家药品监督管理局考核聘任；省级和地（市）级审查员的培训、考核、聘任等工作，分别由省级和地（市）级药品监督管理部门负责。

    （三）国家级、省级和地（市）级《药品经营企业许可证》审查员证书分别由国家、省（区、市）和地（市）药品监督管理部门签发。

    （四）省级、地（市）级审查员名单分别报国家药品监督管理局和省级药品监督管理部门备案。

    （五）审查员证书有效期为五年，期满后继续聘任的，应按原程序办理考核聘任手续。

     第四条  审查员的职责

    （一）承担各级换发证部门组织的《药品经营企业许可证》发证及换证的现场审查、复查工作；

    （二）审查员应严格执行《药品经营企业许可证》审查工作程序的规定和要求，在主管部门统一组织下，开展审查工作。

    （三）审查员必须严格按照《药品经营企业许可证》发证及换证的现场审查工作标准对企业进行现场审查工作，并对审查意见负责。

    （四）未经允许，不得泄露任何有关审查工作和受审查企业的信息。

    （五）审查员应服从审查组的决定，如有保留意见，可向组织审查部门或上级药品监督管理部门反映。

    （六）国家级、省级审查员负责对药品批发、零售企业的审查工作，地（市）级审查员负责对零售企业的审查工作。

     第五条  审查员对本人或亲属所在企业的审查应予以回避。

     第六条  审查员必须坚持原则、忠于职守、作风严谨、秉公办事，不准利用职权和工作之便向企业索取物品，不准收受礼品和现金，不准借机游山玩水，不准接受超标准的吃住安排。

    第七条  对违反有关审查工作要求及本办法规定的审查员，有关部门应取消其审查员资

格，并收回其审查员证书。

    第八条  本办法由国家药品监督管理局负责解释，自发布之日起施行。
第四篇   药品注册管理

第1章    新药审批管理

1、 新药的定义和范围

新药系指中国未生产过的药品，包括化学药品、中药及生物制品。

已生产的药品改变剂型、改变给药途径、增加新的适应症状或制成新的复方制剂，亦按新药管理。

已批准上市的新生物制品，当改换制备疫苗和生物技术产品的菌毒种、细胞株及其他重大生产工艺改革对制品的安全性、有效性可能有显著影响时，按新手物制品管理。

2、 新药的分类

1． 中药

第一类：

1 中药材的人工制成品。

2 新发现的中药材及其制剂。
3 中药材中提取的有效成分及其制剂。
4 复主中提取的有效成分。
第二类：

1 中药注射剂。

2 中药材新的药用部位及其制剂。
3 中药材、天然药物中提取的有效部位及其制剂。
4 中药材以人工方法在动物体内的制取及其制剂。
5 复方中提取的有效部位群。
第三类：

1 新的中药复方制剂。

2 以中药疗效为主的中药和化学药品的复方制剂。
3 从国外引种或引进养殖的习用进口药材及其制剂。
第四类：

1 改变剂型或改变给药途径的制剂。

2 国内异地引种或野生变家养的动植物药材。
第五类：增加新主治病证的药品。

2． 化学药品

第一类：首创的原料药及其制剂。

1 通过合成或半合成的方法制成的原料药及其制剂。

2 天然物质中提取的或通过发酵提取的有效单体及其制剂。
3 国外已有药用研究报道，尚未获一国药品管理当局批准上市的化合物。
第二类：

1 已在国外获准生产上市，但未载入药典，中国了未进口的药品。

2 用拆分、合成的方法首次制得的某一已知药筘的光学异构体及其制剂。
3 国外尚未上市的由口服、外用或其他途径改变为注射途径给药者，或由局部用药改为全身给药者（如口服、吸入等制剂）。
第三类：

1 由化学药品新组成的复成制剂。

2 由化学药品与中药新组成的复方制剂并以化学药品发挥主要作用者。
3 由已上市的多组份药物制备为较少组分的原料及其制剂。
4 由动物或其组织、器官提取的新的多组分生化药品。

第四类：

1 国外药典收载的原料药及制剂。

2 中国已进口的原料药和/或制剂（已有进口原料药制成的制剂，如国内研制其原料药及制剂，亦在此列）。
3 用拆分或合成方法制得的某一已知药物中国外已获准上市的光学异构体及制剂。
4 改变已知盐类药物的酸根、碱基（或金属元素）制成的原料药及其制剂。此种改变应不改变其药理作用，仅改变其理化性质（如溶解度、稳定性等），以适应贮存、制剂制造或临床用药的需要。
5 国外已上市的复方制剂及其改变剂型的药品。
6 用进口原料药制成的制剂。
7 改变剂型的药品。
8 改变给药途径的药品（不包括第二类新药之3）。
第五类：已上市药品增加新的适应症者。

1 需延长用药周期和/或增加剂量者。

2 未改变或减少用药周期和/或降低剂量者。
3 国外已获准此适应症者。
3．生物制品

第一类：国内外尚未批准上市生物制品。

第二类：国外已批准上市，尚未列入药典或规程，中国也未进口的生物制品。

第三类：

1 疗效以生物制品为主的新复方制剂。

2 工艺重大改革后的生物制品。
第四类：

1 国外药典或规程已收载的生物制品。

2 已在中国批准进口注册的生物制品。
3 改变剂型或给药途径的生物制品。
第五类：增加适应症的生物制品。

4．类别的变化与认定

在新药审批过程中，新药的类别由于在国外获准上市、载入国外药典或在中国获准进口注册等原因而发生变化，如国家药品监督管理局业已受理该药之申请，则维持受理类别，但申请资料的要求按照变化后的情况办理。不同单位申报同一品种应维持同一类别。

3、 新药的临床前研究

· 目的：确定新药的化学结构、制备工艺、检验方法、剂型、处方、稳定性、主要的药效作用

和毒性，以保证试制样品质量的均一性和进入临床研究后的安全性，并为临床试验推荐适宜的适应症。

· 内容：药物化学、制剂学及分析检验，动物药理、毒理试验及药代动力学研究等。

· 基本要求：    

—新药研究机构应具备相应的专业技术人员，配备必要的研究设施和检验仪器，并按照国家药品监督管理局《药品研究机构登记备案管理办法》登记备案。

—从事新药安全性研究的实验室，应符合国家药品监督管理局《药品非临床研究质量管理规范》（GCP）的相应要求。

—新药研究的原始试验资料及其档案必须真实、完整、规范，并可由药品监督管理部门调阅核查。

—凡研制麻醉药品、精神药品、戒毒药品、放射性药品、均应向当地省级药品监督管理部门提出申请，并报国家药品监督管理局批准立项后方可实施。

4、 新药的临床研究（附表1和2）

1． 临床研究的基本要求

· 新药的临床研究包括临床试验和生物等效性试验。

· 临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。
· 临床研究的病例数应符合统计学要求
· 新药临床研究须符合国家药品监督管理局《药品临床试验管理规范》（GCP）的有关规定。
· 新药的临床研究须经国家药品监督管理局批准方可进行，并在批准后一年内开始开始实施，
否则该项临床研究需重新申报。

2． 临床试验的分期

Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药物代谢动力学，为制定给药方案提供依居。

Ⅱ期临床试验：随机盲法对照临床试验。对新药有效性及安全性作出初步评价，推荐临床给药剂量。

Ⅲ期临床试验：扩大的多中心临床试验。应遵循随机对照原则，进一步评有效性、安全性。

Ⅳ期临床试验：新药上市后监测。在广泛使用条件下考察疗效和不良反应（注意罕见不良反应）。

3． 生物等效性试验

第四类新药应进行生物等效性试验。如系可进行生物抻用度试验的药品，可以与适宜参比制剂进行生物利用度试验比较研究，但用生物等效性试验的药品，一般应由拟生产该药品的企业提供符合生物等效性试验要求的样品，难以进行生物利用度比较试验的药品，则需按此类别要求进行随机双盲对照的临床研究，以求证是否生物等效。

4． 新药进行临床研究必须具备的基本条件

化学结构或组份明确。制备工艺相对稳定。制剂处方固定。质控方法可行。药理活性确定。具有一定的化学稳定性。

5． 新药临床研究单位的选择和确定

由研制单位在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地中选择（Ⅳ期临床除外），并经国家药品监督管理局核准。

下列情况须按程序申请并获国家药品监督管理局批准：增加临床试验承担单位；在药品临床研究基地以外的医疗机构进行临床研究。

6． 研制单位在临床研究中的职责

选择临床研究负责和承担单位及研究者人选。

向药品监督管理部门报请批准新药临床研究。

向研究者提供药物研究综述资料。

与临床研究单位签订合同，免费提供试验用药及对照药品、承担临床研究所需费用。

与临床研究单位按GCP要坟一同签署临床研究方案。

指定具有一定专业知识的人员遵循GCP的有关要求，监督临床研究进行。

向药品监督管理机构报送临床研究总结报告。

7． 新药临床研究单位的职责

充分了解试验用药的性质、作用、疗效和安全性。

与研制单位按GCP要求一同签署临床研究方案。

严格按照临床研究方案进行临床研究。

发生严重不良事件要在24小进内报告药品监督管理机构，并采取措施保护受试者安全。

写出临床试验总结报告，交研制单位。

8． 临床研究的豁免

· 小水针剂、粉针剂、大输液之间互相改变的四类新药，如果其给药方法、剂量与原剂型药物

附表1  新药（化学药品）申报资料临床研究项目表

临  床  研  究
新    药    类    别 

项目
分期
完成例数
第一类
第二类
第三类
第四类
第五类



盲法（对）
开放（例）
1
2
3
1
2
3
1
2
3
4
1
2
3
4
5
6
7
8
1
2
3

临床

试验
Ⅰ
/
20～30
+
±
+
+
*18
*18
*18
—
—
—
—
+
—
—


Ⅱ
≥100
/
+
+
+
+
+
+
+
—
—
—
—
+
+
—


Ⅲ
≥300例（试验组）
+
—
—
+
*19
+
+
—
—
—
—
—
—
—


Ⅳ
/
>2000
+
—
—
—
—
—
+
—
—
—
—
—
—
—

生物

等效

性

试验
生物利用度比较试验
18～24例
—
—
—
—
—
—
—
*20
*20

*21
+
*20

*21
—
—
—


随机对照试验
≥60

—
—
—
—
—
—
—
*20
*20

*21
—
*20

*21
—
—
*22

+

注： 1.＋指必须报送的资料；
     2.±指可以用文献综述代替试验资料；
     3.－指毋须报送的资料；
     4.*见说明中的内容，如 *18，指见说明之第18条。
一致者。

· 国外已批准的新适应症且中国已有进口使用，如果其使用方法和剂量无改变者（按新药的补

充申请办理）。

· 其他特殊情形需要减免临床研究者，须按程序报经国家药品监督管理局批准。

9． 生物制品临床研究的特殊要求

· 预防用新生物制品的临床研究，由国家药品监督管理局指定的单位按照《新生物制品审批办

法》附件六“预防用新生物制品临床研究的技术要求”、附件七“预防用新生物制品临床研究程序”组织实施。

· 体外诊断用品临床研究，申报单位应于申报前在三个以上省级医单位用其他方法诊断明确的

阳性、阴性标本（总数一般不少于1000例）考核其申报品种的特异性、敏感性。申报后，根据需要由国家药品监督管理局指定单位进行进一步的临床考核。

附表2   新药（中药）申报资料临床研究项目表

临床研究
新药类别

分期
试验组例数
第一类
第二类
第三类
第四类
第五类

Ⅰ
20~30
+
+
*27
*28
*29

Ⅱ
≥100
+
+
+
+
+

Ⅲ
≥300
+
+
+
—
—

Ⅳ
≥2000
+
+
*27
*28
—

注：1．+ 号指必须报送的资料；

    2．— 号指不需报送的资料；

    3．* 见说明中的内容，如 *27 指见说明与注释之第27条。

    4．表中例数均指试验组病例数，各期试验的对照设计要求参见《中药新药研究的技术要求》。

五、新药的申报与审批

新药的申报与审批为临床研究和生产上市两个阶段。新药的审批分为初审和复审。初审由省级药品监督管理部门负责，复审由国家药品监督管理局负责。

1．新药审指一般程序和要求（附图1）

· 申请进行新药临床研究或生产上市，须按《新药审批办法》的要求整理申报资料，真报写“新

药临床研究申请表”或“新药证书（生产）申请表”，由申报单位研制负责人签字，并加盖单位印章，连样品一并报所在地省级药品监督管理部门初审，经初审合格的报国家药品监督管理局审批。

· 省级药品监督管理部门对新药初审的重点在保证申报资料的真实、完整、规范，同时确定样

品的来源及真实、合格。初审工作主要包括以下几个方面：对新药申报资料进行技术审评功，并核查原始资料；对试制条件进行实地考察，填写现场考察报告表；省级药品检验所对新药的质量标准草案进行技术复核，并对新药样品进行检验；提出初审意见，对初审符合要求的新药，由省级药品监督管理部门签署意见报国家药品监督管理局，不符合要求的则予以退审，或视情况要求申报单位补充资料再行审查。

· 国家药品监督管理局药品注册司负责新药受理的形式审查及完成技术审评后的审批、发证工

作。药品注册司在收到经初审通过的申报资料后进行形式审查，符合规定的，发出复审受理和收费通知，将申报资料下达药品审评中心进行技术审评；不符合规定的，退还省级药品监督管理部。

· 药品审评中心负责申报资料的技术审评工作，按组织药品审评专家进行审评，并整理、汇总

专家审评意见，提出综合意见，上报国家药品监督管理局药品注册审审核。经批准的，核发批件或证书。

· 新药审批一般程序适用除加快程序外的所有新药，但在新药审批一般程序下，下列品种需加

快审评进度：首家申报临床研究的新药，但在新药审批一般程序下，下列品种需加快审评进度：首家

申报临床研究的新药：首家申报的对疑难危重疾病（如艾滋病、肿瘤、罕见病等）有治疗作用的新药；制备工艺有独特之处的中药。

2． 新药审批加快程序和要求（附图2）

· 新药审批加快程序指研制单位直接向国家药品监督管理局提出新药申请，同时报请当地省级

药品监督管理部门进行试制场地考察和原始资料的审核。省级药品监督管理部门真写现场考察报告后，上报国家药品监督管理局。样品检验和质量标准复核由中国药品生物制品检定所负责。其特点，

一是省级的初审工作和国家级的审评工作同步进行；二是药品审评中心的技术审评和中国药品物物制品检定所的实验室审核同步进行，因而大缩短审评时间，加快审评进度。

· 新药审批加快程序的适应范围如下：第一类化学药品；第一类中药新药；根据国家保密法已

确定密级的中药改变剂型，或增加新的适应症状的品种。

3． 新生物制品审批实行国家一级审批制度

申报新生物制品临床研究，由省级药品监督管理部门进行形式审查和现场核；申请生产时由国家药品监督管理局直接受理。新生物制品的样品检验由中国药品生物制品检定所负责。

4． 新药申报的具体要求

· 由研制单位按新药不同类别向所在省药品监督管理部门和国家药品监督管理局申报。

· 多个单位联合研制须联合申报。

· 研究单位和生产单位联合研制的新药，应向生产单位所在地申报。

· 两家以上的生产单位联合研制的新药，应向制剂生产单位据地申报。

· 车外厂商在中国申报生产新药，由其在中国登记注册的合法药品生产企业申报。

5． 停止受理新药申报的原则

· 自国家药品监督管理局发布公告之日超，各省级药品监督管理部门停止受理同一品种临床研

究的申请。

第一类新药在国家药品监督管理局批准生产后发布公告。

其他各类新药在国家药品监督管理局批准临床研究后发布公告。

· 此前业已受理的应在5个工作日内将全部申报资料报国家药品监督管理局备案，经国家药品

监督管理局形式审查不合格的，通知省级药品监督部门退审。

· 用进口原料药研制申报制剂的新药，在批准临床研究和生产后，如国内有研究同一原料药及

其制剂的，仍可按规定程序受理申报。

六、新药的申报资料

1．化学药品（附表3）

第一部分  综述资料：

(1)新药名称（包括通用名、化学名、英文名、汉语拼音。凡新制定的名称，应说明依据），选题

的目的与依据，国内外有关该品研究现状或生产、使用情况的综述。

(2)制单位研究工作的综述。

(3)产品包装、标签设计样稿。

(4)用说明书样稿。

第二部分  药学资料：

(5)料药生产工艺的研究资料及文献资料；制剂处方及工艺的研究资料及文献资料。

(6)证化学结构或组分的试验资料及文献资料。

(7)量研究工作的试验资料及文献资料。包括理化性质、纯度检查、溶出度、含量测定等。

(8)量标准草案及起草说明，并提供标准品或对照品。

(9)床研究用的样品及其检报告书（申请临床时报送）或生产的样品3—5批及其检验报告书（申

请生产时报送）。

(10)稳定性研究用试验资料及文献资料。

(11)产品包装材料及其选择依据。

第三部分  药理毒理资料

(12)主要药效学试验资料及文献资料。

(13)一般药理研究的试验资料及文献资料。

(14)急性毒性试验资料及文献资料。

(15)长期毒性试验资料及文献资料。

(16)局部用药毒性研究的试验资料及文献资料，全身用药的过敏性、溶血性、血管刺激性等试验资料及文献资料。

(17)复方制剂中多种组分药效、毒性、药代动力学相影响的试验资料及文献资料。

(18)致突变试验资料及文献资料。

(19)生殖毒性试验资料及文献资料。

(20)致癌试验资料及文献资料。

(21)依赖性试验资料及文献资料.

(22)药代动力学试验资料及文献资料.

附图1   新药审批一般程序             附图2    新药审批加快程序



















第四部分  临床资料

(23)供临床医生参阅的药理、毒理研究及文献的综述.

(24)临床研究计划及研究方案.

(25)临床研究总结资料(包括知情同意书、伦理委员会批准件)。

2．中药材（附表4）

第一部分  综述资料：

(1) 品种研制工作概况.

(2) 名称（包括中文、汉语拼音、拉丁名）及命名依据。选题目的、选题依据有关文献资料综述。

(3) 药材包装村料的性能、规格的设计样稿和说明。包装上必须附有品名、贮藏、质量合格标志、

产地、调出单位和日期等内容。中药材的人工制成品、中药格中提取的有效成分和部位、以人工方法在动物体内的制取物等要求同《新药（中药制剂）申报资料项目》中的第4项。

第二部分  药学资料：

(4) 中药材的来源及其鉴事实上依据.

(5) 生态环境、生长特征、裁培或培殖技术，产地加工和炮制方法等资料。

(6) 药材性状、组织特征、理化鉴别等研究资料（方法、数据、附图和结论）及文献资料。

(7) 临床试验用药材的质量标准草案及起草说明。

(8) 药材的初步稳定性试验资料及文献资料。

(9) 按临床试验用药材的质量标准提供有代表性的3批样品及其检验报告书，同时提供原动、植、

矿物标本，引种（养）药材还需同时提供原产地的动、植、矿物标本各2份（包括带花、果、种子等鉴定特征）。每批样品数量应为全检需要量的3倍。

(10)药材的质量标准及草说明，并提供对照品及有关资料（留作初审单位审核用）。

(11)药材的稳定性试验资料、结论和有关文献资料。

(12)按质量标准提供有代表性样品至少3批及其检报告书,并提供原动、植、矿物及引种（养）

药材原产地的动、植、矿物标本各2份（包括带花、果、种子等鉴定特征）。每批样品数量至少应为全检需要量的3倍。

第三部分  药理毒理资料

(13)与功能主治有关的主要药效学试验资料及文献资料。

(14)一般药理研究的试验资料及文献资料。

(15)动物急性毒性试验资料及文献资料。

(16)动物长期毒性试验资料及文献资料。

(17)致突变试验资料及文献资料。

(18)致癌试验资料及文献资料。

(19)生殖性试验资料及文献资料。

第四部分  临床资料

(20)文献古籍对本品性味归经、功能主治等内容的论述；现代研究对传统理论的印证和修订；该药材应用于方剂的有关研究资料。

(21)临床试验设计方案及供临床医师参阅的药理、毒理研究结论。

(22)临床试验负责单位整理的临床试验总结资料，并附各临床试验单位的临床试验报告。

3． 中药制剂（附表5）

第一部分   综述资料：
    （1）品种研制工作概况。

（2）名称（包括中文名、汉语拼音）及命名依据。

    （3）处方来源，选题目的、选题依据及有关文献资料综述。

    （4）药品使用（试用）说明书样稿及起草说明。内容应包括药品名称、主要药味（成分）、性状、药理作用、功能与主治、用法用量、不良反应、禁忌、注意、规格、贮藏、有效期、生产企业、批准文号等。

药品包装材料的性能、规格及标签的设计样稿及说明。特殊药品和外用药品的标志必须在包装使用说明上明显表示。

第二部分   药学资料：

（5）制备工艺及其研究资料。

（6）与质量有关的理化性质研究资料及文献资料。

（7）临床试验用药品的原（药材）和成品的质量标准草案及起草说明。

（8）临床试验用药品及的初步稳定性试验资料及文献资料。

（9）临床试验用药品及其质量检验和卫生标准检验报告书（样品数量至少应为全栓需要量的3倍）

（10）生产用药品原料（药材）和成品的质量标准及起草说明，并提供对照品及有关资料（留作初审单位审核用）。

（11）药品的稳定性试验资料、结论和该药品有效期的有关研究资料及文献资料。

（12）连续生产的样品至少3批（中试产品），及其质量检验和卫生标准检验报告书（样品每批数量至少应为全检需要量的3倍）。

第三部分   药理资料

（13）与功能主治有关的试验资料及文献资料。

（14）一般药理研究的试验资料及文献资料。

（15）动物急性毒性试验资料及文献资料。

（16）动物长期毒性试验资料及文献资料。

（17）致突变试验资料及文献资料。

（18）致癌试验资料及文献资料。

（19）生殖毒性试验资料及文献资料。

第四部分    临床资料：

（20）处方组成及功能主治。用中医药理论阐述适应病症状的病因、病机、治法与方解。

（21）临床试验的设计方案及供临床医师参阅的药理、毒理研究结论综述。

（22）临床试验负责单位整理的临床试验总结资料及各临床试验单位的临床试验报告。

4．治疗用新生物制品

（1） 新生物制品临床研究申请表，附中国药品生物制品检定所复检报告。

（2） 研究工作总结。

（3） 新制品名称、选题目的和依据、国内外有关方面研究现状（包括专利）、生产和使用情况

综述及主要参考文献。

（4） 生产用菌、毒种来源、历史、全面检定及鉴别资料和传代限度试验资料；或工程菌（细胞）

构建的详细资料，包括目的基因的获得、表达载体详细结构、宿主菌（细胞）基因型、表型特征等；或杂交瘤株建株详细资料。

（5） 生产用原材料质控要求的有关资料。

（6） 生产工艺研究及确定的有关资料。

（7） 中度产品质量研究总结资料，包括生物活性测定方法试验研究资料。

（8） 工作参考品或对照品的制备用检定资料。

（9） 培养及生产过程中使用对人有潜在毒性物质的检查资料。

（10） 生产用动物合格证明，研制和中试车间面积、净化、工艺走向图纸，制备和检定用主要仪器、设备等情况，省级药品监督管理部门核实盖章。

（11） 与国内外同类产品质量比较资料。

（12） 内包装材料及选择的依据。

（13） 供临床研究用连续三批中试产品的制造和检定原始记录。

（14） 中试产品制造和检定规程草案及起草说明。

（15） 至少三批中试产品初步稳定性试验资料。

（16） 制剂的处方、工艺及处方依据，辅料的来源及质量标准，有关文献资料等。

（17） 目的基因核苷酸序列、表达质粒酶切图谱以及特异性鉴别资料。

（18） 目的基因表达产物结构确证资料，包括氨基酸组成分分析、N末端15个氨基酸及C末端1—2个氨基酸序列分析、肽图分析、园二色光谱分析等，或单抗特异性、亲和力、活性
 附表3   新药（化学药品）申报资料项目表

项目
资料

编号
新    药    类    别



第一类
第二类
第三类
第四类
第五类



1
2
3
1
2
3
1
2
3
4
1
2
3
4
5
6
7
8
1
2
3

综述

资料
1
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


2
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


3
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


4
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

药学

资料
5
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


6
+
+
*7
*7
+
+
+
+
*7
*7
*7
—
—


7
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


8
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


9
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


10
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


11
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—

药理

毒理

资料
12
+
±
±
+
±
+
—
+
—
—
*17
+
±


13
+
±
±
+
+
+
—
+
—
—
—
±
—


14
+
+
±
+
+
+
—
+
—
—
—
±
—


15
+
±
±
+
+
+
—
—
—
—
—
±
—


16
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
—


17
—
—
—
+
—
—
—
—
—
—
—
—
—


18
+
±
±
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


19
+
±
±
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


20
*10
*10
*10
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


21
*16
*16
*16
*16
*16
*16
—
—
—
—
—
—
—


22
+
±
±
*12
*12
*12
—
—
—
*16
—
±
—

临床

资料
23
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


24
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


25
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

    注：1.＋指必须报送的资料；
        2.±指可以用文献综述代替试验资料；
        3.－指毋须报送的资料；                 4.*见说明中的内容，如 *7，指见说明之第7条。

附表4  新药（中药材）申报资料项目表
报送

资料
项目

编号
新药类别



第一类
第二类
第三类
第四类

综述资料
1
+
+
+
+


2
+
+
+
+


 3#
+
+
+
+

药学资料
4
+
+
+
+


5
+
+
+
+


6
+
+
+
+


7
+
+
+
+


8
+
+
+
+


9
+
+
+
+


 10#
+
+
+
+


 11#
+
+
+
+


 12#
+
+
+
+

药理毒理

资    料
13
+
+
+
±


14
+
—
—
—


15
+
+
+
±


16
+
+
±
±


17
+
—
—
—


18
+
—
—
—


19
+
—
—
—

临床资料
20
+
+
+
+


21
+
+
+
+


 22#
+
+
+
+

注：1. ＋指必须报送的资料；
    2. ±指须报送试验资料或详细文献资料；
    3. －指毋须报送的资料；
4. ＃指申请生产时需增报的资料。
附表5   新药（中药制剂）申报资料项目表

报送资料
项目编号
新药类别



第一类
第二类
第三类
第四类
第五类

综述资料
1
+
+
+
+
+


2
+
+
+
+
+


3
+
+
+
+
+


4#
+
+
+
+
+

药学资料
5
+
+
+
+
±


6
+
+
+
±
±


7
+
+
+
+
+


8
+
+
+
+
+


9
+
+
+
+
+


10#
+
+
+
+
+


11#
+
+
+
+
+


12#
+
+
+
+
+

药理毒理

资    料
13
+
+
+
±
+


14
+
+
—
—
—


15
+
+
+
±
—


16
+
+
+
±
—


17
+
—
—
—
—


18
+
—
—
—
—


19
+
—
—
—
—

临床资料
20
+
+
+
+
+


21
+
+
+
+
+


22#
+
+
+
+
+

注：1. ＋指必须报送的资料；
    2. ±指须报送试验资料或详细文献资料；
    3. －指毋须报送的资料；
    4. ＃指申请生产时需增报的资料。
等试验资料。

（19） 原始种子库和生产种子库建库资料以及贮存复苏过程中宿主载体表达系统遗传、表达稳定性试验资料，或杂交瘤细胞株分泌抗体稳定性试验资料。

（20） 生产用种子库外源因子检查（细菌、真菌、支原体和病毒）、细胞基质外源因子检查、核型分析及致瘤性试验资料。

（21） 与治疗作用有关的动物主要药效学研究资料及文献资料。

（22） 动物一般药理学研究资料及文献资料。

（23） 动物药代动力学研究资料及文献资料。

（24） 动物急性（单剂量）毒性研究资料及文献资料。

（25） 动物长期（重复给药）毒性研究资料及文献资料。

（26） 动物局部用药毒性研究资料及文献资料。

（27） 复方制剂中多种组分对动物药效或毒性影响的研究资料及文献资料。

（28） 遗传毒性研究资料及文献资料。

（29） 生殖毒性研究资料及文献资料。

（30） 致癌研究资料及文献资料。

（31） 药物依赖性研究资料及文献资料。

（32） 免疫毒性和/或免疫原性研究资料及文献资料。

（33） 供临床医师参阅的临床药理毒理研究结论综述及拟进行的临床研究方案及有关文献资料。

（34） 新生物制品证书、生产申请表，附临床研究批件。

（35） 临床药代动力学的研究资料及文献资料。

（36） 临床研究负责单位总结的临床研究资料，并附各临床研究单位的分报告等资料。

（37） 制定保存条件及效期的稳定性试验资料。

（38） 连续三批试产品原始制造和检定记录及中国药品生物制品检寂静所复核报告。

（39） 制造和检定试行规程及起草说明。

（40） 内包装材料及选择的依据。

（41） 使用说明书及包装、标签样稿。

（42） 临床研究批件要求完成工作的完成情况及试验资料。

（43） 生产用原材料、试剂、化学药品的规格及标准。

（44） 生产车间的GMP认证证书。

（45） 临床前研究工作简要总结。

（46） 新生物制品转正式生产申请表，附试生产批件、制造和检定试行规程、使用说明书。

（47） Ⅳ期临床研究总结资料，并附各临床研究单位的分报告等资料。

（48） 试生产批件上要求完成工作的完成情况及试验资料。

（49） 试生产工作总结，包括生产概况、产量及全面质量检定结果等。

（50） 连续3—5批试制品的原始制造和检定记录及中国药品生物制品检定所复检报告。

（51） 修改后的制造及检定试行规程和使用说明书，以及修改说明并提供有关试验资料。

（52） 连续3—5批试制品的稳定性考核资料及所有试制品留样考核结果总结。

5．预防用新生物制品

（1） 新生物制品临床研究申请表，附中国药品生物制品检定所复检报告。

（2） 研究工作总结。

（3） 新制品名称、先题目的和依据、国内外有关方面研究现状（包括专利）、生产和命名用情况综述及主要参考文献。

（4） 生产用菌、毒种来源、历史、全面检定及鉴别资料和传代限度试验资料。

（5） 生产用菌、毒种毒力（或毒性）及毒力稳定性、传代限度试难研究资料。

（6） 生产用菌、毒种原始种子库和生产种子库建库及保存条件、贮存资料。

（7） 生产用菌、毒种原始种子库和生产种子库外源因子检查资料（细菌、真菌、支原体和病毒）。

（8） 细胞基质外源因子检查、核型分析及致瘤性试验资料以及传代使用代次限度试难资料。

（9） 抗原性试验研究资料。

（10） 免疫原性或效力试验研究资料。

（11） 过敏原性研究资料。

（12） 生产工艺确定及质量检定方法研究资料。

（13） 中试产品质量及产量全面总结资料。

（14） 参考品或对照品制备用检定资料。

（15） 至少三批中试产品初步稳定性试验资料。

（16） 培养及生产、纯化过程中加入对人有潜在毒性物质检查资料。

（17） 供临床研究用连续三批中试产品的制造和检定原始记录。

（18） 中试产品制造和检定规程草案及起草说明。

（19） 拟进行的临床研究方案及有关文献资料。

（20） 生产用动物合格证明，研制和中试车间面积、净化、工艺走向图纸，制备和检定用主要仪器、设备等情况，省级药品监督管理部门核实盖章。

（21） 与原制品比较资料。

（22） 内包装材料及选择的依据。

（23） 工程菌（细胞）构建的详细资料，包括目的的基因的获得、表达载体详细结构、宿主菌（细胞）基因型、表型特征等。

（24） 原始种子库和生产种子库建库资料以及贮存复苏过程中宿主载体表达系统稳定性试验资料。

（25） 目的基因核苷酸序列及酶切图谱以及特异性鉴别资料。

（26） 目的基因表达产物结构确证资料，包括氨基酸组成分析、N末端15个氨基酸及C末端1—2个氨基酸序列分析、肽图分析等。

（27） 残余人DNA含量、宿主蛋白残余量测定。

（28） 新生物制品证书、生产申请表，附临床研究批件。

（29） 临床研究负责单位总结的临床研究资料，并附各临床研究单位的他报告等资料。

（30） 制定保存条件及效期的稳定性试验资料。

（31） 连续三批试产品原始制造和检定记录及中国药品生物制品检定所复核报告。

（32） 制造和检定试行规程及起草说明。

（33） 内包装材料及选择的依据。

（34） 使用说明书及包装、标签样稿及有关说明。

（35） 临床研究批件要求完成工作的试验资料。

（36） 生产用原材料、试剂、化学药品的规格及标准。

（37） 试生产车间的GMP认证证书。

（38） 临床研究工作简要总结。

（39） 新生物制品转正式生产申请表，附试生产批件、制造和检定试行规程、使用说明书。

（40） Ⅳ期临床研究总结资料，并附各临床研究单位的分报告等资料。

（41） 试生产批件上要求完成工作的试验资料。

（42） 试生产工作总结，包括试生产概况、产量及全面质量检定结果等。

（43） 连续3—5批试制品的原始制造和检定记录及中国药品生物制品检定所复栓报告。

（44） 修改后的制造及栓定度行规程和使用说明书，以及修改说明并提供用关试验资料。

（45） 连续3—5批试制品的稳定性考核资料及所有试制品留样考核结果总结。

6．体外诊断用品

（1） 新生物制品证书/生产申请表。

（2） 研究工作总结。

（3） 新体外诊断用品的名称，选题目的和依据，国内外有关研究现状及生产使用情况综述及主要参考文献资料，专利检索资料。

（4） 产品的研制报告：包括原材料的选择、制造，生产工艺过程的确定，成品质控标准的建立，成品性能评价（灵每度，特刻划 性精密度等），与国仙外同类产品进行比较等试验资料。

（5） 连续三批产品的原始制造和检定记录，中国药品生的制品检定所对这三批产品进行检定报告书。

（6） 稳定性试验资料：至少三批产品在储存温度条件下保存至效期后两个月的试验资料及37℃保存的试验资料。检测项目应按成品检定标准进行。

（7） 临床使用考核资料：选择三害以上省级医疗卫生单位用统一的方案进行考核，提供一份总的临床考核总结报告及各单位的分报告，附临床考核原始数据。病例数一般不少于1000例，非常见病菌可酌碱，但要有统计学意义。

（8） 制造检定规程草案：参照《中国生物制品规程》的格式书写。

（9） 使用说明书：包括中英文名称，规格，前言（原理、用途、特点），试剂盒组份、操作步骤、结果判定，注意事项，保存条件及有效期，生产单位名称、地址、电话、邮编等。

（10） 包装材料及各组份标签实物或样稿。

（11） 《药品生产企业许可证》复印件。生产车间验收文件复印件。

（12） 转正式生产申请报告。

（13） 原批准的试生产批件及试行制造、检定规程、使用说明书。

（14） 试生产批件中要求进行的研究工作完成情况的总结。

（15） 对试生产批件中要求进行的研究工作完成情况的总结。

（16） 提供重新修改的产品制造、检定规程和使用说明书。

（17） 中国药品生物制品检定所对连续试生产的三批样品检定报告书及原始生产制造检定记录复印件。

7．报送资料的格式与份数

· 所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称，试验负责人（签字），试验单位（盖章）并

注明各项研究工作的试验者、试验超止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话，药品研究机构登记备案代码等。

· 所报资料均须按资料项目中的规定号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。第一部分

报送一式5份（申请表报送一式6份），第二、三、四部分报送一式3份。

七、新药的批准

· 依新药类别不同，一般在完成Ⅲ期临床试验或生物等效性试验后，经国家药品监督管理局批

准发给新药证书。

· 多个单位联合研制新药须联合申报，经批准后可发给联合署名的新药证书，但每个品种只能

由一个单位生产。

· 持有《药品生产企业许可证》并符合国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》（GMP）

相关要求的企业或车间，可同时发给批准文号。

· 取得批准文号的单位方可生产新药。

· 新药的批准文号

—新药试生产批准文号格式为“国药试字X（或Z、S）19990000”。

—新药正式生产批准文号格式为“国药准字X（或Z、S）19990000”。

其中“X”代表化学药品，“Z”代表中药，“S”代表生物制品，字母后的前4位数字为公元年号。

8、 新药的试生产

· 范围：第一类化学药品，第一、二类中药。

· 试产期：二年

· 要求：不得在零售药店出售；不得进行广告宣传；完成Ⅳ期临床的阶段性试验；试产期满3

个月前申请转正式生产。

· 转正申报程序：由生产单位填写“新药试生产边境证睚式生产申请表”，连同有关资料报据

地省级药品监督管理部门初审后，转报国家药品监督管理局审批。

· 转正申报资料：

（1） 对国家药品监督管理局新药批件中所提意见的答复。

（2） 试生产连续10个批号以上的产品的全检数据及质量分析报告，试产期内生产未满面10批者应说明原因。

（3） 试生产期内对原报批产品稳定性考察数据（一般不得少于两年）；试生产产品稳定性考察数据（一般不少于1年半）。

（4） 产品有效期的确定及其依据。

（5） 试生产期间省级药品检验机构抽验的全检数据及质量分析报告（一般不少于6批）。

（6） 质量标准执行情况的说明。质量标准草案如有修改，应附试验及文献依据。

（7） 近期连续3个批号的样品及其检验报告。

（8） Ⅳ期临床试验总结资料。

（9） 使用说明书样稿及其修改的意见和依据。

（10） 包装及标签的设计样稿。

（11） 原批件及其附件的复印件。

（12） 所报资料均须按以上资料顺序号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。申请表报送一式5份，其它资料报送一式4份。

9、 新药的质量标准

· 新药经批准后，其质量标准为试行标准。

· 标准试行期：试生产新药3年，其他新药2年。生产单位须在标准试行期前3个月提出转正

申请。

· 转正申报程序：由生产单位填写“新药试行标准转正申请表”并附有关资料，报所在省级药

品监督管理部门审查同意后，转报国家药品监督管理局批准。

· 转正申报资料：

（1） 申请转正标准、修订说明（含与国外标准对比表）以及使用说明书。

（2） 对新药批件中所提意见的改进情况及说明。

（3） 有关审批资料（包括新药批件、试行标准及有关审查意见、经审评通过的新药第一、二部分申报资料等）。

（4） 生产总批次及部分产品的全检数据（一般每年统计不少于连续批号10批结果）。

（5） 试行标准两年内产品质量稳定性情况及有效期的确定。

（6） 近期连续3个批号的样品。

（7） 所报资料统一使用A4幅面纸张，并须打印。申请表报送一式3份，其它申请资料报送一式

2份；审评通过的新药第一、二部分技术资料报送1份。

· 新药试行标准转正技术审核——职责

国家药典委员会：负责技术审查工作。

药品检验的：负责实验室技术复核。中国药品生物制品检定所：两家以上生产须统一质量标准的品种；按加快程序审批的品种。省级药检所：其他各类新药品种。

· 新药试行标准转正技术复核——原则

同一品种不同试行标准的，按照先进合理的原则进行统一。

同一品种不同标准试行截止期的，以最先到期的开始办理转正。

正式标准所采用的凡例和附录，按照国家现行版药典执行。

10、 新药的补充申请

· 补充申请的范围：增加规格；改进生产工艺；修改质量标准；改变包装；修改有效期；个性

说明书；进口原料药变更产地等。

· 补充申请的程序：由生产单位向所在地省级药品监督管理部门提出申请，并根据补充申请的

不同内容报送必要的资料。经省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监督管理局审批。

· 补充申请申报资料的一般要求：

（1） 补充申请的内容。

（2） 补充申请有依据（包括试验及文献资料）。

（3） 凡补充申请涉及质量标准及说明书内容者，应提供质量标准草案及说明书、包装、标签的

样稿，并说明修改依据。

（4） 需省级药品检验所进行检验、复核等工作的，应提供省级药品检验所检验报告及审核意见。

（5） 省级药品监督管理部门的意见。

（6） 原批件及其附件的复印件。

（7） 所报资料统一使用A4幅面纸张，并须打印，报送一式2份。

十一、新药的保护

· 国家对新药实行保护制度。新药经国家药品监督管理局批准颁发“新药证书”后即获得保护。

在保护期内的新药，未得到“新药证书”（正本）拥有者的技术转让，任何单位和个人不得仿制生产。

· 新药的保护期为第一类新药12年；第二、三类新药8年；第四、五类新药6年。

新药的保护其由国家药品监督管理局批准颁发的第一个新药证书之日算起。凡有试产期的新药，其保护期包含试产期。

· 第五类新药在保护期内，其他生产企业不得在同品种药品使用说明书中啬 该新药批准的适

应症。

· 新药研究单位在取得“新药证书”后，两年内无特殊理由既不生产，亦不转让者，由国家药

品监督管理局撤销对该新药的保护。但就多家单位分别拥有同一品种的“新药证书”而言，只要有一家企业正常生产，则对该新药的保护不能撤销。

12、 新药的技术转让

· 基本原则：

—“新药证书”拥有者，可在新药保护期内申请“证书”副本，进行技术转让。

—接受技术转让的生产企业必须取得《药品生产企业许可证》和《药品GMP证书》。

—国家对已获批准新药的技术转让实行审批制度，并根据医疗需求控制技术转让的品种和数量。

· 对技术转让的限制：

—接受技术转让的生产企业不得对该新药再行技术转让。

—对已有多家生产，能够满足医疗需要的品种，可停止受理转让申请。

—对简单改变剂型的新药，原则上不再受理技术转让的申请。

—对一般新药，若申报生产该新药的单位超过3家时，不再受理技术转让的申请。

· 技术转让的时限要求：

—新药技术转让应在新药试行质量标准转正后申请。不具备生产条件的科研单位，在新药标准试行期内可申请转让。

—技术转让申请最迟应在新药保护期满前6个月提出。

· 技术转让的申请和审批程序（附图3）：

—由新药证书（正本）拥有单位（转让方）向所在地省级药品监督管理部门提出申请，并提交资料。联合署名的新药证书，其转让申请须由署名单位一同提出。

—省级药品监督管理部门初审合格后，转报国家药品监督管理局。

—国家药品监督管理局审核同意后，核发给注明受让单位名称的新药证书（副本）。

—取得新药证书（副本）的受让单位完成样品试制工作后，向所在地省级药品监督管理部门申请生产，并附全套技术资料、试制样品自检报告及新药证书（副本）。

—省级药品监督管理部门对受让单位的生产条件、样品试制现场进行考察，省级药品检验所对受让单位现场抽样连续三批样品并进行检验（生物制品的检验由中国药品生物制品检定所负责），提出审核意见，报国家药品监督管理局。

附图3   新药的技术转让——审批程序











—国家药品监督管理局审核同意后核发批准文号。

· 申请新药证书（副本）的申报资料：

（1） 申请新药证书（副本）的报告。

（2） 新药证书（正本）（复印件）、新药生产证书批件（复印件）、质量标准、说明书。

（3） 提供受让单位的“药品生产企业许可证”（复印件）、“药品GMP证书”（复印件）、双方签订的技术转让协议或合同（原件副本）。

· 申请批准文号的申报资料：

（1） 受让方申请生的报告。

（2） 接受转让的全套技术资料。

（3） 试制品自检报告。

（4） 新药证书（副本）原件。

第二章   仿制药品审批管理

1、 仿制药品的定义

仿制药品系指国家已批准正式生产，并收载于国家正式药品标准，且不受国家药品行政保护的品种。

二、申请仿制药品的条件和要求

（1） 申请仿制药品的企业必须是取得《药品生产企业许可证》、《药品GMP证书》的企业或车间。

（2） 仿制药品的质量不得低于被仿制药品，使用说明书应与被仿制药品保持一致。

（3） 对国家控制仿制的品种，应达到使成本明显降低或质量显著提高。

（4） 填写《拟申请仿制药品申报表》，经所在省级药品监督管理部门初审并报国家药品监督管理局核准后方可试制，并按程序申报。

三、仿制药品的申报审批程序（附图4）

· 申请仿制药品的企业填写《仿制药品申请表》并附以下资料，报所在地省级药品监督管理部

门：

（1）  申请报告及国家药品监督管理局以拟仿制药品申请的审批件。

（2） 《仿制药品申请表》。

（3） 《药品生产企业许可证》复印件。

（4） 《药品GMP证书》复印件。

（5） 有关技术资料。

（6） 进行人体试验的须同时向省级药品监督管理部门提出申请。

· 省级药品监督管理部门申报资料，确认企业或车间申请生产的药品与所核定的生产范围、条

件相符后，进行以下审查工作：

（1） 考核生产现场（重点考核样品来源、有关相应生产设备、质量检测仪器、试制记录、检验记录等）。

（2） 省级药品检验所现场抽样申请企业试制的连续3批样品，并出具检验报告。申请仿制生物制品的，由中国药品生物制品检定所负责抽样检定。

（3） 凡需进行人体生物等效性/生物利用度试验的，由省级药品监督管理部门批准。

（4） 在仿制药品申请表上填写审核意见，连同《药品生产企业许可证》（复印件）、《药品GMP证书》（复印件）、药品检验所检验报告书及有关资料一式3份报国家药品监督管理局。

· 国家药品监督管理局审核后，对同意仿制的药品编排统一的批准文号，由省级药品监督管理

部门核发；生物制品的批准文号由国家药品监督管理局核发。

附图4  仿制药品的申报程序












四、仿制药品申报资料项目

· 中成药

（1） 处方：须与被仿制的中成药成方制剂（如果被仿制药品为中药新药应提供正式标准）完全

一致。

（2） 生产工艺应与被仿制药品相同并提供详细工工艺路线及生产条件。

（3） 质量研究资料：应能达到被仿制药品各项测试的要求。

（4） 稳定性研究资料；按照《新药审批办法》有关稳定性研究要求对仿制药品进行稳定性考察。

（5） 质量标准及连续试制3批样品的自栓报告。

（6） 使用说明书。

（7） 标签及包装材料。

· 化学药品

—原料药（包括辅料）

（1） 结构确证资料：确证化学结构或组份的试验数据、图谱及对图谱的解析，与被仿制药品进行各项测试对比。对于不能用理化手段测定结构、纯度的药品，其原材料和生产工艺与被仿制药品相同。

（2） 生产工艺资料：包括制备方法的来源或依据、反应条件、制备工艺及精制方法、所用化学原料的来源及标准，动、植物原料的来源、学名、药用或提取部位，抗生素的菌种及培养基等。

（3） 质量研究资料：与被仿制药品进行各项测试对比，包括有关晶型、异构体及生产工艺中带入的原标准规定以外杂质和质控制数据等。

（4） 稳定性研究资料及有效期的确定。

（5） 质量标准及连续试制3批样品的自检报告。

（6） 包装及标签。

（7） 必要时，提供安全性的有关资料。

—制剂：

（1） 处方：说明原、辅料的来源并提供质量标准，对特殊辅料在处方中所起的作用应加以说明。

（2） 生产工艺资料。

（3） 质量研究资料：与被仿制药品进行各项测试对比，提供影响药品生物利用度的有关口服固体制剂及其它剂型的溶出度、释放度等资料。

（4） 人体生物利用度/生物等效性试验资料：对《中华人民共和国药典》（带☆号品种除外）、《国家药品监督管理局药品标准》收载的品种，报送生物利用度试验资料；对属新药标准转正后收载入国家药品标准的品种及个别特殊品种，报送生物等效性试验资料；要求豁免生物利用度/生物等效性试验时，要提出科学依据。

（5） 稳定性研究资料及有效期的确定。

（6） 质量标准及连续试制3批样品的自检报告。

（7） 使用说明书。

（8） 包装及标签。

· 生物制品

（1） 菌毒种和细胞的来源、传代历史和国家全面检定资料。

（2） 技术来源证明。

（3） 生产工艺资料。

（4） 制品制造检定规程。

（5） 中国药品生物制品检定所连续3批半成品和成品检定报告。

（6） 制品加速稳定性实验资料。

（7） 使用说明书。

（8） 包装及标签。

（9） 其他按规定必须申报之文件、证明等。

· 所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称、试验负责人（签字）、试验单位（盖章），并

注明各项研究工作的试验者、试验起止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话、药品研究机构登记备案代码等。

    ●  所报资料均须按资料项目的规定号码碥号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。申请表报送一式4份，其它资料报送一式3份。

第四章  进口药品注册管理

1、 进口药品的定义及管理范围

· 进口药品系指在国外合法生产、上市并申请在中国注册、销售的药品。具体而言，应具备以

下四项条件：

（1） 在中国境外生产

（2） 在生产国（地区）合法注册、销售、使用。

（3） 其生产厂符合GMP规范。

（4） 在中国注册以销售、使用为目的。

· 进口药品和管理范围包括：

（1） 化学药品制剂。

（2） 生物制品制剂。

（3） 天然药物制剂。

（4） 原料药、辅料、制剂中间体。

（5） 体外免疫论断试刘。

二、进口药品的基本要求及注册程序

进口药品的基本要求：

（1） 进口药品必须是临床需要、安全有效、质量可控的品种。

（2） 进口药品必须经过注册审批并取得国家药品监督管理局核发的《进口药品注册证》。

（3） 进口药品必须经国家药品监督管理局授权的口岸药品检验所检验合格。

进口药品的注册程序（附图5）

（1） 申报单位填写《进口药品注册申请表》，连同有关资料一并报关国家药品监督审查局药品注册司。

（2） 经药品注册司形式审查合格的交由药品审评中心组织专家进行技术审评。

（3） 经审评符合要求的，由口岸药品检验所进行质量标准复核，并在临床研究基地进行临床试验。

（4） 完成质量标准复核及临床试验并经药品注册司审查符合要求的，由国家药品监督管理局批准后核发《进口药品注册证》。

三、对进口药品申报者的基本要求

（1） 进口药品注册，须由国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理提出申请。

（2） 国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理必须是在中国工商行政管理部门登记的合法机构。

（3） 中国国内的注册代理必须获得国外制药厂商的正式书面委托。

（4） 从事注册申报单位的人员必须具备相应的医学、药学专业知识并熟悉药品监督管理的法律法规。

（5） 申请注册的联系人必须是申报单位（或注册代理）的正式职员。

四、进口药品不予批准注册的原则

对下列情况的进口药品不予注册：
（1） 生产国未批准药品不予注册：

（2） 生产厂不符合GMP规范。

（3） 申报资料不符合注册审批要求。

（4） 临床用中存在严重不良反应。

（5） 疗效不确切或所报资料无法证实其疗效的。

（6） 质量标准低予中国及国际通用标准、已注册同品种企业标准，或无法控制药品质量。

（7） 处方中含有中国禁止的成份。

其他不符合中国法律法规的。

附图5   进口药品注册审批程序










5、 进口药品的申报资料

申报资料目录（第一卷）：A01药品生产国国家药品主管当忆批准药品注册、生产、销售、出口及其生产厂符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本。A02国外制药厂准则授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；车外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件。A03药品专利证明文件。A04该药品在国外的生产、销售和使用情况，生产厂基本概况以及申请在中国注册需特别是说明的理由及其中文译本。A05药品各项研究结果的综述及其中文译本。

申报资料目录（第二卷）：A06药品万分和/或处方组成及其中文译本。A07药品生产工艺及其中文译本。A08药品质量标准和检验方法及其中文译本。A09制剂用原料药的质量标准和检验方法及其中文译本。A10所用辅料的质量标准和检验方法及其中文译本。A11直接接触药品的包装材料的质量标准和检验方法及其中文译本。A12三批药品的质量检验报告书。A13稳定性试验资料。

申报资料目录（第三卷）：A14主要药效学试验资料。A15一般药理研究资料。A16急性毒性试验资料。A17长期毒性试验资料。A18致突变试验资料。A19生殖毒性试验资料。A20致癌试验资料。A21依赖性试验资料。A22动物药代动力学资料。

申报资料目录（第四卷）：A23药品临床研究资料。A24药品生产国国家药品主管当局批准的英文说明书（或原文说明书）及其中译本。A25药品包装、标签和说明书实样。A26药品实样和其它资料。六、进口药品的质量复核

进口药品质量复核系指国家药品监督管理局指定口岸药品检验所对申请注册进口药品的质量标准进行实验室考核、修订并对申报品种进行质量检验的工作。

· 质量标准复核的范围：

（1） 申报品种的质量标准系生产厂企业标准。

（2） 不同药典中方法和限度规定不一的标准。

（3） 原已复核过但其方法和限度已落后的标准。

（4） 检验方法需修改的药典标准。

（5） 补充申请中涉及检验方法和限度以及规格改变的质量标准。

· 质量标准复核原则：

（1） 不低于中国国家标准。

（2） 不低于已批准进口同品种的药品质量标准。

（3） 不低于已批准进口同品种的药品质量标准。

（4） 经复核后须符合中国药品标准的格式。

（5） 进行连续三批样品的检验。

（6） 当有不同的检验方支和限度规定时，坚持高标准的原则。

· 质量标准复核程序（附图6）：

附图6    质量标准复核程序











七、进口药品的临床研究

· 临床研究的范围：

（1） 首次进口的制剂（创制、仿制）进行临床试验。

（2） 中国尚未生产的原料药、使用其制剂进行临床试验。

（3） 已有同品种进口（不包括国产），可进行生物等效性试验。

（4） 增加适应症状需进行临床试验。

· 临床研究的原则：

（1） 临床研究须经国家药品监督管理局药品注册司批准后方可进行。

（2） 遵守中国《新药审批办法》的相应规定。

（3） 遵守中国《药品临床试验管理规范》（GCP）

（4） 遵守国家药品监督管理局药品注册司《进口药品临床研究批件》的具体要求。

（5） 使用指定的检验样品。

（6） 临床研究单位由申报者在药品临床研究基地中选择，并经国家药品监督管理局药品注册司核准。

（7） 增加临床研究单位或减免临床研究均需申报并获得批准。

（8） 试验方法可彩采盲法或开放（多中心试验每中心试验组的病例数不少于20例）。

（9） 病例要求须符合统计学的要求，并按《新药审批办法》的规定执行。

——首次进口的药品，且未载入一国药典，按第Ⅱ类新药进行临床研究。

——首次进口的药品，但已载入一国药典，按第Ⅳ类新药进行临床研究。

——已有同品种进口的，按第Ⅳ类新药进行临床研究。

· 临床研究的审批程序（附图7）

附图7 进口药品临床研究审批程序

根据《进口药品审评意见通知件》需进行临床研究的品种











8、 进口药品注册证的核发

· 《进口药品注册证》是国家药品监督管理局核发的允许国外生产的药品在中国注册、进口和

销售使用的批准文件。取得《进口药品注册证》的药品方准进口中国。国家药品监督管理局各口岸检验所凭《进口药品注册证》接受报验。

· 核发原则与要求：

（1） 同一药物，每一剂型，每一规格，分别发证。

（2） 每证最多登载二个包装规格。增加包装规格相应增发注册证。

（3） 《进口药品注册证》分为正本和副本，自发证之日起有效期3年。

（4） 注册证只对载明的内容有效，任何内容的改变均须报经国家药品监督管理局批准。

（5） 进口药品的包装和标签，必须用中文标明药品名称、主要成分以及注册证号，必须使用中文说明书。

9、 进口药品注册证的换发

     ●   基本要求：

（1） 申请换发《进口药品注册证》应由国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理办理。

（2） 换证申请须在《进口药品注册证》期满6个月前问国家药品监督管理局提出。

（3） 超过注册证有效期的，按新申请注册品种管理。

（4） 换证时有内容变更者须同时申报，并提供相应的证明文件和技术资料。

（5） 必要时进行质量考核或临床再评价。

· 审批程序（附图8）：

申报资料（申请换发《进口药品注册证》申报资料项目）：H01药品生产车车家药品主管当局批准

药品注册、生产、销售、出口及其生产厂符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本。H02国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件。H03药品现行处方组成及其中文译本。H04药品现行生产工艺及其中文译本。H05药品现行质量标准和检验方法及其中文译本。H06制剂用原料药现行的质量标准和检验方法及其中文译本。H07所有辅料的现行质量标准和检验方法及其中文译本。H08直接接触药品的现行包装材料的质量标准和检验方法及其中文译本。H09近期三批药品的质量检验报告书。H10药品生产国国家药品主管当局批准的现行英文说明书（或原文说明书）及其中文译本。H11《进口药品注册证》有效期三年内在中国进口、销售情况的中文总结报告。H12药品进口销售三年来临床使用及不良反应情况中文总结报告。H13在中国市场销售、使用的药品包装、标签和说明书实样。H14药品实样和其它资料。H15药品成分、处方组成、生产工艺、说明书、质量标准等与上次注册时发生改变的具体内容及其依据的报告。H16药品生产国国家药品主管当忆批准该项变更的证明文件、分证文件及其中文译本，申请变更所依据的技术资料。

· 换证申请不予批准的原则：

（1）发现严重不良反应。

（2）疗效不确切。

（3）质量不稳定。

（4）口岸检验不合格二次（含二次）。

（5）处罚超过二次（含二次）。

（6）其他不符合中国法律法规。

十、进口药品的补充申请

已取得《进口药品注册证》的进口药品，其任何与批准注册时申报内容有改变的，均应按补充申请办理。

· 补充申请的主要内容：

（1） 药品通用名称、商品名称改变。

（2） 规格和包装规格改变或增加。

（3） 公司名称、生产厂名称改变。

（4） 产地改换。

（5） 质量标准、生产工艺改变。

（6） 药品有效期改变。

（7） 辅料改变。

（8） 说明书改变。

（9） 适应症增加。

（10） 包装、标签式样内容改变。

附图8    换发《进口药品注册证》审批程序














    （11）同样内容的改变，亦可在换证时一并申请。

· 补充申请的时限要求：

（1） 改变产地、增加规格：注册证期满12个月前提交，不足12个月的，可在换证时一并申请。

（2） 其它各类补充申请：注册证效期内提交。

（3） 换证时可同时提交各类变更申请。

· 补充申请的审批程序（附图9）：

十一、进口药品的复批

申报者对国家药品监督管理局作出的注册审批的结论有异议的，可迳向国家药品监督管理局申请复审。

· 进口药品的复审要求：

（1）时限：收到审评意见后一个月内提出书面申请。

（2）资料：复审申请报告及补充的相关说明、证明文件或技术资料。

· 进口药品的复审程序（附图10）：

附图9   补充申请审批程序


附图10   进口药品的复审程序

















11、 进口药品的检验

· 进口药品检验遵循的原则：

（1） 检验标准按《进口药品注册证》规定的标准执行。

（2） 到岸地为口岸药品检验所所在城市。

（3） 中国药品生物制品检定所或国家药品监督管理局指定的口岸药品检验所检验生物制品。

（4） 抽样按药品和药材抽样规定执行。

· 进口报验所需资料：

（1）《进口药品注册证》复印件，加盖公章。

（2）《药品经营企业许可证》复印件，加盖公章。

（3）产地证明原件。

（4） 购货合同副本。

（5） 装箱单、运单、货运发票。

（6） 出厂检验报告书。

（7） 中、英文说明书。

（8） 包装、标签、样品。

——报验时必须出具《进口药品注册证》原件。

——生物制品须同时了具《生物制品进口批件》。

——进口药材须同时出具《进口药材批件》。
· 进口检验程序（附图11）

· 有关工作时限：

（1） 抽样：海关放行后7日内（凭已交迄的海关税单）。

（2） 完成检验：抽样后25日内。

（3） 复检：收到检验报告30日内书面申请。

（4） 仲栽检验：收到复栓结果30日内书面申请。

（5） 不合格结果报告：7日内报中检所、国家药品监督管理局、存货地药管局和其它口岸药检所。

    ●    抽样有关规定：

    （1）持已交迄的海关税单。

    （2）到存货地现场抽样。

    （3）进口单位和口岸所共同到场。

    （4）核对数量，签署《进口药品抽样记录单》

    （5）抽样后就地加封。

    ●   口岸报验不予受理原则：

    （1）不能提供注册证原件。

    （2）不能同时提供生物制品和药材进口批件。

    （3）注册证已过期30日

    （4）未提供产地证明。

    （5）进口单位未获《药品经营企业许可证》。

（6） 包装、标签与注册证不符。

（7）无中文说明书。

（8）中文说明书与批准内容不符。

（9）未在口岸所所在城市进口。

（10）制剂距失效期不满5个月。

（11）原料药、辅料距失效期不满12个月。

（12）伪造、涂改票据。

附图11    进口检验程序


























●    口岸检验争议的仲栽：

    （1）进华单位在收到检验报告书30日内向原口岸药品检验所局面申请复检。

    （2）收到复栓结果后30日内向中国药品生物制品检定所书面申请促裁检验。

    （3）中国药品生物制品检定所的检验结果为最终结论。

十三、进口药品管理中的处罚规定

· 警告：

（1） 进口检验一批不合格（一批：一个批号）。

（2） 未及时报告不良反应。

（3） 擅自更改包装、标签。

（4） 包装、标签：无中文名称；无中文主要成分；无注册证号。

· 停止进口检验：

（1） 进口检验两批以上不合格（含2批）。

（2） 未及时报告不良反应，造成严重后果。

（3） 擅自更改中文说明书。

（4） 已被警告两次及以上者。

（5） 超出进口药品注册证限定使用范围。

（6） 生产国已停止生产、销售、使用。

（7） 其他严重违反中国药品管理法规的。

· 禁止销售使用：

（1） 无《进口药品注册证》

（2） 假冒、伪造注册证和批件。

（3） 假冒、伪造检验报告书。

进口药品管理办法

（局令第6号）

第一章  总则
    第一条 为加强进口药品的监督管理，保证进口药品的质量和安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》的规定，制定本办法。
    第二条 国家对进口药品实行注册审批制度。进口药品必须取得中华人民共和国国家药品监督管理局核发的《进口药品注册证》，并经国家药品监督管理局授权的口岸药品检验所检验合格。
    第三条 国家药品监督管理局主管进口药品的审批和监督管理工作，地方各级药品监督管理部门主管辖区内进口药品的监督管理工作。
    第四条 进口药品必须符合《中华人民共和国药品管理法》和中国其它有关法律法规的规定，必须接受国家药品监督管理局对其生产情况的监督检查。
    第五条 进口药品必须是临床需要、安全有效、质量可控的品种。
                              第二章  申报和注册审批
    第六条 申请注册的进口药品必须获得生产国国家药品主管当局注册批准和上市许可。
    第七条 进口药品的生产厂必须符合所在国药品生产质量管理规范和中国药品生产质量管理规范（GMP）的要求，必要时须经国家药品监督管理局核查，达到与所生产品种相适应的生产条件和管理水平。
    第八条 进口药品注册，须由国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理提出申请，填写《进口药品注册证申请表》，连同本办法规定的资料，报国家药品监督管理局审批。
    国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理必须是在中国工商行政管理部门登记的合法机构。
    第九条 申请进口药品注册，须报送以下资料：
    (一)药品生产国国家药品主管当局批准药品注册、生产、销售、出口及其生产厂符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件和公证文件。
    (二)国外制药厂商授权中国代理商代理申报的证明文件，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件。
    (三)药品专利证明文件。
    (四)药品生产国国家药品主管当局批准的药品说明书。
    (五)药品质量标准和检验方法。
    (六)药品各项研究结果的综述。
    (七)药品处方、生产工艺、药理、毒理及临床研究等详细技术资料。
    (八)药品及包装实样和其他资料。
    申报资料的具体要求，按照本办法所附《进口药品申报资料细则》（附件一）的规定执行。
    第十条 申请注册的进口药品，必须按照本办法所附《进口药品质量复核规则》（附件二）的要求和程序进行质量复核。
    第十一条 申请注册的进口药品，必须按照国家药品监督管理局规定的程序和要求在中国进行临床研究（包括生物等效性试验）。其中申请注册的原料药若中国尚未生产，则应用该原料药制成的制剂在中国进行临床研究。临床研究须按照中国《新药审批办法》及《药品临床试验管理规范》（GCP）的规定执行。特殊病种或其它情况需减免临床研究的，需经国家药品监督管理局审查批准。
    第十二条 申报品种的质量复核和临床研究结束后，国家药品监督管理局对有关资料进行审查，符合要求的，核发《进口药品注册证》。该品种的质量标准即成为进口药品注册标准，中文说明书为指导进口药品在中国临床使用的法定说明书。
    第十三条 对特殊病种的治疗药物，在中国尚没有其它替代药物的情况下，国家药品监督管理局可采取加快审批措施。
    第十四条 中国重大灾情、疫情所需药品，临床特需、急需药品，捐赠药品和研究用样品等，在尚未取得《进口药品注册证》的情况下，可经国家药品监督管理局特别批准进口。此类药品仅限在特定范围内用于特定目的。
    第十五条 下列情形之一的药品，其进口注册申请将不予批准：
    (一)不符合本办法第六条和第七条规定的；
    (二)申报资料不符合中国进口药品注册审批要求的；
    (三)临床使用中存在严重不良反应的；
    (四)临床疗效不确切或所报临床研究资料无法说明药品的确切疗效的；
    (五)质量标准及检验方法不完善，质量指标低于中国国家药品标准、中国生物制品规程或国际通用药典以及已注册同类品种的企业标准的；
    (六)含有中国禁止进口的成份的；
    (七)其他不符合中国有关法律、法规和规定的。
第三章  进口药品注册证
    第十六条 《进口药品注册证》是国家药品监督管理局核发的允许国外生产的药品在中国注册、进口和销售使用的批准文件。国家药品监督管理局各口岸药品检验所凭《进口药品注册证》接受报验。
    第十七条 《进口药品注册证》分为正本和副本，自发证之日起，有效期三年。
    第十八条 《进口药品注册证》按统一格式编号，为注册证号。注册证号由字母X（Z或S）后接八位阿拉伯数字组成，前四位为公元年号，后四位为年内顺序编号；其中Z代表中药，S代表生物制品，X代表化学药品。
    第十九条 《进口药品注册证》规定以下内容：药品通用名称、商品名、主要成分、剂型、规格、包装规格、药品有效期；公司、生产厂名称及地址；注册证有效期、检验标准、注册证证号、批准时间、发证机关及印鉴等。
    批准注册品种的每个不同规格，分别核发《进口药品注册证》；每个《进口药品注册证》最多登载二个包装规格。
    第二十条 《进口药品注册证》只对载明的内容有效，其任何内容的改变必须报国家药品监督管理局审核批准。
    第二十一条 对部分批准进口注册的原料药、辅料、制剂半成品，国家药品监督管理局将在《进口药品注册证》备注中，限定其使用范围。
第四章  《进口药品注册证》的换发和审批
    第二十二条 换发《进口药品注册证》应由国外制药厂商驻中国的办事机构或其在中国的注册代理在注册证期满6个月前，向国家药品监督管理局提出申请。超过注册证有效期的按新申请注册品种管理。
    第二十三条 申请换发《进口药品注册证》须填写《换发进口药品注册证申请表》，并报送以下资料：
    (一)药品生产国国家药品主管当局签发的批准药品注册、生产、销售、出口及符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件。
    (二)国外制药厂商授权中国代理商代理申报的证明文件，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件。
    (三)药品生产国国家药品主管当局批准的药品说明书及其中文译本。
    (四)药品处方、生产工艺、质量标准及检验方法。
    (五)《进口药品注册证》有效期内在中国进口、销售情况（包括进口批次、数量、进口口岸等）。
    (六)进口药品使用及不良反应情况的总结报告。
    (七)药品及包装实样和其他资料。
    申报资料的具体要求，按《进口药品申报资料细则》的规定执行。
    第二十四条 药品处方中辅料、生产工艺、质量标准和说明书等有变化的，须同时报送以下资料：
    (一)修改理由及其说明。
    (二)生产国国家药品主管当局批准此项修改的证明文件。
    (三)此项修改所依据的实验研究资料。
    第二十五条 国家药品监督管理局对申请换发《进口药品注册证》的品种进行审查，必要时，可安排质量考核或临床再评价，符合要求的，批准换发《进口药品注册证》，发给新的注册证号。
    第二十六条 有下列情形之一的进口药品，其换发《进口药品注册证》申请将不予批准：
    (一)发现严重不良反应的；
    (二)临床疗效不确切、质量不稳定的；
    (三)口岸检验二批不合格的；
    (四)已被国家药品监督管理局处罚二次以上的（含二次）；
    (五)其他不符合中国有关法律、法规和规定的。
第五章  补 充 申 请
    第二十七条 已取得《进口药品注册证》的进口药品，下列情形属补充申请。
    (一)《进口药品注册证》注明的通用名称、商品名、公司名称、生产厂名称等改变。
    (二)质量标准、生产工艺、有效期等改变。
    (三)适应症增加。
    (四)说明书内容改变。
    (五)包装和标签式样、内容改变。
    (六)处方中辅料改变。
    (七)产地改换。
    (八)药品规格改变或增加。
    (九)包装规格改变或增加。
    (十)其他与批准注册时申报内容有任何改变的。
    第二十八条 补充申请需填写《进口药品补充申请表》，连同《进口药品申报资料细则》规定的补充申请资料，报国家药品监督管理局审查批准。
    第二十九条 申请增加适应症，须在中国进行临床试验；药品质量标准改变的，须进行质量标准复核。
    第三十条 改换产地、增加药品规格的补充申请，必须在原《进口药品注册证》有效期满至少12个月前提交；不足12个月的，可按照本办法第四章的规定，申请换发《进口药品注册证》，同时申请改换产地、增加药品规格。
    改换产地、增加药品规格的补充申请经国家药品监督管理局审查批准后，核发新产地、新增药品规格的《进口药品注册证》，新注册证号为原注册证号前加字母B构成，注册证有效期以原注册证为准。
    第三十一条 《进口药品注册证》规定内容的补充申请，如变更包装规格、通用名称、商品名、公司名称、生产厂名称等，国家药品监督管理局审查批准后，核发新的《进口药品注册证》，原注册证即行作废，并由国家药品监督管理局收回；增加包装规格的补充申请，包括进口分装生产所需大包装规格，国家药品监督管理局审查批准后核发新的《进口药品注册证》，原注册证可继续使用。
    新注册证号为原注册证号前加字母B构成，注册证有效期以原注册证为准。
    第三十二条 进口药品中文说明书和质量标准的补充申请，经国家药品监督管理局审查批准后，下发修订后的说明书和质量标准，原说明书和质量标准即行废止。
    第三十三条 进口药品的包装、标签的式样和内容仅有微小改变的，应向国家药品监督管理局申报备案。
第六章  药品名称、包装、标签和说明书
    第三十四条 进口药品必须使用中文药品名称，必须符合中国药品命名原则的规定。
    第三十五条 进口药品的包装和标签，必须用中文注明药品名称、主要成分以及注册证号，进口药品必须使用中文说明书。
    第三十六条 进口药品的包装、标签和说明书，必须符合中国《药品包装、标签和说明书管理规定》，并经国家药品监督管理局批准后使用。一经批准，其内容不得擅自更改。
第七章  进　口　检　验
    第三十七条 国家药品监督管理局根据进口药品管理工作的需要，设立口岸药品检验所，负责已注册品种的口岸检验工作。
    第三十八条 中国药品生物制品检定所负责对进口药品检验工作进行组织、协调和指导，对有争议的检验结果进行技术仲裁，其对进口药品的技术仲裁结果为最终结论。
    第三十九条 进口药品必须按照《进口药品注册证》载明的质量标准，逐批全项检验。 进口药品检验所需标准品、对照品，由中国药品生物制品检定所负责统一制备、标定和分发。《进口药品检验报告书》实行统一格式。
    第四十条 进口药品必须从口岸药品检验所所在城市的口岸组织进口。从其它口岸进口的，各口岸药品检验所不得受理检验。
    第四十一条 生物制品的进口检验，由中国药品生物制品检定所负责或国家药品监督管理局授权的口岸药品检验所负责。
    第四十二条 进口药品到达口岸后，进口单位须填写《进口药品报验单》（附件三），持《进口药品注册证》（正本或副本）原件，到所在口岸药品检验所报验，并报送以下资料：
    (一)加盖进口单位公章的申报品种《进口药品注册证》复印件。
    (二)加盖进口单位公章的《药品经营企业许可证》复印件。
    (三)申报品种《进口药品注册证》载明的生产国有关部门出具的产地证明原件。
    (四)申报品种的购货合同副本。
    (五)申报品种的装箱单、运单和货运发票。
    (六)申报品种的出厂检验报告书。
    (七)申报品种的中、英文说明书，包装、标签和样品。
    (八)其他有关资料。
    预防性生物制品、血液制品，须同时出具国家药品监督管理局核发的《生物制品进口批件》；进口药材应同时出具国家药品监督管理局核发的《进口药材批件》。
    第四十三条 口岸药品检验所在收到《进口药品报验单》后，应及时查验进口单位报送的全部资料，核对药品数量，符合要求的，发给《进口药品报验证明》（附件四）。
    第四十四条 海关放行后7日内，进口单位应将已交迄的海关税单报所在口岸药品检验所，并联系到存货地点现场抽样。口岸药品检验所应将所有进口货物数量与海关税单核对
一致并完成抽样后，签署《进口药品抽样记录单》（附件五），并将全部货物予以加封。未经检验合格的进口药品不得擅自拆封、调拨和使用。
    进口药品抽样，按照国家药品监督管理局《进口药品抽样规定》（附件六）和《进口药材抽样规定》（附件七）执行。
    第四十五条 口岸药品检验所抽样后，应及时检验，并在规定时间内出具《进口药品检验报告书》。《进口药品检验报告书》应明确标有“符合规定，准予进口”或“不符合规定，不准进口”的检验结论。需索赔的，应及时出具英文《进口药品检验报告书》。进口检验的样品留存二年。
    第四十六条 对检验符合规定的进口药品，口岸药品检验所应及时启封，允许调拨、销售和使用；不符合规定的进口药品就地封存。
    第四十七条 进口单位对检验结果有异议时，应在收到《进口药品检验报告书》三十日内向原口岸药品检验所申请复验；如对复验结果仍有异议的，可在收到复验结果三十日内向中国药品生物制品检定所申请仲裁检验。
    未申请复验或经仲裁仍不合格的，不合格药品由存货地省级药品监督管理局监督处理。
    第四十八条 对检出的不合格进口药品，各口岸药品检验所须在7日内将检验报告书报国家药品监督管理局和中国药品生物制品检定所，同时送其他口岸药品检验所和存货地省级药品监督管理局。中国药品生物制品检定所应在每月第一周将上月不合格进口药品情况统计汇总后报国家药品监督管理局。
    第四十九条 下列情形之一的进口药品，其报验申请将不予受理：
    (一)不能提供《进口药品注册证》（正本或副本）、及《生物制品进口批件》或《进口药材批件》原件的；
    (二)《进口药品注册证》超过有效期30日的；
    (三)未提供本次申报品种产地证明原件的；
    (四)从事进口业务的单位未取得《药品经营企业许可证》的；
    (五)申报品种的包装、标签等与《进口药品注册证》不一致的；
    (六)无中文说明书或中文说明书与批准的说明书不一致的；
    (七)未在规定口岸进口的；
    (八)报验时，药品制剂距失效期不满六个月，原料药、辅料距失效期不满十二个月的；
    (九)伪造、涂改有关文件和票据的；
    (十)其他不符合进口药品管理有关规定的。
第八章  监督和处罚
    第五十条 进口药品必须在《进口药品注册证》载明的生产厂或包装厂完成生产和最终包装。不得在其它国家（或地区）进行生产、改换包装、加贴中文标签和补装中文说明书等。违反上述规定的，口岸药品检验所不予受理其已到岸药品的进口报验。
    第五十一条 国内药品生产企业、经营企业以及医疗单位采购进口药品时，供货单位必须提供《进口药品注册证》和《进口药品检验报告书》的复印件，并加盖供货单位的公章。
    第五十二条 获得《进口药品注册证》的国外制药厂商，必须按照国家药品监督管理局药品不良反应监察管理的有关规定，及时报告进口药品使用中发生的不良反应，包括在国外发生的不良反应。未按规定报告进口药品的不良反应而造成的一切后果，由国外制药厂商负责。
    第五十三条 有下列情形之一的进口药品，禁止销售、使用：
    (一)未取得《进口药品注册证》、《生物制品进口批件》或《进口药材批件》进口的；
    (二)伪造、假冒《进口药品注册证》、《生物制品进口批件》或《药材进口批件》进口的；

    (三)伪造、假冒《进口药品检验报告书》销售的。
     第五十四条 有下列情形之一的进口药品，由国家药品监督管理局对国外制药厂商提出警告：
    (一)进口检验一批不合格的；
    (二)未及时报告药品不良反应情况的；
    (三)擅自更改包装和标签的；
    (四)包装、标签未注明《进口药品注册证》证号以及未用中文注明药品名称和主要成分的。
    第五十五条 有下列情形之一的进口药品，由国家药品监督管理局停止其进口检验：
    (一)进口检验二批以上不合格的；
    (二)未及时报告药品不良反应,造成严重后果的;

    (三)擅自更改国家药品监督管理局批准的中文说明书内容的；
    (四)被国家药品监督管理局警告二次以上的（含二次）；
    (五)超出《进口药品注册证》限定的使用范围的；
    (六)已被国外药品主管当局停止生产、销售和使用的；
    (七)其它严重违反中国药品管理的法律、法规和规定的。
第九章  附则
    第五十六条 本办法所称进口药品，除原料药、制剂外，还包括制剂半成品和药用辅料等。
    第五十七条 申报单位对我局进口药品注册审批的结论有异议的，可在一月内，迳向国家药品监督管理局申请复审。
    第五十八条 麻醉药品、精神药品和放射性药品的进口管理，按照国务院《麻醉药品管理办法》、《精神药品管理办法》和《放射性药品管理办法》的规定执行。
    第五十九条 港、澳、台地区生产的药品申请向内地销售、使用的，参照本办法的规定，经国家药品监督管理局批准后，核发《医药产品注册证》。
    第六十条 申请进口药品注册须按照国家有关规定缴费。
    第六十一条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
    第六十二条 本办法自1999年5月1日起实施。有关进口药品的管理规定一律以本办法为准。
附件一：
进口药品申报资料细则
    一、申报资料必须符合所附《申请进口药品注册申报资料》、《申请换发进口药品注册证申报资料》和《进口药品补充申请申报资料》规定的资料项目和编号。
    二、《进口药品注册申请表》、《换发进口药品注册证申请表》需填写一式三份，《进口药品补充申请表》需填写一式二份，除签字和盖章外，所有内容必须打印。
    三、申报资料必须使用中文或英文，其它文种的资料可附后参考。申报资料必须科学、真实、全面，凡字迹模糊、潦草、难以辨认的，一律不予受理。各类中文翻译件必须忠实原文，并符合中国的专业规范。
    四、申报品种的各类外国政府药品主管当局证明文件、处方、质量标准、药品说明书需全部译成中文，其它各项研究资料须分别提供各项试验的中文摘要。
    五、申报资料须按规定的资料编号顺序整理，不同编号的资料单独装订，并在每项资料的封面上注明资料名称，在右上角注明资料编号。同一资料的中文翻译件应排在原文之前。全部资料应使用A4纸。
    六、新申请注册品种编号为A01－A05的资料并《进口药品注册申请表》装订成一册，为“第一卷”，申请表排在其它资料之前；A06－A13项资料装订成一册为“第二卷”；A14－A22项资料为“第三卷”；A23－A26项资料为“第四卷”。换发《进口药品注册证》申请以及补充申请的资料，按资料顺序，各装订为一卷，申请表置于其它资料之前。
    申报资料每一卷的封面上应用中文注明申报品种的通用名称和商品名、生产公司、申请公司、申报日期以及该卷分属的卷号。各卷首页应备有本卷资料的中文目录。
    七、A01项资料必须报送原件,应符合世界卫生组织（WHO)推荐的统一格式。必要时，所报文件需经所在国公证机关和驻所在国中国使、领馆公证。
    1.区域国际组织批准药品注册、生产、销售及符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件，经国家药品监督管理局特别承认，可作为一国的证明文件使用。
    2.申报品种在一地完成制剂生产，转由另一地完成包装的，须提供包装厂所在国药品主管当局签署的关于该包装厂符合GMP的证明文件。
    3.制剂类申报品种在生产国尚未获得注册批准和销售许可的,可提供其公司总部所在国和其它至少一个国家出具的证明文件,但GMP证明文件必须由生产厂所在国药品主管当局签署。
    4.原料药和辅料，按照生产国对此类产品的管理要求，无法提供有关证明文件的，可提供生产国或出口国使用该原料药、辅料制成制剂的证明文件，或提供本国其它有关政府部门出具的证明该品确已上市销售供药用的证明文件。
    5.申请进口注册的原料药或制剂半成品为专供中国国内药品生产企业用于生产一类新药，且该企业已获得国内药品生产批准文号，其注册和销售的政府证明文件可报送我国批准该药的新药证书和新药批件的复印件，其GMP证明文件和出口证明必须由国外生产厂所在国药品主管当局签署。
    6.部分非处方药（OTC）和医疗营养药品无法提供国家级证明文件的，可按生产国和出口国的法律规定,提供相应级别政府部门的证明文件。
    八、国外制药厂商在中国尚未设立办事机构的，必须选定中国代理商代理申报，其A02、H02项资料应报送国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，并附中国代理商的工商执照复印件。
    如国外制药厂商已在中国设立办事机构，则该办事机构可直接申报，其A02、H02项资料应报送中国工商管理部门核发的该办事机构《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
    九、首次申报的原料药或制剂半成品，必须报送全部技术资料,其中A23、A24项资料可报送用本原料药或制剂半成品制成制剂的试验资料。
    已有同类品种进口注册的原料药或制剂半成品,A14－A22项资料可报送文献资料，A23、A24项资料必须报送用本原料药或制剂半成品制成制剂的试验资料，不得仅使用文献资料。
    十、首次申报的药品制剂,必须报送规定的全部技术资料,不得仅使用文献资料。
    已有同类品种进口注册的药品制剂,A14－A22项资料可报送文献资料，A23、A24项资料必须报送所申请品种的试验资料,不得仅使用文献资料。
    十一、申请注册药用辅料，除单独使用辅料无法进行的试验项目外，应参照本细则的资料要求报送资料。
    十二、传统药物和天然药物的A06、H03项资料应详细注明处方中所用每一原植（动）物或矿物的来源，分属的科、属、种和拉丁名、英文名。
    十三、申报进口注册的原料药和辅料，A07、H04项资料必须详细说明其生产工艺和生产流程。
    十四、生物制品的A09、H06项资料应包括生产检定用菌毒种、细胞株以及生产检定用动物、主要原材料等技术资料。
    十五、A12、H09项资料为拥有申报品种上市权公司质量控制部门的实验室所作检验的报告，由质控部门的负责人签字生效。
    十六、A13项资料为申报注册品种三批样品室温留样的稳定性试验资料和加速试验的稳定性试验资料。必须包括全部试验数据，如质量检验报告书和定性、定量色谱分析图谱等。
    十七、疫苗制品的A14项资料包括免疫学资料。
    十八、A23项资料，包括临床试验及人体生物利用度/生物等效性试验资料，其中临床资料应为Ⅰ期、Ⅱ期和Ⅲ期试验资料，包括临床试验方案和统计方法；Ⅳ期临床试验资料可申报作为参考。
    十九、A24、H10项资料必须提供生产国药品主管当局批准的英文说明书并附中文译本。中文说明书必须严格按照英文说明书的内容翻译，并符合中国的专业规范。如英文不是生产国官方文字，无法提供英文资料的，则必须提供生产国药品主管当局批准的原文说明书，同时须提供其英文译本和中文说明书。
    二十、A25、H13项资料为该药品在国外市场上所使用的包装、标签和说明书实样,不包括药品本身；A26、H14项资料为国外市场上所销售药品的实样，包括包装、标签、药品本身和包装盒内的说明书。
    二十一、补充申请中有关政府证明文件和技术资料的要求，按照上述规定执行。
申请进口药品注册申报资料项目
    A01 药品生产国国家药品主管当局批准药品注册、生产、销售、出口及其生产厂符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本
    A02 国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件
    A03 药品专利证明文件
    A04 该药品在国外的生产、销售和使用情况，生产厂基本概况以及申请在中国注册需特别说明的理由及其中文译本
    A05 药品各项研究结果的综述及其中文译本
    A06 药品成分和/或处方组成及其中文译本
    A07 药品生产工艺及其中文译本
    A08 药品质量标准和检验方法及其中文译本
    A09 制剂用原料药的质量标准和检验方法及其中文译本
    A10 所用辅料的质量标准和检验方法及其中文译本
    A11 直接接触药品的包装材料的质量标准和检验方法及其中文译本
    A12 三批药品的质量检验报告书
    A13 稳定性试验资料
    A14 主要药效学试验资料
    A15 一般药理研究资料
    A16 急性毒性试验资料
    A17 长期毒性试验资料
    A18 致突变试验资料
    A19 生殖毒性试验资料
    A20 致癌试验资料
    A21 依赖性试验资料
    A22 动物药代动力学资料
    A23 药品临床研究资料
    A24 药品生产国国家药品主管当局批准的英文说明书(或原文说明书)及其中文译本
    A25 药品包装、标签和说明书实样
    A26 药品实样和其它资料
申请换发《进口药品注册证》申报资料项目
    H01 药品生产国国家药品主管当局批准药品注册、生产、销售、出口及其生产厂符合药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本
    H02 国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件
    H03 药品现行处方组成及其中文译本
    H04 药品现行生产工艺及其中文译本
    H05 药品现行质量标准和检验方法及其中文译本
    H06 制剂用原料药现行的质量标准和检验方法及其中文译本
    H07 所用辅料的现行质量标准和检验方法及其中文译本
    H08 直接接触药品的现行包装材料的质量标准和检验方法及其中文译本
    H09 近期三批药品的质量检验报告书
    H10 药品生产国国家药品主管当局批准的现行英文说明书(或原文说明书)及其中文译本
    H11 《进口药品注册证》有效期三年内在中国进口、销售情况的中文总结报告
    H12 药品进口销售三年来临床使用及不良反应情况的中文总结报告
    H13 在中国市场销售、使用的药品包装、标签和说明书实样
    H14 药品实样和其它资料
    H15 药品成分、处方组成、生产工艺、说明书、质量标准等与上次注册时发生改变的具体内容及其依据的报告
    H16 药品生产国国家药品主管当局批准该项变更的证明文件、公证文件及其中文译本，申请变更所依据的技术资料
进口药品补充申请申报资料
    一、通用名称、商品名、包装规格改变的：
    须在《进口药品补充申请表》中说明申请理由，同时提供《进口药品注册证》复印件或其它资料。增加或更改中文商品名的，尚须提供中国商标注册查询结果的复印件。
    二、国外制药公司和生产厂名称改变的：
    须提供相应外国政府药品主管当局批准使用新名称的证明文件、公证文件及其中文译本。
    三、质量标准内容改变的需报送：
    1.外国政府药品主管当局批准使用该质量标准和检验方法的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.质量标准和检验方法及其中文译本；
    3.质量标准改变所依据的有关技术资料；
    4.按现行质量标准检验的三批药品的质量检验报告书。
    四、药品有效期改变的需报送：
    1.外国政府药品主管当局批准有效期改变的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.三批药品室温留样的稳定性试验资料或加速试验资料；
    3.三批药品的质量检验报告书。
    五、辅料改变、生产工艺改变的需报送：
    1.外国政府药品主管当局批准辅料改变、生产工艺改变的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.口服固体制剂辅料和生产工艺改变前后的相对生物利用度比较试验资料；
    3.使用新辅料和新生产工艺所依据的技术资料；
    4.三批药品的质量检验报告书。
    六、说明书内容改变的需报送：
    1.外国政府药品主管当局批准该新说明书的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.批准改变所依据的技术资料；
    3.增加适应症应提供该适应症的临床试验资料。
    七、产地改换的需报送：
    1.新产地所在国国家药品主管当局批准注册、生产、销售、出口以及其生产厂符合所在国药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件；
    3.申报品种的质量标准和检验方法及其中文译本；
    4.新产地所在国国家药品主管当局批准的英文说明书(或原文说明书)及其中文译本；
    5.新产地三批药品的室温留样稳定性资料或加速试验稳定性资料；
    6.新产地三批药品的质量检验报告书；
    7.口服固体制剂新旧产地生物等效性试验资料；
    8.新产地药品的包装、标签和说明书实样及其它资料；
    9.药品实样。
    八、增加药品规格的需报送：
    1.所申报新规格药品生产国国家药品主管当局批准注册、生产、销售、出口以及其生产厂符合所在国药品生产质量管理规范（GMP）的证明文件、公证文件及其中文译本；
    2.国外制药厂商授权中国代理商代理申报的授权文书、公证文件及其中文译本，中国代理商的工商执照复印件；国外制药厂商常驻中国代表机构登记证复印件；
    3.申报品种的质量标准和检验方法及其中文译本；
    4.新规格药品生产国国家药品主管当局批准的英文说明书(或原文说明书)及其中文译本；
    5.新规格三批药品的室温留样稳定性资料或加速试验稳定性资料；
    6.新规格三批药品的质量检验报告书；
    7.药品的包装、标签和说明书实样及其它资料；
8.药品实样。

附件二：
进口药品质量复核规则
    一、进口药品质量复核系指国家药品监督管理局指定口岸药品检验所对申请注册进口药品的质量标准进行实验室考核、修订并对申报品种进行质量检验的工作。申请注册的进口药品，必须按照本规则的要求和程序进行质量复核。
    二、进口药品质量复核按照国家药品监督管理局药品注册司下发的《进口药品审评意见通知件》的规定进行，由中国药品检验总所具体负责组织实施。
    三、申报单位在收到国家药品监督管理局药品注册司下发的《进口药品审评意见通知件》后，应将下列资料和样品，及时报送中国药品检验总所：
    1.申报品种的中、英文质量标准及检验方法；
    2.连续生产的三批样品，每批为全检量的三倍量；
    3.检验用标准品（对照品）以及制备标准品（对照品）所需足够的原料药及检验报告、原料药质量标准及检验方法。
    四、中国药品检验总所收到质量复核的资料和样品后，应在10个工作日内安排有关口岸药品检验所进行质量标准复核工作，并将质量标准和样品等一并发给承担复核任务的口岸药品检验所。
    五、复核单位在收到质量标准、样品、标准品后，一般应在60个工作日内完成复核工作。
    六、复核单位进行质量复核时，应遵守以下原则。
    1.申报品种的质量标准为企业标准的，须考核该标准能否控制产品的内在质量。若该品种已收载于国际通用药典，则应与国际通用药典的标准进行比较。若该品种我国已有上市，则尚须与我国国家药品标准或已在我国注册的同品种质量标准进行比较。
    2.申报的品种执行国际通用药典标准的，亦按上述原则与同品种其他标准进行比较。若国际通用药典标准的限度不同，需经考核加以确定，并执行高标准。
    3.严格按原质量标准的内容进行复核，不可擅自减少项目。
    4.修改原质量标准项目、限度和检测方法要有充分理由；修改原检验方法，须有与原检验方法进行对照的试验数据。
    5.含量测定项有两种或两种以上检测方法，应选择准确度高、重现性和选择性好、易于操作的方法。
    6.对所复核的质量标准未规定而我国国家药品标准有收载的项目，或所复核质量标准虽有规定，但限度低于我国国家药品标准的，应执行我国国家药品标准的规定。
    7.质量标准复核时，必须进行连续生产的三批样品的检验。
    8.复核后的质量标准须按照《中国药典》的统一格式整理印刷。
    七、复核工作结束后,复核单位应及时将复核后的质量标准及起草说明一式三份，三批样品的质量检验报告书，一并报送中国药品检验总所。起草说明应详细说明复核全过程,附有关试验图谱,注明本品种申报单位和申请编号。
    八、中国药品检验总所接到经复核的质量标准后,应在20个工作日内组织专家进行技术审查，必要时可根据审查意见对个别检验项目进行再复核。复核结果应及时移交国家药品监督管理局药品审评中心，由药品审评中心连同进口药品技术审评意见一并上报国家药品监督管理局。
    九、质量复核过程中发现药品质量问题的，由中国药品检验总所提出处理意见及时上报国家药品监督管理局。
    十、复核后的质量标准，经国家药品监督管理局审查批准为进口药品注册标准，作为进口药品检验的法定标准。该标准由中国药品检验总所统一编号，并按统一格式印制。编号格式为: JX×××××××、JZ×××××××、JS×××××××（X：化学药品；Z：中药；S：生物制品；数字的前四位为年份，后三位为序号）。
    十一、经国家药品监督管理局批准的进口药品注册标准由中国药品检验总所印发各口岸药品检验所。
附件三：
进口药品报验单
药品名称
中文：
商品名
中文：


英文：

英文：

剂    型

规    格

包装规格

药品效期


注册证号

合 同 号

检验标准

索 赔 期


货物数量

件    数

批    号

货物价值


发货港(地)

发货日期

运输工具

航/班次


到岸港(地)

到岸日期

到岸海关

存货地点


生产厂商

国    家


发货单位

国    家


收货单位
名  称

《药品经营企业许可证》证号



地  址

             公章

日期：     年   月   日


联系人

电  话



报验单位
名  称

《药品经营企业许可证》证号



地  址

             公章

日期：     年   月   日


联系人

电  话



所附资料
· 1.《进口药品注册证》复印件；□ 2.《药品经营企业许可证》复印件；

· 3.产地证明原件；            □ 4.购货合同副本；

· 5.装箱单、运单、货运发票；  □ 6.出厂检验报告书；

· 7.中、英文说明书和样品；    □ 8.其它有关资料。

（请注意背面“注意事项”）                             国家药品监督管理局制
注意事项
    1.本表由报验单位填写，一式二份；报验单位和收货单位需在指定“印章”处盖章。
    2.香港或其它地区转口的进口药品，需同时呈报进口香港或其它地区时的购货合同、装箱单、运单和货运发票等。
    3.“检验标准”指《进口药品注册证》载明的质量标准及其编号。
    4.“货物数量”指以《进口药品注册证》载明的包装规格为基本单位的货物总量，如瓶数、盒数、公斤数等。
附件四：
                                进口药品报验证明
                                                编号：
海关：
        根据《进口药品管理办法》的规定，下列药品已接受报验，请予办理报关手续。                                                      

    报验单位：______________________________________________________________
    注册证号：______________________________________________________________

    药品名称：______________________  商品名：______________________________

    剂    型：___________  规格： ___________  包装规格：___________________

    报验批号、数量、件数：__________________________________________________

    合同号码（唛头标记）：__________________________________________________

本证明自签发之日起15日内有效，过期须重新办理。     
                                                              药检所

                                                           年    月    日

                                                                        

说明：1.验货时如发现残损，残损部分应向港口商品检验局申报鉴定。
      2.海关放行后的进口药品，必须经口岸药品检验所检验合格后，才能调拨、使用。
      3.本证明由国家药品监督管理局统一印制，一式三份，本所存（白），交海关（红），报验单位（绿）。
附件五：
进口药品抽样记录单
   抽验证明编号：                抽样日期：      年    月    日

药品名称：            商品名：            注册证号：            

1. 存货地现场情况记录                                          
  1.1存货地点：               1.2抽样地点：                      
  1.3储存条件等：                                                 

2. 货物包装情况记录                                              
2.1外包装是否完整 □ ； 是否封固 □ （铅封 □ ；塑料插封 □ ；胶纸封 □ ；

       其它封：                   ）。                                       

  2.2外包装为：铁桶 □ ；纤维纸桶 □ ；铝听 □ ；硬纸板箱 □ ；木箱 □ ；牛皮纸  

               袋 □ ；蛇皮袋 □ ；其它：           

  2.3内包装为：玻瓶 □ ；纸盒 □ ；塑料袋 □ ；其它：   

3.药品包装标签与注册证核对情况记录：                            

    3.1□ 品名、规格、包装规格、有效期、生产厂商、注册证号等与注册证 所载内容一

          致；                                               

    3.2□ 批号、数量和件数与报验时一致；                            

    3.3□ 不一致内容：（详细列出）                                  

3. 抽样情况记录，包括所抽桶（箱、听、袋）号、批号、数量：      
  

抽样单位：                          药检所              经手人：      

报验单位：                                              经手人：      

（请注意背面“注意事项”）                             国家药品监督管理局制
注意事项
     1.此单一式二份，由抽样药检所填写。一份交报验单位，另一份留档。
     2.此单填写完毕，抽验单位和报验单位对其内容核实无误后，双方经手人签字后生效。
     3.抽样完毕后，要对库存药品就地封存，待检验合格后，在抽样单位监督下拆封；不合格药品由存货地省级药品监督管理局监督处理，不得启封。
     4.表中注“□”处，根据现场核查情况，是则划“√”，不是则划“×”。
附件六:

进口药品抽样规定
      一、为作好进口药品的抽样管理工作，保证进口药品检验抽样的代表性和科学性，保证进口药品检验结果的准确性，根据《进口药品管理法》的有关条款，制订本规定。
    二、进口药品抽样由接受该品种报验的口岸药检所负责进行，报验单位应准备必需的工具和场地，并负责安排搬移、倒垛、开拆和恢复包装等工作及其费用。
    三、同一合同，药品名称、生产国家、厂商、包装、批号、剂型、规格、唛头标记（合同编号）均相同者，方可作为同批药品进行抽样；同一合同进口的药品分次到货者，分次抽样。
    四、供国内分装的进口药品制剂的抽样，进口单位应提供《进口药品注册证》及进口药品分装批件，按分装后的规格及数量，比照相应制剂的抽样规定办理。
    五、相同批号药品，依其运输包装数量，确定抽样件数，具体规定如下：
    （1）原料药：药品包装为10公斤以上，10件以内，抽样1件；
    11件～50件，每增加10件加抽1件，不足10件者以10件计；
    51件～100件，每增加20件加抽1件，不足20件者以20件计；
    101件以上，每增加50件加抽1件，不足50件者以50件计；
    1001件以上，每增加100件加抽1件，不足100件者以100件计；
    药品包装为5～10公斤（含5公斤），每100公斤抽样1件，不足100公斤者以100公斤计；
    药品包装为1～5公斤（含1公斤），每50公斤抽样1件，不足50公斤者以50公斤计；
    1公斤以下的药品包装，每20公斤抽样1件，不足20公斤者以20公斤计。（原装抽样）
    （2）注射剂：
    2万支（瓶）以下（含2万支），抽样1件；
    5万支（瓶）以下（含5万支），抽样2件；
    10万支（瓶）以下（含10万支），抽样3件；
    10万支（瓶）以上，每增加10万支（瓶）加抽1件，不足10万支（瓶）以10万支（瓶）计；
    100～1000毫升（含1000毫升）的注射液，每1万瓶抽样1件，不足1万瓶的按1万瓶计；
    1000毫升以上的注射液（含透析液），每5000瓶（袋）抽样1件，不足5000瓶（袋）的按5000瓶计。
    （3）其它制剂：
    每2万盒（瓶），抽样一件，不足2万盒（瓶）的按2万盒（瓶）计。
    空心胶囊，每20件抽样1件，不足20件的按20件计。
    六、抽样数量，除特殊规定与要求外，一般为检验用量的三倍。检验后剩余样品退留样备查外，退回报验单位。
    七、抽样办法：
    （1）抽样启封前，应与报验资料核对外包装，唛头号或合同编号。启封后应核对小包装品名、厂名和批号等。
    （2）原料药包装开启后，于不同部位分别取样，使总量达到抽样数量，直接倾入样品瓶内、混匀。
    （3）抽样后，应将开启之包装封固，并在包装上注明抽样数量及日期。
    八、抽样应有详细纪录，抽样完毕，口岸药检所应填写《进口药品抽样记录单》，一份交报验单位，一份留存。
    九、抽样注意事项：
    （1）抽样环境清洁卫生，抽样工具必须清洁干燥符合被抽药品的要求。
    （2）抽样应防止药品污染吸潮、风化、氧化而变质。
    （3）液体样品需先摇匀后再取样；含有结晶者，在不影响品质的情况下，应使之溶解后抽取。
    （4）有毒性、腐蚀性及爆炸性药品，在抽样时应有相应的防护措施，取样时小心搬运、勿振动。且在样品瓶外标以“危险品”标志。
    （5）腐蚀性药品避免用金属制抽样工具取样。
    （6）遇光易变质药品，应避光取样，样品用有色瓶装，必要时要加套黑纸。    
    （7）需作无菌、热原试验、卫生学检查或需抽真空、充氮气的原料药，应按无菌操作或特殊要
求取样。
    （8）抽样应由受过培训的专业人员进行，被抽样单位的有关人员必须在场。
附件七:

进口药材抽样规定
    一、为做好进口药材的抽样管理工作,保证进口药材抽样的代表性和科学性，保证检验结果的准确性，根据《进口药品管理办法》的有关条款，特制订本规定。
    二、同一合同订货的药材除另有规定外，一般以国外提单所载标记，唛头相同者为一批，每批分次到货者，每次均需抽样。
    三、进口药材抽样由接受该品种报验的口岸药检所负责进行，报验单位应准备必需的工具和场地，并负责安排搬移、倒垛、开拆和恢复包装等工作及其费用。
    四、抽样方法：
    1.抽样前现场观察唛头号、品名、数量等，先检查包装的完整性，清洁程度以及有无水迹、霉烂或其它物质污染等，如有部分包件变质，应另行抽样检验。
    2.根据药材品种、包装、规格的不同、体质的轻重，结合检验需要，在每一应抽包件中抽取代表性份样250～500克（指一般药材，特殊品种的酌情抽取）。同一批各件中所抽份样数量应力求一致，全部份样混合均匀，四分法缩分抽取检验样品。一般药材的检验样品不得少于1公斤，贵重药材根据到货的品种、数量及质量情况决定。
    3.抽取的检验样品，一般品种分为三份，检验后的验余样品和挑出的杂质等亦应保留备查。
    检验后除留样外，剩余样品于发出检验报告书后，凭抽样证明（单据）由报验单位限期领取。
    检验样品的留样（备查份和验余样品等）一般保留一年（年终处理前年的留样）。属于索赔或退货检品的留样须保留至该案完结时。某些不易贮存的留样，可根据实际情况掌握保留时间。
    超过保留期的留样，由口岸药检所自行处理（记录备查）。
    4.根据进口药材的品种，分别规定抽样件数（所列数字“以上”者包括本数）与具体方法如下：
    （1）一般药材：100件以下者，抽取5件，不足5件者逐件抽取，每100件以上者按5％抽样。按总件数的1％倒箱（包），每100件（不足100件以100件计）抽取一份检验样品。如遇质量有问题时，可增加抽样件数或倒箱（包）件数。增抽的质量有问题样品，另做检验样品。
    （2）牛黄：每2公斤（不足2公斤以2公斤计）抽取1份检验样品。全部开箱（包）。按个子及碎片的比例分别抽取代表性份样不少于200克，现场检验霉变、掺杂等项（霉变、掺杂者另行处理）然后以四分法缩分抽取检验样品（约50克）。
    （3）猴枣：全部开箱（包），按个子及碎片分别抽取代表性样品。每一箱（包），抽取1份检验样品（约6克）。
    （4）海马：全部开箱，逐箱抽取代表性份样。全部份样混合均匀，每5箱（不足5箱以5箱计），抽取1份检验样品（不少于100克）。
    （5）蛤蚧：全部开箱，做现场检验。酌情抽取代表性样品，每5000对（不足5000对以5000对计）抽取1份检验样品。
    （6）海狗肾：全部开箱，逐箱检查。抽取代表性样品。每30公斤（不足30公斤以30公斤计）抽取1份检验样品。每份取10条做检验，留样1条。
    （7）高丽参：不同规格分别取样，每20盒（最小包装，不足20盒以20盒计），抽取1份检验样品。
    （8）西洋参：
    统装和分级西洋参：全部倒箱，以最小包装为1件计。5件以下逐件抽取，5件以上每增加5件（不足5件以5件计）增抽一件。每件按不同类型（大、中、小、质轻、质重）分别抽取份样约100克，混合均匀，四分法缩分抽取检验样品（50～100克），每5件抽取1份检验样品。
    原装西洋参：10件以下抽取2件，10件以上每增加10件（不足10件以10件计）增抽1件。按抽样件数的1/2倒箱（包）做现场检查。然后参照统装西洋参，抽取检验样品，每10件抽取1份检验样品。
    （9）西红花：全部倒箱，逐年抽取份样约50克。混合均匀，辊分法缩分抽取检验样品（约75克），每5盒（不足5盒以5盒计），抽取1份检验样品。
    （10）天竹黄、安息香：10箱一下开2箱，10箱以上每增加10箱（不足10箱以10箱计）增开1箱。每箱在中间和四角五个部位取份样。混合均匀，四分法缩分抽取检验样品（约500克）每10箱（不足10箱以10箱计），抽取1份检验样品。
    （11）肉桂：全部开箱，逐箱抽取。截取代表性样品，总量不少于300克作为检验样品。每10箱（不足10箱以10箱计），抽取1份检验样品。
    （12）血竭：10件以下全部开箱，10件以上每增加10件（不足10件以10件计）增开1件。每箱自上、中、下各取血竭两块（原装血竭各取不同类型血竭共500克）为份样。然后自份样上各取代表性样品作为检验样品（约500克）。每10件（不足10件以10件计），抽取1份检验样品。
    （13）苏合香：以最小包装作为1件计。10件以下抽取3件，不足3件者全部抽取。10件以上每增加10件（不足10件以10件计）增抽1件。每件抽取的份样即为检验样品，分别检验。
    （14）沉香：全部倒箱检查，按沉香的颜色、质地、大小分别抽取代表性份样，然后自份样上劈取代表性样品作为检验样品（约500克）。每20箱（不足20箱以20箱计）抽取1份检验样品。
    （15）芦荟：50件以下，每10件（不足10件以10件计）抽取1件；51～100件，每增加20件（不足20件以20件计）增抽1件；101～1000件，每增加50件（不足50件以50件计）增抽1件；1000件以上，每增加100件（不足100件以100件计）增抽1件。每件抽取的份样即为检验样品，分别检验。
    （16）藤黄：10件以下全部开箱，10件以上每增加10件（不足10件以10件计）增开1件。抽取代表性份样，混合均匀，四分法缩分抽取检验样品。每10件（不足10件以10件计），抽取1件检验样品。
    五、抽样注意事项
    1.抽样工具，必须保持清洁和干燥。
    2.抽样的检验样品应迅速放入密闭容器中（塑料袋、铁罐或磨口玻璃瓶）。
    3.根据到货的质量和包装异常情况，需适当变更抽样方法和数量时，口岸药检所应与报验单位共同议定变更方法，以便抽取代表性样品。变更抽样方法的情况，应在《进口药品抽样记录单》中予以记录。
新药保护和技术转让的规定

（局令第4号）
第一章  总则
    第一条 为了鼓励研究创制新药，保护科研与生产单位研究、开发、生产新药的积极性，避免重复研究和生产，维护药品技术市场的秩序和新药技术转让双方的合法权益，促进我国制药工业的发展，根据《中华人民共和国药品管理法》、《新药审批办法》和国家有关法规，特制定本规定。
    第二条 本规定适用于中国境内研究、开发、生产的新药品种，包括化学药品、中药和生物制品。
    第三条 国家对新药实行分类保护制度；对已获批准新药的技术转让实行审批制度。
第二章  新药的保护
    第四条 新药经国家药品监督管理局批准颁发新药证书后即获得保护。各类新药的保护期分别为：第一类新药12年；第二、三类新药8年；第四、五类新药6年。凡有试产期的新药，其保护期包含试产期。
    第五条 在保护期内的新药，未得到新药证书（正本）拥有者的技术转让，任何单位和个人不得仿制生产，药品监督管理部门也不得受理审批。在保护期内的中药一类新发现中药材，如非原研制单位申报的新药中含有该药材，应按规定进行技术转让后，再申报新药，否则该新药申请不予受理。在非常情况下，为了公共利益的目的，国家药品监督管理局可以作出许可他人生产的决定。
    第五类新药在保护期内，其它生产企业不得在同品种药品使用说明书中增加该药新批准的适应症。
    第六条 新药的保护期自国家药品监督管理局批准颁发的第一个新药证书之日算起。新药保护期满，新药保护自行终止。
    第七条 用进口原料药在国内首次生产的制剂或改变剂型，在保护期内，如国内有研制同一原料药及其制剂的，仍可按规定程序进行新药申报。
第三章  新药保护的撤销
    第八条 新药研究单位在取得新药证书后两年内无特殊理由既不生产也不转让的，经查实后，由国家药品监督管理局撤销对该新药的保护并予以公告，其他单位即可向国家药品监督管理局申请生产该新药。
    第九条 若有多家单位分别拥有同一品种的新药证书，在保护期内，只要有一家企业正常生产，则不能撤销对该新药的保护。
    第十条 申报已撤销保护的新药应参照申请仿制药品的程序办理。对申报资料的基本要求为：质量标准不得低于原研制药品的质量标准；原料药应符合相应新药的规定要求；国家药品监督管理局在审评中认为有必要时，可增加对某些研究项目的要求。该申请被批准后，生产企业要继续考查药品质量并完成试行质量标准的转正工作。
第四章  新药的技术转让及基本要求
    第十一条 新药技术转让，系指新药证书(正本）的拥有者，将新药生产技术转与生产企业。接受新药技术转让的企业不得对该新药进行再次技术转让。
    第十二条 国家药品监督管理局根据医疗需求，宏观控制新药技术转让的品种和数量。对已有多家生产，能满足医疗需要的品种，可停止受理转让申请。
    第十三条 对于简单改变剂型的新药，原则上不再受理新药技术转让的申请；对其他类别的新药，若申报生产该新药的单位超过3家时，亦不再受理转让的申请。
    第十四条 新药技术转让应在新药试行质量标准转正后方可申请。不具备生产条件的科研单位，在新药标准试行期内可申请转让。
    第十五条 新药证书（正本）拥有者转让新药时，必须将全部技术及资料无保留地转给受让单位，并保证受让单位独自试制出质量合格的连续3批产品。
    第十六条 若干单位联合研究的新药，申请新药技术转让时，其各项转让活动须经新药证书共同署名单位一同提出申请与签订转让合同。
    第十七条 接受新药技术转让的生产企业必须取得“药品生产企业许可证”和“ 药品GMP证书”。
    第十八条 新药技术转让应由新药证书（正本）拥有单位申请办理。转让申请最迟应在新药保护期满前6个月提出。
第五章  新药技术转让的申请程序
    第十九条 新药证书（正本）拥有单位申请技术转让时，须向所在地省级药品监督管理部门提交以下资料：
    （一）申请新药证书（副本）的报告。
    （二）新药证书（正本） (复印件)、新药生产证书批件 (复印件）、质量标准、说明书。
    （三）提供受让单位的“药品生产企业许可证”（复印件）、药品GMP证书（复印件）、双方签订的技术转让协议或合同（原件副本）。
    以上资料经审查合格后转报国家药品监督管理局，由国家药品监督管理局审核同意后核发给注明受让单位名称的新药证书（副本）。
    第二十条 接受技术转让的生产企业，在取得新药证书（副本）后，应在转让单位指导下，完成试制样品的工作；并将申请生产的报告、全套技术资料，试制样品自检报告及新药证书（副本），报至所在地省级药品监督管理部门。
    第二十一条 省级药品监督管理部门应对受让单位生产条件、样品试制现场进行考察，填写考察表，并通知省级药品检验所对受让单位现场抽样连续3批样品并进行检验（生物制品的检验由中国药品生物制品检定所负责）。省级药品监督管理部门将审核意见、申请报告、新药证书（副本）（复印件）、试制现场考察报告、检验报告书、该新药通过国家药品监督管理局审评的资料转报至国家药品监督管理局，经审核符合要求的，由国家药品监督管理局核发给批准文号。
第六章  附则
    第二十二条 凡已在我国取得专利的新药，按 《中华人民共和国专利法》执行。申请中药品种保护的新药，依照《中药品种保护条例》办理。已获得我国药品行政保护的新药，按《药品行政保护条例》执行。
    第二十三条 申请麻醉药品、精神药品、戒毒药品、放射性药品及新生物制品的技术转让，除法律、法规和国家药品监督管理局另有规定外，按本规定执行。
    第二十四条 凡违反本规定及在新药保护与技术转让过程中弄虚作假，出具伪证的单位或个人，按照《药品管理法》和有关法规的规定处理。
    第二十五条 申请新药技术转让的单位，按国家有关规定交纳审批费。
    第二十六条 本规定由国家药品监督管理局负责解释。
    第二十七条 本规定自1999年5月1日起施行。
新 药 审 批 办 法

（局令第2号）

  第一章  总则
    第一条  根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施办法》的规定，为规范新药的研制，加强新药的审批管理，制定本办法。
    第二条  新药系指我国未生产过的药品。已生产的药品改变剂型、改变给药途径、增加新的适应症或制成新的复方制剂，亦按新药管理。
    第三条  国家药品监督管理局主管全国新药审批工作。新药经国家药品监督管理局批准后方可进行临床研究或生产上市。
    第四条  凡在中华人民共和国境内进行新药研究、生产、经营、使用、检验、监督及审批管理的单位或个人，都必须遵守本办法。
    第五条  国家鼓励研究创制新药。
第二章  新药的分类
    第六条  新药按审批管理的要求分以下几类：
      一、 中药
    第一类：
    1. 中药材的人工制成品。
    2. 新发现的中药材及其制剂。
    3. 中药材中提取的有效成分及其制剂。
    4. 复方中提取的有效成分。
    第二类：
    1. 中药注射剂。
    2. 中药材新的药用部位及其制剂。
    3. 中药材、天然药物中提取的有效部位及其制剂。
    4. 中药材以人工方法在动物体内的制取物及其制剂。
    5. 复方中提取的有效部位群。
    第三类：
    1. 新的中药复方制剂。
    2. 以中药疗效为主的中药和化学药品的复方制剂。
    3. 从国外引种或引进养殖的习用进口药材及其制剂。
    第四类：
    1. 改变剂型或改变给药途径的制剂。
    2. 国内异地引种或野生变家养的动植物药材。
    第五类：增加新主治病证的药品。
      二、化学药品
    第一类：首创的原料药及其制剂。
    1.  通过合成或半合成的方法制成的原料药及其制剂。
    2.  天然物质中提取的或通过发酵提取的有效单体及其制剂。
    3.  国外已有药用研究报道，尚未获一国药品管理当局批准上市的化合物。
    第二类：
    1.  已在国外获准生产上市，但未载入药典，我国也未进口的药品。
    2.  用拆分、合成的方法首次制得的某一已知药物中的光学异构体及其制剂。
    3.  国外尚未上市的由口服、外用或其他途径改变为注射途径给药者，或由局部用药改为全身给药者（如口服、吸入等制剂）。
    第三类：
    1.  由化学药品新组成的复方制剂。
    2.  由化学药品与中药新组成的复方制剂并以化学药品发挥主要作用者。
    3.  由已上市的多组份药物制备为较少组分的原料药及其制剂。
    4.  由动物或其组织、器官提取的新的多组分生化药品。
    第四类：
    1.  国外药典收载的原料药及其制剂。
    2.  我国已进口的原料药和/或制剂（已有进口原料药制成的制剂，如国内研制其原料
药及制剂，亦在此列）。
    3.  用拆分或合成方法制得的某一已知药物中国外已获准上市的光学异构体及其制剂。
    4.  改变已知盐类药物的酸根、碱基（或金属元素）制成的原料药及其制剂。此种改变应不改变其药理作用，仅改变其理化性质（如溶解度、稳定性等），以适应贮存、制剂制造或临床用药的需要。
    5.  国外已上市的复方制剂及改变剂型的药品。
    6.  用进口原料药制成的制剂。
    7.  改变剂型的药品。
    8.  改变给药途径的药品（不包括第二类新药之3）。
    第五类：已上市药品增加新的适应症者。
    1.  需延长用药周期和/或增加剂量者。
    2.  未改变或减少用药周期和/或降低剂量者。
    3.  国外已获准此适应症者。
      三、生物制品
    新生物制品的审批按《新生物制品审批办法》实施。
    第七条  在新药审批过程中，新药的类别由于在国外获准上市、载入国外药典或在我国获准进口注册等原因而发生变化，如国家药品监督管理局业已受理该药之申请，则维持原受理类别，但申报资料的要求按照变化后的情况办理。不同单位申报同一品种应维持同一类别。
第三章  新药的临床前研究
    第八条  新药临床前研究的内容包括制备工艺（中药制剂包括原药材的来源、加工及炮制）、理化性质、纯度、检验方法、处方筛选、剂型、稳定性、质量标准、药理、毒理、动物药代动力学等研究。
    新发现中药材还应包括来源、生态环境、栽培（养殖）技术、采收处理、加工炮制等研究。
    第九条  凡研制麻醉药品、精神药品、戒毒药品、放射性药品，均应向当地省级药品监督管理部门提出申请，并报国家药品监督管理局批准立项后方可实施。
    第十条  从事新药安全性研究的实验室应符合国家药品监督管理局《药品非临床研究质量管理规范》（GLP）的相应要求，实验动物应符合国家药品监督管理局的有关要求，以保证各项实验的科学性和实验结果的可靠性。
第四章  新药的临床研究
    第十一条  新药的临床研究包括临床试验和生物等效性试验。
    第十二条  新药的临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。
    Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药物代谢动力学，为制定给药方案提供依据。
    Ⅱ期临床试验：随机盲法对照临床试验。对新药有效性及安全性作出初步评价，推荐临床给药剂量。
    Ⅲ期临床试验：扩大的多中心临床试验。应遵循随机对照原则，进一步评价有效性、安全性。
    Ⅳ期临床试验：新药上市后监测。在广泛使用条件下考察疗效和不良反应（注意罕见不良反应）。
    第十三条  新药临床研究的病例数应符合统计学要求。各类新药视类别不同进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期临床试验。某些类别的新药可仅进行生物等效性试验。具体要求见附件一、二。  

    第十四条  研制单位和临床研究单位进行新药临床研究，均须符合国家药品监督管理局《药品临床试验管理规范》（GCP）的有关规定。
    第十五条  研制单位在报送申报资料的同时，须在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地中选择临床研究负责和承担单位（Ⅳ期临床除外）,并经国家药品监督管理局核准。如需增加承担单位或因特殊需要在药品临床研究基地以外的医疗机构进行临床研究，须按程序另行申请并获得批准。
    第十六条  新药临床研究的申请批准后，研制单位要与被确定的临床研究单位签定临床研究合同，免费提供Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验药品，包括对照用药品，承担临床研究所需费用。
    第十七条  被确定的临床研究单位应了解和熟悉试验用药的性质、作用、疗效和安全性，与研制单位按GCP要求一同签署临床研究方案，并严格按照临床研究方案进行。
    第十八条  新药研制单位应指定具有一定专业知识的人员遵循GCP的有关要求，监督临
床研究的进行，以求保证按照方案执行。省级药品监督管理部门按国家药品监督管理局的要求负责对临床研究进行监督检查。
    第十九条  临床研究期间若发生严重不良事件，承担临床研究的单位须立即采取必要措施保护受试者安全，并在24小时内向当地省级药品监督管理部门和国家药品监督管理局报告。
    第二十条  临床研究完成后，临床研究单位须写出总结报告，由负责单位汇总，交研制单位。
第五章  新药的申报与审批
    第二十一条  新药的申报与审批分为临床研究和生产上市两个阶段。初审由省级药品监督管理部门负责，复审由国家药品监督管理局负责。
    第二十二条  申请进行新药临床研究或生产上市，需报送有关资料（见附件一、二），
提供样品并填写申请表（见附件三、四），经省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监
督管理局审批。
    第二十三条  省级药品监督管理部门受理新药申报后，应对申报的原始资料进行初审，
同时派员对试制条件进行实地考察，填写现场考察报告表（见附件八），并连同初审意见一
并上报。
    第二十四条  省级药品检验所负责对本辖区内申报新药的质量标准（草案）进行技术复核修订，并对新药样品进行检验。
    第二十五条  国家药品监督管理局可根据审评的需要安排中国药品生物制品检定所进行实验室技术复核。
    第二十六条  凡属下列新药，可按加快程序审评。研制单位可直接向国家药品监督管理局提出申请，同时报请当地省级药品监督管理部门进行试制场地考察和原始资料的审核。省级药品监督管理部门填写现场考察报告后，上报国家药品监督管理局。样品检验和质量标准复核由中国药品生物制品检定所负责。
    一、第一类化学药品。
    二、第一类中药新药。
    三、根据国家保密法已确定密级的中药改变剂型，或增加新的适应症的品种。
    第二十七条  属国内首家申报临床研究的新药、国内首家申报的对疑难危重疾病（如艾滋病、肿瘤、罕见病等）有治疗作用的新药，以及制备工艺确有独特之处的中药，应加快审评进度，及时审理。
    第二十八条  第一类新药在国家药品监督管理局批准生产后即予公告，其它各类新药临床研究的申请经批准后，亦由国家药品监督管理局公告。各省级药品监督管理部门自公告之日起即应停止对同一品种临床研究申请的受理，此前已经受理的品种可以继续审评，但省级药品监督管理部门应在5个工作日内将已受理品种的全部申报资料报国家药品监督管理局备案。国家药品监督管理局对备案资料进行形式审查，申报资料不符合要求的，通知省级药品监督管理部门退审。
    用进口原料药研制申报制剂的新药，在批准临床研究和生产后，如国内有研究同一原料药及其制剂的，仍可按规定程序受理申报。
    经国家药品监督管理局批准的新药临床研究必须在一年内开始实施，否则该项临床研究需重新申报。
    第二十九条  研究单位与生产单位联合研制的新药，应向生产单位所在地省级药品监督管理部门申报。两家以上的生产单位联合研制的新药，应向制剂生产单位所在地省级药品监督管理部门申报。其他研制单位应同时报请其所在地省级药品监督管理部门进行试制场地考察和原始资料的审核。所在地省级药品监督管理部门填写现场考察报告表，转至该品种的初审单位。
    第三十条  对被驳回的新药品种有异议的，研制单位可向国家药品监督管理局申请复
审。 

    第三十一条  新药一般在完成Ⅲ期临床试验后经国家药品监督管理局批准，即发给新药证书。持有《药品生产企业许可证》并符合国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》（GMP）相关要求的企业或车间可同时发给批准文号，取得批准文号的单位方可生产新药。
    第三十二条  国家对新药实行保护制度。拥有新药证书的单位在保护期内可申请新药证书副本进行技术转让。新药保护及技术转让的规定另行制定。
    第三十三条  新药研究单位在取得新药证书后，两年内无特殊理由既不生产亦不转让
者，终止对该新药的保护。
    第三十四条  多个单位联合研制新药须联合申报，经批准后可发给联合署名的新药证
书，但每个品种（原料药或制剂）只能由一个单位生产。同一品种的不同规格视为一个品种。
    第三十五条  第一类化学药品及第一、二类中药批准后一律为试生产。试生产期为两年。其他各类新药一般批准为正式生产。批准为试生产的新药，仅供医疗单位在医生指导下使用，不得在零售药店出售，亦不得以任何形式进行广告宣传。
    第三十六条  新药在试生产期内应继续考察药品质量、稳定性及临床疗效和不良反应（应完成符合要求的Ⅳ期临床的阶段性试验）。药品检验机构要定期抽验检查，发现质量问题要及时报告。如发生严重不良反应或疗效不确切者，国家药品监督管理局可责令停止生产、销售和使用。
    第三十七条  新药试生产期满，生产单位应提前3个月提出转为正式生产申请，报送有
关资料（见附件五），经所在地省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监督管理局审批。
审批期间，其试生产批准文号仍然有效。
    逾期未提出转正式生产申请，或经审查不符合规定者，国家药品监督管理局取消其试生产批准文号。
    第三十八条  新药试生产批准文号格式为“国药试字X（或Z）××××××××”。试生产转为正式生产后，发给正式生产批准文号，格式为“国药准字X（或Z）×××××××

×”。其中X代表化学药品，Z代表中药；字母后的前4位数字为公元年号。

第六章  新药的质量标准
    第三十九条  新药经批准后，其质量标准为试行标准。批准为试生产的新药，其标准试行期为3年，其他新药的标准试行期为2年。
    第四十条  新药的试行质量标准期满，生产单位必须提前3个月提出转正申请，填写“新
药试行标准转正申请表”并附有关资料（见附件六），经省级药品监督管理部门审查同意，
报国家药品监督管理局审核批准。
    第四十一条  新药质量标准转正技术审查工作由国家药典委员会负责，实验室技术复核由省级药品检验所负责。两家以上生产须统一质量标准的同一品种以及第二十六条所列新药，须经中国药品生物制品检定所进行实验室技术复核。
    第四十二条  同一品种如有不同单位申报，存在不同的试行标准，应按照先进合理的原则进行统一，并须进行实验复核。对标准试行截止期先后不同的同一品种，以最先到期的开始办理转正。试行期未满的品种，由国家药典委员会通知有关单位提前向当地省级药品监督管理部门办理转正手续，以便统一标准。
    第四十三条  新药试行标准转正时所采用的凡例和附录等，按照我国现行版药典的规定执行。
    第四十四条  在新药标准试行期内，药品生产单位应做好产品的质量考核和标准的修订工作。标准试行期满未提出转正申请，试行标准自行废止，国家药品监督管理局同时取消其批准文号。
    第四十五条  新药所需标准品、对照品，由生产单位在申请生产时提供原料药或中药对照品原料及有关技术资料，经中国药品生物制品检定所标定后统一分发，并保证其供应。
第七章  新药的补充申请
    第四十六条  已经批准生产的新药，在保护期内，原生产单位增加规格、改进生产工艺、修改质量标准、改变包装、修改有效期、在原批准适应症的范围内修改使用说明书、进口原料药变更产地等，应提出补充申请。
    第四十七条  提出补充申请的单位必须根据补充申请的不同内容报送必要的资料（见附件七），经省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监督管理局审批。
                              第八章  附则
    第四十八条  凡从事新药的研究、生产、经营、使用、检验、监督及审批等单位或个人违反本办法有关规定者，按《中华人民共和国药品管理法》及有关法律、法规处理。
    第四十九条  承担新药研究具体工作的单位，应具备相应的专业技术人员，配备必要的研究设施和检验仪器，并按照国家药品监督管理局《药品研究机构登记备案管理办法》登记备案。药品监督管理部门应加强监督和管理。
    第五十条  新药研究的原始试验资料及其档案必须真实、完整、规范。必要时，国家药品监督管理局可调阅核查。
    第五十一条  新药的命名应符合国家药品监督管理局颁布的药品命名原则。
    第五十二条  国外厂商在中国申报生产新药，必须由其在中国登记注册的合法药品生产企业按本办法办理；如仅申请临床研究的新药，按《国外药品在中国进行临床研究的规定》办理。对所申报资料的检查及现场考察事宜由国家药品监督管理局负责。
    第五十三条  在新药审查过程中，发现报送虚假资料或样品，或无法证实所报送资料及样品真实性者，应终止审查，并按照国家药品监督管理局《药品研究与申报注册违规处理办法》予以处理。新药研制单位和个人以任何形式将新药研究资料、试制样品转让多家研制单位成为新药申报资料者，转让方与受让方均按提供虚假资料论处。
    第五十四条  研制单位在申请新药临床研究、生产或试行标准转正时，应按规定交纳审批费、技术复核和样品检验费。
    第五十五条  申请新生物制品按《新生物制品审批办法》办理。
    第五十六条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。
    第五十七条  本办法自1999年5月1日起实施。
附件一：
新药（化学药品）申报资料项目
    一、综述资料
    1.新药名称（包括通用名、化学名、英文名、汉语拼音。凡新制定的名称，应说明依据），选题的目的与依据，国内外有关该品研究现状或生产、使用情况的综述。
    2.研制单位研究工作的综述。
    3.产品包装、标签设计样稿。
    4.使用说明书样稿。
    二、药学资料
    5.原料药生产工艺的研究资料及文献资料；制剂处方及工艺的研究资料及文献资料。
    6.确证化学结构或组分的试验资料及文献资料。
    7.质量研究工作的试验资料及文献资料。包括理化性质、纯度检查、溶出度、含量测定等。
    8.质量标准草案及起草说明，并提供标准品或对照品。
    9.临床研究用的样品及其检验报告书（申请临床时报送）或生产的样品3～5批及其检
验报告书（申请生产时报送）。
    10.稳定性研究的试验资料及文献资料。
    11.产品包装材料及其选择依据。
    三、药理毒理资料
    12.主要药效学试验资料及文献资料。
    13.一般药理研究的试验资料及文献资料。
    14.急性毒性试验资料及文献资料。
    15.长期毒性试验资料及文献资料。
    16.局部用药毒性研究的试验资料及文献资料，全身用药的过敏性、溶血性、血管刺激
性等试验资料及文献资料。
    17.复方制剂中多种组分药效、毒性、药代动力学相互影响的试验资料及文献资料。
    18.致突变试验资料及文献资料。
    19.生殖毒性试验资料及文献资料。
    20.致癌试验资料及文献资料。
    21.依赖性试验资料及文献资料。
    22.药代动力学试验资料及文献资料。
    四、临床资料
    23.供临床医生参阅的药理、毒理研究及文献的综述。
    24.临床研究计划及研究方案。
    25.临床研究总结资料（包括知情同意书、伦理委员会批准件）。
                                    说明
     1. 新药（化学药品）申请临床研究时报送附件一项目1～24；申请生产时报送附件一
项目1～25。
    2.放射性新药申报资料的要求详见所附《放射性新药申报资料项目及说明》，其各类放
射性新药参照同类别化学药品的要求报送资料。
    3.国内外尚未上市的新药，国外机构在我国申请注册者，可以申报在国外完成的研究资料，但应按我国的研究资料项目要求归类整理。如资料与我国现行的技术指导原则不一致，可以提交按国际上通用的技术准则完成的研究资料。
    4.凡申请临床研究时报送的资料有更动者，在申请生产时，均需重新整理补充，并加以注明。
    5.生化药品除按各类新药的要求报送资料外，必要时尚需根据生化药品的特点，提出其他具体要求（如热原检查、降压物质检查和过敏试验等）。
    6.属第一类新药的抗生素，其组分的控制：单组分者，全生物合成的抗生素应不低于
80%，半合成或全合成的抗生素应不低于90%。
    如属于国外同类品种，但组分比例不同，其主组分不应低于85%。如主组分与国外同类
品性质相同，按第二类新药要求。
    7.凡用我国已生产的原料药进行新药制剂研制者，应提供原料药的合法来源文件（生产单位售货发票、产品检验报告、产品执行的质量标准）。属进口原料药者，提供进口药品注册证、口岸药品检验所检验报告、产品执行的质量标准。
    8.原制剂系国家标准的药品申请第五类新药的，如未改变制剂处方、生产工艺及质量标准，则药学部分的研究资料可免报。亦可免报省级药品检验所的复核、检验报告。反之，则需报送有关资料。
    9.化学药品中第一类新药须报送项目19、生殖毒性研究中的致畸试验资料及文献资料。
避孕药、性激素及致突变试验阳性或有细胞毒作用的新药，需报送生殖毒性研究资料。
    10. 新药结构与已知致癌物质有关、代谢产物与已知致癌物质相似；在长期毒性试验中发现有细胞毒作用或对某些脏器、组织细胞生长有异常显著促进作用的新药；致突变试验结果为阳性的新药，须报送致癌试验资料。
    11. 新药若为人体内存在的物质，可不报送项目18～20。
    12. 第三类新药应提供药代动力学的试验资料及文献资料。如检测方法问题不能解决，
则需经初审单位核准后报国家药品监督管理局批准免做。第三类新药之1、2，如长期毒性
试验显示其毒性不增加，毒性靶器官也未改变，则可免做药代动力学研究。
    13. 根据第三类新药之项目22所反映的药代动力学特性，如第三类之1、2某些组分的
药代动力学特性有重大改变，尤其在重要的器官或组织的分布、代谢有重大改变时，应结合该成分的特点，分析有无必要进行第18～20项研究工作。如有必要，则尚需与单独给药的研究结果比较。第三类之3、4中如有某组分与说明之10描述的物质性质一致，则应按有关要求进行18～20项研究工作。
    14. 凡局部用药，除按所属类别报送相应资料外，在申请临床时，尚需报送项目16，
必要时应进行局部吸收试验。
    15. 新药作用于中枢神经系统，如镇痛药、抑制药、兴奋药以及人体对其化学结构具有依赖性倾向的新药，须报送药物依赖性试验资料。
    16. 速、缓、控释制剂应在第22项资料中完成与普通制剂比较的单次与多次给药的药
代动力学研究，以求证制剂特殊释放的特点。
    17. 改变给药途径的第四类新药应提供与其给药途径相适应的药效学试验或文献资料。
    18. 第三类新药若动物药代动力学试验已获准减免，则不需进行Ⅰ期临床试验中的药代动力学试验。
    19. 第三类之1、2若药理试验证实其毒性与复方中之单组分比较不增加，则可免做Ⅲ
期临床试验。申报单位应在资料之24中申明。
    20. 第四类新药应进行生物等效性试验。如系可进行生物利用度试验的药品，可以与适宜参比制剂进行生物利用度试验比较研究，但用于生物等效性试验的药品，一般应由拟生产该药品的企业提供符合生物等效性试验要求的样品。难以进行生物利用度比较试验的药品，则需按此类别要求进行随机双盲对照的临床研究，以求证是否生物等效。
    21. 小水针剂、粉针剂、大输液之间互相改变的四类新药，如给药方法、剂量与原剂型药物一致，可免临床研究。
    22. 对于国外已批准的新适应症且我国已有进口使用，如其使用方法和剂量无改变者可不进行临床研究，但拟增加该适应症的可按新药补充申请申报审批，批准增加适应症的不再发给新药证书，亦不按第五类新药给予保护。
    23. 临床研究可进行多中心临床试验，每个中心的病例数不得少于20例。
    24. 第一类新药（化学药品）中的避孕药Ⅰ期临床试验应照办法的规定进行；Ⅱ期临床试验应完成不少于100对6个月经周期的随机对照试验；Ⅲ期临床试验完成1000例12个月
经周期的开放试验；Ⅳ期临床试验应充分考虑该类药品的可变因素，完成足够样本量的研究工作。其它各类避孕药临床试验一般可按《新药审批办法》规定的病例数要求进行，但相应各期临床试验的观察周期应与第一类新药避孕药的要求一致。
    25. 所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称，试验负责人（签字），试验单位（盖
章）并注明各项研究工作的试验者、试验起止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话，药品研究机构登记备案代码等。
    26. 所报资料均须按资料项目中的规定号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。
第一部分报送一式5份（申请表报送一式6份），第二、三、四部分报送一式3份。

附表1    新药（化学药品）申报资料项目表

项目
资料

编号
新    药    类    别



第一类
第二类
第三类
第四类
第五类



1
2
3
1
2
3
1
2
3
4
1
2
3
4
5
6
7
8
1
2
3

综述

资料
1
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


2
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


3
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


4
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

药学

资料
5
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


6
+
+
*7
*7
+
+
+
+
*7
*7
*7
—
—


7
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


8
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


9
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


10
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—


11
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
—
—

药理

毒理

资料
12
+
±
±
+
±
+
—
+
—
—
*17
+
±


13
+
±
±
+
+
+
—
+
—
—
—
±
—


14
+
+
±
+
+
+
—
+
—
—
—
±
—


15
+
±
±
+
+
+
—
—
—
—
—
±
—


16
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
*14
—


17
—
—
—
+
—
—
—
—
—
—
—
—
—


18
+
±
±
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


19
+
±
±
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


20
*10
*10
*10
*13
*13
*13
—
—
—
—
—
—
—


21
*16
*16
*16
*16
*16
*16
—
—
—
—
—
—
—


22
+
±
±
*12
*12
*12
—
—
—
*16
—
±
—

临床

资料
23
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


24
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+


25
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

    注：1.＋指必须报送的资料；
        2.±指可以用文献综述代替试验资料；
        3.－指毋须报送的资料；
        4.*见说明中的内容，如 *7，指见说明之第7条。

附表2  新药（化学药品）申报资料临床研究项目表

临  床  研  究
新    药    类    别 

项目
分期
完成例数
第一类
第二类
第三类
第四类
第五类



盲法（对）
开放（例）
1
2
3
1
2
3
1
2
3
4
1
2
3
4
5
6
7
8
1
2
3

临床

试难
Ⅰ
/
20～30
+
±
+
+
*18
*18
*18
—
—
—
—
+
—
—


Ⅱ
≥100
/
+
+
+
+
+
+
+
—
—
—
—
+
+
—


Ⅲ
≥300例（试验组）
+
—
—
+
*19
+
+
—
—
—
—
—
—
—


Ⅳ
/
>2000
+
—
—
—
—
—
+
—
—
—
—
—
—
—

生物

等效

性

试验
生物利用度比较试验
18～24例
—
—
—
—
—
—
—
*20
*20

*21
+
*20

*21
—
—
—


随机对照试验
≥60

—
—
—
—
—
—
—
*20
*20

*21
—
*20

*21
—
—
*22

+

注： 1.＋指必须报送的资料；
     2.±指可以用文献综述代替试验资料；
     3.－指毋须报送的资料；
     4.*见说明中的内容，如 *18，指见说明之第18条。

放射性新药申报资料项目及说明
    放射性新药包括放射性核素、原料药、药盒及制剂。放射性核素系指新药中所含放射性核素初始化学状态的核素。如碘［131I］苄胍注射液，以碘［131I］化钠制备，后者中的碘［131I］为核素。
    原料药系指被放射性核素标记的物质（包括化学合成、生物制品、血液制品等），如上述的碘苄胍。
    药盒系指供临床快速制备放射性制剂的一套原料药（包括原料药、还原剂或氧化剂、稳定剂、赋形剂），由一瓶或多瓶组成。
    制剂系指供临床使用的放射性药品。
    申报放射性新药应按核素、原料药、药盒及制剂分别组织申报资料。
    放射性新药申报资料项目和内容如下：
    一、综述资料
    1.  新药名称（包括通用名、化学名、英文名、汉语拼音等，凡新制定的名称，应说明依据），选题的目的与依据，国内外有关该品研究现状或生产、使用情况的综述。
    参照药品命名原则分别对研制的放射性核素、原料药、药盒及制剂命名。中文正式品名，应首先查阅国家药典委员会编订的《药名词汇》中列出的一些药物基团的通用词干如已收载，应采用，如未收载，再按药品命名原则制定。如放射性核素、原料药只作为制备制剂的原料药，不作为药品上市，可根据其化学结构制定化学名作为中文正式品名。
    本资料中应详细阐明研制本品(包括放射性核素、原料药、药盒)的目的与依据，介绍国内外本品的研究现状或生产、使用情况，并附国内外文献资料。对主要国外文献应附中文摘要，并提供国内外有关专利及行政保护检索资料。
    2. 研制单位研究工作的综述。
    按照研制新药的放射性核素、原料药、药盒及制剂等部分，分别汇总各项试验研究工作和主要文献的结果及结论，要求简要、明确、全面。
    3.  产品包装、标签设计样稿。
    4.  使用说明书样稿。
    二、药学资料
    5.  放射性核素、原料、药盒的生产工艺的研究资料及文献资料，制剂处方及工艺的研究资料及文献资料。
    ①放射性新药中的放射性核素，应提供该核素的生产方式的选定、照射条件、核反应式、辐照后靶材料的化学处理工艺（附化学反应式及工艺流程图），详细操作步骤，可能产生的放射性核杂质，精制（纯化）方法，靶材料和其他所用化学试剂的规格标准及分析测试数据，国内外有关文献资料。
    ②放射性新药中原料药如为化学合成，应提供合成路线的选定，合成工艺流程的详细化学反应式，反应条件和详细操作步骤，注明投料量、收得率及可能产生或夹杂的杂质，各步中间体质控方法，最终产品精制(纯化)的方法，原料的规格标准，国内外有关文献资料。
    ③放射性新药中药盒的选定及其制备工艺、路线、反应条件、操作步骤的试验依据，各组分原料药应是药用规格。如属地方标准者应附质量标准复印件。
    ④非药盒类放射性新药的合成路线、反应条件、操作步骤、精制或纯化的方法、原料的规格标准及分析测试数据及有关文献资料。
    6. 确证化学结构或组分的试验资料及文献资料。
    ①放射性新药中的放射性核素若《中国药典》尚未收载，应提供该核素的衰变纲图，确证具核性质的试验数据（或图谱）并与国内外公认的该核素的核性质进行比较的试验资料及文献资料。
    ②放射性新药中的原料药如为化学合成，应提供确证其化学结构的试验数据，包括元素分析、红外吸收光谱、紫外吸收光谱、核磁共振谱、质谱等资料。各图谱应为原图的复印件或照片(要求清晰尺寸适当)并附各图谱的峰位解析表及详细的文字解析。各图谱应注明使用仪器的型号、测试条件、供试品的批号、样品浓度、所用溶剂、内标物等进行综合解析。
    ③放射性新药中的药盒，应提供药盒的详细组分及其用量，并说明各组分在药盒中的作用。
    ④非药盒类放射性新药，应提供确证其化学结构的试验数据，如确有困难，应说明理由，并进行合理推断可能的化学结构或引用文献依据。
    7. 质量研究工作的试验资料及文献资料，包括理化性质、纯度检查、溶出度、含量（活
度）测定等。
    ①放射性新药中放射性核素（除《中国药典》收载外）的放射性核纯度及主要核杂质的含量、放射性活度、化学纯度、溶液pH值等的测试方法，试验数据及规定限度的依据。
    ②放射性新药中的原料药，应根据样品的特性和具体情况，确定理化常数研究项目（如熔点、比旋度、粘度、吸收系数等）。纯度检查内容（如氯化物、重金属、反应中间体、副产物或残留溶剂等）以及含量测定方法筛选过程与方法确定的依据等，并提供详细测试方法与测定数据。
    ③放射性新药中的药盒，应提供性状、鉴别、溶液的澄清度与颜色、酸（碱）度等分析测试方法、原理及数据，其中原料药、还原剂或氧化剂，或其他主要添加剂含量测定方法的选定及试验研究数据。药盒的无菌、细菌内毒素检查方法及限度的研究资料。
    ④非药盒类放射性新药的理化性质、性状、鉴别方法及原理、pH值、放射性核纯度（包括主要核杂质）、放射化学纯度、放射性活度、化学纯度。若为注射液，应提供无菌、细菌内毒素检查方法、数据、规定限度的依据等资料。
    8. 质量标准草案及起草说明，并提供标准品或对照品。
    质量标准应按《中国药典》现行版的格式、术语、计量单位等书写，所用试药、试液、缓冲液、滴定液等，均应采用现行版《中国药典》收载的品种及浓度，如有不同，应详细书写。提供的标准品或对照品应另附资料，说明其来源、理化常数、纯度、含量及其测定方法和数据。
    质量标准起草说明应包括标准中控制项目的选定、方法选择、检查及放射性核纯度、放射化学纯度等各限度范围制定的依据。
    9. 临床研究用的样品及其检验报告书（申请临床时报送）或生产的样品3～5批及其检验报告书（申请生产时报送）。
    10. 稳定性研究的试验资料及文献资料。
    ①放射性核素溶液可考虑以性状、pH值、放射化学纯度、放射性核纯度等为考察指标。
    ②原料药可考虑以性状、熔点、降解产物、含量等为考察指标。
    ③药盒可考虑以性状、放射化学纯度、还原剂或氧化剂含量（颗粒度）等为考察指标。
    ④新药制剂可考虑以性状、pH值、放射化学纯度等为考察指标。
    通过稳定性研究资料和结论，明确保存、运输条件及有效期。
    11. 产品包装材料及选择的依据。
    三、药理毒理资料
    12.  主要药效学试验资料及文献资料。
    ①诊断用放射性新药应提供家兔、狗或灵长类的靶器官及全身平面显像或模拟临床功能测定试验的研究方法、试验条件和结果解释等资料，试验观察各时限的显像或功能测定结果的图像照片或其复印件。
    ②治疗用放射性新药应提供治疗主要适应症的动物模型，以大、中、小三个剂量组并设阳性药对照组，观察实验动物反应情况的试验资料，并提供本品或同类药物国内外有关药效学研究的详细文献资料。
    放射性核素、原料药及药盒作为原料药不报送本项资料。
    13. 一般药理研究的试验资料及文献资料。
    治疗用放射性新药应提供本项资料，放射性核素、原料药及药盒可不报送该项资料。
    14. 急性毒性试验资料及文献资料。
    除一、二类放射性新药的原料药应进行小鼠急性毒性外，放射性核素、药盒及制剂可进行异常毒性试验，方法及判定标准见《中国药典》附录“异常毒性检查法”，供试品的给药剂量可根据临床用量（放射性活度与体积）的一定倍数计算。若原料药的合成精制产量有限，临床用量又极微，也可采用异常毒性试验。
    15. 长期毒性试验资料及文献资料。
    治疗用放射性新药应提供大鼠和狗的长期毒性试验资料。
    医学内照射吸收剂量（MIRD）的试验资料或文献资料。
    一类诊断、治疗用放射性新药应提供药品中放射性核素完全衰变后的内照射吸收剂量，人体靶器官和非靶器官的吸收剂量的估算或国外相同或同类药物的文献资料。
    16. 局部用药毒性研究的试验资料或文献资料，全身用药的刺激性、过敏性、溶血性等试验资料或文献资料。
    17. 复方制剂中多组分对药效、毒性、药代动力学影响的试验资料及文献资料（免报）。
    18. 致突变试验资料或文献资料（诊断用放射性新药免报本项资料）。
    19. 生殖毒性试验资料或文献资料（诊断用放射性新药免报本项资料）。
    20. 致癌试验资料及或文献资料（诊断用放射性新药免报本项资料）。
    21. 依赖性试验资料及文献资料（免报）。
    22. 药代动力学试验资料及文献资料。
    提供放射性新药在动物体内吸收、分布、清除试验方法，并对结果进行解释。
    四、临床资料
    23. 供临床医生参阅的药理、毒理、医学内照射吸收剂量研究结论及文献的综述。
    24. 临床研究计划及研究方案。
    25. 临床研究总结资料。包括提供放射性新药Ⅰ期临床期间在人体内的吸收、分布、清除试验方法和结果，并对结果进行解释，根据药代动力学的试验估算人体的辐射吸收剂量数据。
    26. 所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称，试验负责人（签字），试验单位（盖章）并注明各项研究工作的试验者、试验起止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话，药品研究机构登记备案代码等。
    27. 所报资料均须按资料项目中的规定号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。
    第一部分报送一式5份（申请表报送一式6份），第二、三、四部分报送一式3份。

附件二：
新药（中药材）申报资料项目
    一、综述资料
    1. 品种研制工作概况。
    2. 名称（包括中文名、汉语拼音、拉丁名）及命名依据。选题目的、选题依据及有关文献资料综述。
    3. 药材包装材料的性能、规格的设计样稿和说明。包装上必须附有品名、贮藏、质量合格标志、产地、调出单位和日期等内容。
    中药材的人工制成品、中药材中提取的有效成分和部位、以人工方法在动物体内的制取物等要求同《新药（中药制剂）申报资料项目》中的第4项。
    二、药学资料
    4. 中药材的来源及其鉴定依据。
    5. 生态环境、生长特征、栽培或培殖技术，产地加工和炮制方法等资料。
    6. 药材性状、组织特征、理化鉴别等研究资料（方法、数据、附图和结论）及文献资料。
    7. 临床试验用药材的质量标准草案及起草说明。
    8. 药材的初步稳定性试验资料及文献资料。
    9. 按临床试验用药材的质量标准提供有代表性的3批样品及其检验报告书，同时提供原动、植、矿物标本，引种（养）药材还需同时提供原产地的动、植、矿物标本各2份（包括带花、果、种子等鉴定特征）。每批样品数量应为全检需要量的3倍。
    10. 药材的质量标准及起草说明，并提供对照品及有关资料（留作初审单位审核用）。
    11. 药材的稳定性试验资料、结论和有关文献资料。
    12. 按质量标准提供有代表性样品至少3批及其检验报告书，并提供原动、植、矿物及引种（养）药材原产地的动、植、矿物标本各2份（包括带花、果、种子等鉴定特征）。每批样品数量至少应为全检需要量的3倍。
    三、药理毒理资料
    13. 与功能主治有关的主要药效学试验资料及文献资料。
    14. 一般药理研究的试验资料及文献资料。
    15. 动物急性毒性试验资料及文献资料。
    16. 动物长期毒性试验资料及文献资料。
    17. 致突变试验资料及文献资料。
    18. 致癌试验资料及文献资料。
    19. 生殖毒性试验资料及文献资料。
    四、临床资料
    20. 文献古籍对本品性味归经、功能主治等内容的论述；现代研究对传统理论的印证和修定；该药材应用于方剂的有关研究资料。
    21. 临床试验设计方案及供临床医师参阅的药理、毒理研究结论。
    22. 临床试验负责单位整理的临床试验总结资料，并附各临床试验单位的临床试验报告。
新药（中药制剂）申报资料项目
    一、综述资料
    1. 品种研制工作概况。
    2. 名称（包括中文名、汉语拼音）及命名依据。
    3. 处方来源，选题目的、选题依据及有关文献资料综述。
    4. 药品使用（试用）说明书样稿及起草说明。内容应包括药品名称、主要药味（成分）、性状、药理作用、功能与主治、用法与用量、不良反应、禁忌、注意、规格、贮藏、有效期、生产企业、批准文号等。
    药品包装材料的性能、规格及标签的设计样稿及说明。特殊药品和外用药品的标志必须在包装及使用说明上明显表示。
    二、药学资料
    5. 制备工艺及其研究资料。
    6. 与质量有关的理化性质研究资料及文献资料。
    7. 临床试验用药品的原料（药材）和成品的质量标准草案及起草说明。
    8. 临床试验用药品的初步稳定性试验资料及文献资料。
    9. 临床试验用样品及其质量检验和卫生标准检验报告书（样品数量至少应为全检需要量的3倍）。
    10. 生产用药品原料（药材）和成品的质量标准及起草说明，并提供对照品及有关资料（留作初审单位审核用）。
    11. 药品的稳定性试验资料、结论和该药品有效期的有关研究资料及文献资料。
    12. 连续生产的样品至少3批（中试产品），及其质量检验和卫生标准检验报告书（样品每批数量至少应为全检需要量的3倍）。
    三、药理资料
    13. 与功能主治有关的主要药效学试验资料及文献资料。
    14. 一般药理研究的试验资料及文献资料。
    15. 动物急性毒性试验资料及文献资料。
    16. 动物长期毒性试验资料及文献资料。
    17. 致突变试验资料及文献资料。
    18. 致癌试验资料及文献资料。
    19. 生殖毒性试验资料及文献资料。
    四、临床资料
    20. 处方组成及功能主治。用中医药理论阐述适应病症的病因、病机、治法与方解。
    21. 临床试验的设计方案及供临床医师参阅的药理、毒理研究结论综述。
22. 临床试验负责单位整理的临床试验总结资料及各临床试验单位的临床试验报告。

附表1  新药（中药材）申报资料项目表
新药（中药材）申报资料项目表
报送资料
项目编号
新药类别



第一类
第二类
第三类
第四类

综述资料
1
+
+
+
+


2
+
+
+
+


 3#
+
+
+
+

药学资料
4
+
+
+
+


5
+
+
+
+


6
+
+
+
+


7
+
+
+
+


8
+
+
+
+


9
+
+
+
+


 10#
+
+
+
+


 11#
+
+
+
+


 12#
+
+
+
+

药理毒理

资    料
13
+
+
+
±


14
+
—
—
—


15
+
+
+
±


16
+
+
±
±


17
+
—
—
—


18
+
—
—
—


19
+
—
—
—

临床资料
20
+
+
+
+


21
+
+
+
+


 22#
+
+
+
+

注：1. ＋指必须报送的资料；
    2. ±指须报送试验资料或详细文献资料；
    3. －指毋须报送的资料；
4. ＃指申请生产时需增报的资料。
附表2  新药（中药制剂）申报资料项目表

新药（中药制剂）申报资料项目表

报送资料
项目编号
新药类别



第一类
第二类
第三类
第四类
第五类

综述资料
1
+
+
+
+
+


2
+
+
+
+
+


3
+
+
+
+
+


4#
+
+
+
+
+

药学资料
5
+
+
+
+
±


6
+
+
+
±
±


7
+
+
+
+
+


8
+
+
+
+
+


9
+
+
+
+
+


10#
+
+
+
+
+


11#
+
+
+
+
+


12#
+
+
+
+
+

药理毒理

资    料
13
+
+
+
±
+


14
+
+
—
—
—


15
+
+
+
±
—


16
+
+
+
±
—


17
+
—
—
—
—


18
+
—
—
—
—


19
+
—
—
—
—

临床资料
20
+
+
+
+
+


21
+
+
+
+
+


22#
+
+
+
+
+

注：1. ＋指必须报送的资料；
    2. ±指须报送试验资料或详细文献资料；
    3. －指毋须报送的资料；
    4. ＃指申请生产时需增报的资料。
附表3  新药（中药）申报资料临床研究项目表
新药（中药）申报资料临床研究项目表
临床研究
新药类别

分 期
试验组例数
第一类
第二类
第三类
第四类
第五类

Ⅰ
20～30
+
+
*27
*28
*29

Ⅱ
≥100
+
+
+
+
+

Ⅲ
≥300
+
+
+
—
—

Ⅳ
≥2000
+
+
*27
*28
—

注：1. ＋ 指必须报送的资料；
    2. － 指不需报送的资料；
    3. * 见说明中的内容，如*27 指见说明与注释之第27条。
    4. 表中例数均指试验组病例数，各期试验的对照组设计要求参见
      《中药新药研究的技术要求》。
分类与申报资料的说明与注释
    1.中药材的人工制成品系指根据该药材的特性和主要组分用人工方法制得而成的产品，如人工牛黄、人工麝香等。制成品的处方组成包括各组分的名称、配比和制成量；制备工艺包括各组分的制备、加工和成品配制全过程及主要技术条件。并同时报送有关的试验方法、数据及与原药材对比的药理、毒理、理化、临床研究等资料。
    2.新发现的中药材系指无国家药品标准或省、自治区、直辖市药品标准的中药材。含新的菌类药材（包括已有法定标准的菌类药材经人工发酵制得的菌丝体或菌丝体与发酵产物等的混合物）及国内外有文献记载的天然药物作为中医用药者。
    3.中药材中提取的有效成分、复方提取的有效成分系指提取的单一化学成分（纯度90%以上），须按中医理论指导临床用药。该品及其制剂除按第一类要求申报资料外尚需补充以下几个项目：
    （l）确证其化学结构，提供其化学、物理全面研究资料（包括数据、图谱等）及有关文献资料。
    （2）药代动力学的试验资料及文献资料。
    （3）生物利用度或溶出度的试验资料及文献资料。
    4.中药注射剂的组分可以是有效成分或有效部位、单方或复方等。除复方中的药材可以是省、自治区、直辖市药品标准外，其它组分必须符合国家药品标准，并附上该组分（药材）的第2、10、11项资料及省药品监督管理局批准件（复印件），如组分未制订标准的，须按相应类别报送有关资料，并随制剂一起上报审定。注射剂的主要成分必须基本清楚。
    5.中药材新的药用部位，如果历代本草有记载，必须详细提供本草的年代、版本及有关记述。
    6.中药材、天然药物、复方中提取的有效部位系指提取的非单一化学成分，如总黄酮、总生物碱等，有效部位含量一般不低于50%。
    7.以人工方法在动物体内的制取物，如培殖牛黄、引流熊胆等。
    8.中药材新的药用部位、以人工方法在动物体内的制取物和引种（养殖）药材，申报资料中的5、6、10、11、13～16项的研究应与原药材作对比试验。其临床试验要求，根据其对比试验而定。
    9.新的中药复方制剂，系指法定标准未收载的制剂。其处方中的组分均应符合法定药品标准。复方制剂中若含有未制定药品标准的药材应先制定其省级质量标准，按照《新药（中药材）申报资料项目》中的第2、4、5、6、10～13、15、16、20项的要求报送资料，其资料随制剂一起上报；若处方中的药材已制定省级药品标准的，须附上该药材的第2、10、11项资料及省药品监督管理部门批准件（复印件）。除药材外的其它组分，如果未制定药品标准的，须按相应类别报送有关资料并随制剂一起上报审定。
    10.以中药疗效为主的中药和化学药品复方制剂，须以中医药理论为指导。除按要求的申报资料外，尚需报送该组方中的中药、化学药品、制剂三者在药效、毒理、临床等方面的对比试验研究等资料及文献资料。
    11.改变剂型的药品（如是其它剂型改为注射剂的，按注射剂的要求报送资料），除按规定报送资料外，还应提供原剂型的工艺、质量标准资料及新剂型与原剂型在制备工艺、剂型、质量标准、稳定性和临床对比试验的研究资料。并说明新剂型药品的优、特点。
    12.改变剂型又增加新主治病证的药品，除应按五类新药要求做新病证的药效学试验和临床试验外，还应按本注释的第11条有关四类新药要求报送对比试验的研究资料。
    13.改变给药途径的药品，如果是由局部用药改为全身用药者（如口服、吸入等制剂)，按第三类新药要求申报资料。
    14.中药材国内异地引种系指地道药材或野生变家养的动植物药材，其申报资料中的第5、6、10、11、13、15、16项研究，应将原地与异地或野生与家养的药材进行对比。
    如外观性状或内在质量标准有变化的，则按第三类新药要求申报资料，由省级药品监督管理部门初审后报国家药品监督管理局审批。
    15.增加新主治病证的药品，如临床用药剂量超过该药原剂量的，必须提供该药的急性毒性试验资料或文献资料，临床用药时间超过原治疗时间的应报送长期毒性试验资料或文献资料。
    16.改变剂型或改变给药途径或增加新主治病证的药品，其质量标准必须有新的提高和完善，增加理化检测指标等。
    17.凡局部用药，除按所属类别报送相应资料外，尚须报送局部用药毒性研究的试验资料及文献资料。
    18.凡对人体具有依赖性倾向的药品，须报送药物依赖性试验资料及文献资料。
    19. 初审单位对生产用药品的质量标准、稳定性、有效期等进行审核后,必须提出审核前后的修改意见等有关资料。
    20. 凡菌类药材和引种（养殖）药材，在生产的同时须了解是否有变异退化等现象，应按申报资料项目的第5、6、10、11项要求进行三代监测，以便及时采取措施，保证质量。
    21.新药用辅料系指除已应用的传统辅料外，在我国首次使用于中药制剂的赋形剂、附加剂等。
    新辅料的申报资料和审批程序按照《新药审批办法》及有关规定办理。
    22. 药材按《新药（中药材）申报资料项目》要求报送资料；中药材中提取的有效成分、有效部位及所有中药制剂均按《新药（中药制剂）申报资料项目》要求报送资料。药材（原料）与其制剂按要求分别报送资料；作为两个品种计。
    23. 有关新药药理、毒理、临床、质量标准、质量稳定性及对照品按《中药新药研究的技术要求》（另行发布）执行。
    24. 第一类新药需报送资料项目17致突变试验资料及文献资料，如致突变试验结果为阳性者，还应报送项目18致癌试验资料。第二、三、四类新药如含致突变药材或成分，应提供致突变试验资料或详细文献资料。
    25. 凡对申请临床研究时所报送的资料有改动者，在申请生产时需重新补报，并说明原因。
    26. 计划生育药品包括避孕药、中止妊娠药及其调节生育的药物。
    27. 三类药含毒性药材或配伍禁忌（十八反、十九畏）者要求进行Ⅰ期临床试验，视情况可要求进行Ⅳ期临床试验。
    28. 改剂型的同时，对工艺作了重大改动，变成有效部位药物的，宜作Ⅰ期临床试验，视情况可要求Ⅳ期临床试验。
    29. 增加新适应症，需明显加大剂量，延长疗程，方中又含毒性药材的要求进行Ⅰ期临床试验。
    30. 所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称，试验负责人（签字），试验单位（盖章）并注明各项研究工作的试验者、试验起止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话，药品研究机构登记备案代码等。
    31. 所报资料均须按资料项目中的规定号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。
第一部分报送一式5份（申请表报送一式6份），第二、三、四部分报送一式3份。

附件三：
编号：（      ）药申临字第      号
新药临床研究申请表
新药名称：__________________________

类    别：化学药品 第 ____________ 类
          中    药 第 ____________ 类
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
研 制 单 位 填 报 项 目
新药名称
通用名：

（中药标注汉语拼音）


英文名：

（中药材标注拉丁名）


化学名：

原料学/制剂剂型

规  格


化学结构或处方


制备工艺


主要的药效学研究项目及结论


一般药理研究项目

及结论


毒理研究项目及结论


动物药代动力学研究

项目及结论


临床研究推荐的适应症、用法及用量


申请单位
                                           （盖章）

申请单位地址

电话


研制负责人
                   （签名）
日期


省级药品监督管理部门

初审意见


结   论


经 办 人
                （签名）
            （盖章）

             年   月  日

处负责人
                （签名）


局负责人
                （签名）


附件四：
编号：（      ）申产字第          号
临床研究批件号：（       ）       号
新药证书(生产)申请表
新药名称：__________________________

类    别：化学药品 第 ____________类
          中    药 第 ____________类
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
研 制 单 位 填 报 项 目
新药名称
通用名：

（中药标注汉语拼音）


英文名：

（中药材标注拉丁名）


化学名


化学药品商品名

原料药

/制剂剂型

规格


化学结构

或处方


适应症

用法与用量


毒理研究项目

及结论（长期

毒性及致癌试验）


临床药代动力学

研究项目及结论


临床研究结论


不良反应及

注意事项


稳定性试验研究项目及结论


申请新药证书

单  位
                                         （盖章）

地  址

电  话


申请生产单位
                                   （盖章）           

地  址

电  话


研  制
负责人
证书
                    （签名）
日  期



生产
                    （签名）
日  期


省级药品监督管理部门初审意见


结    论


经 办 人
              （签名）
                    （盖章）

                  年   月   日

处负责人
              （签名）


局负责人
              （签名）


附件五：
编号：（      ）新申转字第         号
新药试生产转正式生产申请表
新药名称：__________________________

类    别：化学药品 _______________ 类
          中    药 _______________ 类
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
新药试生产转为正式生产的申报资料
    1.  对国家药品监督管理局新药批件中所提意见的答复。
    2.  试生产连续10个批号以上的产品的全检数据及质量分析报告，试产期内生产未满10批者应说明原因。
    3.  试生产期内对原报批产品稳定性考察数据（一般不得少于两年）；试生产产品稳定性考察数据（一般不少于1年半）。
    4.  产品有效期的确定及其依据。
    5.  试生产期间省级药品检验机构抽检的全检数据及质量分析报告（一般不少于6批）。
    6.  质量标准执行情况的说明。质量标准草案如有修改，应附试验及文献依据。
    7.  近期连续3个批号的样品及其检验报告。
    8.  Ⅳ期临床试验总结资料。
    9.  使用说明书样稿及其修改的意见和依据。
    10.  包装及标签的设计样稿。
    11.  原批件及其附件的复印件。
    12.  所报资料均须按以上资料顺序号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。申请表报送一式5份，其它资料报送一式4份。
生产单位填报项目

通用名

（中英文名或拉丁名及

汉语拼音名）

化学药品

商品名


剂  型

规  格


试生产

批准文号

试生产期至
年  月   日

对批件中

所提意见的

改进情况


试生产期内

质量情况


稳定性考察

结论及有效

期的确定


Ⅳ期临床

研究结论


申

请

单

位
名    称

邮政编码



详细地址

联系电话



负 责 人
           （签字）
       （盖章）

                   年   月   日

初审单位填报项目

省级药品检验所审核意见（附质量标准草案）


负责人
                   （签字）
                （盖章）

                  年  月   日

省级药品监督管理部门审查意见


审查结论


经办人
                                              （签名）

处负责人
                                              （签名）

局负责人
                  （签名）
                （盖章）

                年  月   日

附件六：
新药试行标准转正申请表
新药名称：__________________________

  类    别： 化学药品 第 ____________ 类
            中    药 第 ____________ 类
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
新药试行标准转正的申请资料项目
    1. 申请转正标准、修订说明（含与国外标准对比表）以及使用说明书。
    2. 对新药批件中所提意见的改进情况及说明。
    3. 有关审批资料（包括新药批件、试行标准及有关审查意见、经审评通过的新药第一、二部分申报资料等）。
    4. 生产总批次及部分产品的全检数据（一般每年统计不少于连续批号10批结果）。
    5. 试行标准两年内产品质量稳定性情况及有效期的确定。
    6. 近期连续3个批号的样品。
    7. 所报资料统一使用A4幅面纸张，并须打印。申请表报送一式3份，其它申请资料报送一式2份；审评通过的新药第一、二部分技术资料报送1份。

生产单位填报项目

通用名

（中英文名

或拉丁名及

汉语拼音名）


剂  型

规     格


新药证书编号


批准文号


试行标准编号


保护期
年，自      年   月   日至      年   月   日

标准试行期
年，自      年   月   日至      年   月   日

作用与用途或功能与主治


用法与用量


申请企业
                                                （公章）

地址


电话

邮政编码


企业负责人
         （签字）
申请单位
年   月   日

省级药品检验所技术审核意见

转正标准的技术复核意见


标准中还存在的问题


结论意见

（附近期三批产品全检报告书）


负责人
                      （签字）
          年   月   日（盖章）           

省级药品监督管理部门审查意见

新药批件中

提出意见的

改进情况


标准试行期间

临床使用情况


结论意见


经办人
                     （签名）
                   （盖章）

                  年  月  日

处负责人
                     （签名）


局负责人
                     （签名）


附件七：
新药补充申请申报资料的一般要求
    1.  补充申请的内容。
    2.  补充申请的依据（包括试验及文献资料）。
    3.  凡补充申请涉及质量标准及说明书内容者，应提供质量标准草案及说明书、包装、标签的样稿，并说明修改依据。
    4.  需省级药品检验所进行检验、复核等工作的，应提供省级药品检验所检验报告及审核意见。
    5.  省级药品监督管理部门的意见。
    6.  原批件及其附件的复印件。
    7.  所报资料统一使用A4幅面纸张，并须打印，报送一式2份。
附件八：
新药研制现场考核报告表
新药名称

类  别


新药申报阶段
临床□   生产□
规    格


被考核单位


登记备案代码

申报负责人


样

品

试

剂
研制现场地址

负责人



试制原始记录共    页。

    完整□       基本完整□       不完整□


批  号
试制日期
主药投料量
产   量

























生产设施
适应□     基本适应□       不适应□

质量

检验
检验日期

负责人



检验原始记录
完整□    基本完整□    不完整□

检验仪器
完整□       基本完整□       不完整□

现场

考核

结论
                                             年    月     日

被考核单位

负责人签字
             （盖章）
申报单位

负责人签字
（盖章）

年   月  日

考核报告人
                           （签名）
      （盖章）

         年  月  日

考核职能处

负责人
                           （签名）


省级药品监督

管理局负责人
                           （签名）


仿制药品审批办法

（局令第5号）

    第一条 为加强对仿制药品的审批管理，保障人民用药安全有效，促进制药工业的健康发展，根据《中华人民共和国药品管理法》及其有关规定，特制定本办法。
    第二条 仿制药品系指仿制国家已批准正式生产、并收载于国家药品标准（包括《中国生物制品规程》）的品种。试行标准的药品及受国家行政保护的品种不得仿制。
    第三条 申请仿制药品的企业必须是取得《药品生产企业许可证》、《药品GMP证书》的企业或车间。
    第四条 仿制药品的质量不得低于被仿制药品，使用说明书等应与被仿制药品保持一致。
    第五条 国家鼓励创新和技术进步，控制仿制药品的审批，通过发布信息进行引导。对已满足临床需求的品种，可暂停仿制申请的受理和审批。但使成本明显降低或质量显著提高的企业，经国家药品监督管理局审核同意后仍可申请仿制。
    第六条 凡申请仿制药品的企业均须首先填写《拟申请仿制药品申报表》（附件一），送所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门（下称省级药品监督管理部门）初审后，由省级药品监督管理部门报经国家药品监督管理局核准后方可试制并按程序申报。
    第七条 仿制药品的申报与审批
    （一）申请仿制药品的企业在取得国家药品监督管理局核准试制并完成有关技术工作后，向省级药品监督管理部门提出正式申请，填写《仿制药品申请表》（附件二），提供《药品生产企业许可证》（复印件）、《药品GMP证书》（复印件）、国家药品监督管理局对拟仿制药品的审核意见，报送有关技术资料（附件三）。对须进行人体生物等效性试验的应同时提出申请。
    （二）省级药品监督管理部门在核验申请生产企业或车间《药品生产企业许可证》、《药品GMP证书》，确认该企业或车间申请生产的药品与所核定的生产范围、条件相符后，决定受理事宜。
    （三）省级药品监督管理部门负责考核生产现场（重点考核样品来源、有无相应生产设备、质量检测仪器、试制记录、检验记录等），并出具考核报告。
    （四）省级药品检验所在接到省级药品监督管理部门的仿制药品检验通知后，现场抽样申请企业试制的连续3批样品，并出具检验报告。申请仿制生物制品的，由中国药品生物制品检定所负责抽样检定。
    （五）凡需进行人体生物等效性试验的须经省级药品监督管理部门批准后方可进行。
    （六）省级药品监督管理部门完成审查工作后，在仿制药品申请表上填写审核意见，并将《药品生产企业许可证》（复印件）、《药品GMP证书》（复印件）、药品检验所检验报告书及有关申报资料一式3份报国家药品监督管理局。
    （七）国家药品监督管理局审核后，对同意仿制的药品编排统一的批准文号，中药为“ZZ××××国药准字ZF××××××××”，化学药品为“国药准字XF××××××××”，由省级药品监督管理部门核发；生物制品的批准文号为“国药准字SF××××××××”，由国家药品监督管理局核发。批准文号中字母“F”后的前4位数字为公元年号。
    第八条 申请仿制麻醉药品、精神药品、戒毒药品及放射性药品，除国家法规另有规定外，按本办法执行。
    第九条 对已有国家标准且不在新药保护期内的化学药品，凡工艺进行重大改变的，应按仿制药品申报。
    第十条 凡在仿制药品试制、申报资料、提供样品等过程中有弄虚作假行为的，将停止该仿制药品的审批，并按照国家药品监督管理局《药品研究与申报注册违规处理办法》予以处理。
    第十一条 因违反《中华人民共和国药品管理法》被吊销药品批准文号的企业，5年内不再受理其仿制该品种的申请。
    第十二条 申请生产国家药品标准收载的药用辅料（空心胶囊除外），由省级药品监督管理部门负责审批，并报国家药品监督管理局备案。
    第十三条 申请仿制药品的企业，应按国家有关规定交纳审批费。
    第十四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
    第十五条 本办法自1999年5月1日起实施。以前颁布的有关仿制药品的审批规定凡与本办法相抵触的，以本办法为准。

附件：
                       一、拟申请仿制药品申报表
                    二、仿制药品申请表
                    三、仿制药品申报资料项目
附件一：
拟申请仿制药品申报表
                             中    药  □
                          化学药品  □
                          生物制品  □
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
品种简况
药品通用名

剂  型



药品英文名

(中药标注汉语拼音)

规  格



仿制药品类别
    药典□         局颁标准□




结构或处方



作用与用途或功能与主治


企业简况
建厂日期
年   月   日
企业登记

注册类型



在编总人数

固定资产



药品生产企业许可证核准之生产范围



药品GMP证书号



地    址



联系电话

邮政编码


市

场

分

析
国内临床

需求的数量

估计年度发病例数

每例患者单病程需药量



目前国内生产该品种的数量

生产单位

分布所在省份
              省(    家)


现有产供

状况评价

国内现在生产该品种的企业数量



仿制的

主要依据


申请企业名称


                                                   (盖章)

企业负责人


省级药品监督管理部门审核意见



经办人
                (签字)
审核

单位
省级药品监督

管理部门盖章

处负责人
                (签字)



局负责人
                (签字)
日期
年   月   日

国家药品监督管理局审核意见



附件二：
编号：（       ）药仿字第       号
仿制药品申请表
                              中    药  □
                           化学药品  □
                           生物制品  □
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
填  表  须  知
    1.本表所申请之仿制药品系指仿制国家已批准正式生产，收载于国家药品标准（包括《中国生物制品规程》）且不受国家行政保护的药品。
    2.本申请表之编号由省、自治区、直辖市药品监督管理局填写，括弧内为年号，括弧后为省、自治区、直辖市的简称及顺序号，在顺序号前分别用ZF、XF、SF标示中药、化学药品及生物制品。
    3.每一制剂、每一规格填一表。
    4.凡注□的项目，请将相应符合之□明确标注。
    5.本表应打印或以正楷字体填写，务必清楚整洁。
    6.本申请表由国家药品监督管理局统一印制。
药品生产企业填报项目

药品简况
药品通用名

剂   型



药品英文名

(中药标注汉语拼音)

规   格



被仿制药品

类别
药典□             局颁标准□       


结构或处方



作用与用途

或功能与主治



用法与用量



所附资料项目
1□ 2□ 3□ 4□ 5□ 6□ 7□ 8□ 9□    

企业简况
建厂日期





企业登记

注册类型





药品生产企业

许可证核准之

生产范围



地    址



邮政编码

电    话


申  请  企  业
                                         (盖章)

企业负责人
          (签字)
申请日期
   年   月   日

省级药品审评中心复核意见

申报企业所填上述各项是否属实


该药之结构或中药处方与被仿制药品是否一致


该药溶出度及人体生物等效性或中药之生产工艺被仿制药品是否相符


该药是否符合国家药品标准或新药质量标准


该生产企业在你省（市、区）内药品生产企业中属


该企业GMP认证情况及证书号码


你省（市、区）内已有生产该

品种的企业数目及

企业名称


意见与结论


经办人
               （盖章）
审核

单位
省级药品监督管理部门

（盖章）

处负责人
               （盖章）



局负责人
               （盖章）
日期
年  月  日

药品审评中心复核意见

药学审查意见


人体生物等效性


使用说明书


包装及标签


意见与结论


经办人
                 （签字）
审 核

单 位
                （盖章）

审  核
                 （签字）



负责人
                 （签字）
日 期
           年   月   日

附件三：
仿制药品申报资料项目
    一、 中成药
    1.处方：须与被仿制的中药成方制剂(如果被仿制药品为中药新药应提供正式标准)完全一致。
    2.生产工艺应与被仿制药品相同并提供详细工艺路线及生产条件。
    3.质量研究资料：应能达到被仿制药品各项测试的要求。
    4.稳定性研究资料：按照《新药审批办法》有关稳定性研究要求对仿制药品进行稳定性考察。
    5.质量标准及连续试制3批样品的自检报告。
    6.使用说明书。
    7.标签及包装材料。
    二、化学药品
    （一）原料药（包括辅料）
    1.结构确证资料：确证化学结构或组份的试验数据、图谱及对图谱的解析，与被仿制药品进行各项测试对比。对于不能用理化手段测定结构、纯度的药品，其原材料和生产工艺应与被仿制药品相同。
    2.生产工艺资料：包括制备方法的来源或依据、反应条件、制备工艺及精制方法、所用化学原料的来源及标准，动、植物原料的来源、学名、药用或提取部位，抗生素的菌种及培养基等。
    3.质量研究资料：与被仿制药品进行各项测试对比，包括有关晶型、异构体及生产工艺中带入的原标准规定以外杂质和质控数据等。
    4.稳定性研究资料及有效期的确定。
    5.质量标准及连续试制3批样品的自检报告。
    6.包装及标签。
    7.必要时，提供安全性的有关资料。
    （二）制剂
    1.处方：说明原、辅料的来源并提供质量标准，对特殊辅料在处方中所起的作用应加以说明。
    2.生产工艺资料。
    3.质量研究资料：与被仿制药品进行各项测试对比，提供影响药品生物利用度的有关口服固体制剂及其它剂型的溶出度、释放度等资料。
    4.人体生物利用度/生物等效性试验资料：对《中华人民共和国药典》(带☆号品种除外)、《国家药品监督管理局药品标准》收载的品种，报送生物利用度试验资料；对属新药标准转正后收载入《国家药品监督管理局药品标准》的品种及个别特殊品种，报送生物等效性试验资料；要求豁免生物利用度/生物等效性试验时，要提出科学依据。
    5.稳定性研究资料及有效期的确定。
    6.质量标准及连续试制3批样品的自检报告。
    7.使用说明书。
    8.包装及标签。  

    三、生物制品
    1.菌毒种和细胞的来源、传代历史和国家全面检定资料。
    2.技术来源证明。
    3.生产工艺资料。
    4.制品制造检定规程。
    5.中国药品生物制品检定所连续3批半成品和成品检定报告。
    6.制品加速稳定性实验资料。
    7.使用说明书。
    8.包装及标签。
    9.其他按规定必须申报之文件、证明等。
    四、所报每项试验资料封面应写明试验项目、名称、试验负责人（签字）、试验单位（盖章），并注明各项研究工作的试验者、试验起止日期、原始资料的保存地点和联系人姓名、电话、药品研究机构登记备案代码等。
    五、所报资料均须按资料项目中的规定号码编号，统一使用A4幅面纸张，并须打印。
申请表报送一式4份，其它资料报送一式3份。  
新生物制品审批办法

（局令第3号）

第一章  总则
    第一条  根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施办法》的规定，为加强新生物制品研制和审批的管理，特制定本办法。
    第二条  生物制品是应用普通的或以基因工程、细胞工程、蛋白质工程、发酵工程等生物技术获得的微生物、细胞及各种动物和人源的组织和液体等生物材料制备，用于人类疾病预防、治疗和诊断的药品。
    第三条  新生物制品系指我国未批准上市的生物制品；已批准上市的生物制品，当改换制备疫苗和生物技术产品的菌毒种、细胞株及其他重大生产工艺改革对制品的安全性、有效性可能有显著影响时按新生物制品审批。
    第四条  新生物制品审批实行国家一级审批制度。
    第五条  凡在中华人民共和国境内进行新生物制品研究、生产、经营、使用、检定、审批、监督管理的单位和个人，都必须遵守本办法。
第二章  新生物制品命名及分类
    第六条  新生物制品的命名应遵照《中国生物制品规程》和药品命名原则的有关规定命名。
    第七条  新生物制品分为五类：
    第一类：国内外尚未批准上市的生物制品。
    第二类：国外已批准上市，尚未列入药典或规程，我国也未进口的生物制品。
    第三类：1.疗效以生物制品为主的新复方制剂。
            2.工艺重大改革后的生物制品。
    第四类：1.国外药典或规程已收载的生物制品。
            2.已在我国批准进口注册的生物制品。
            3.改变剂型或给药途径的生物制品。
    第五类：增加适应症的生物制品。
第三章  新生物制品研制的要求
    第八条  新生物制品研制内容，包括生产用菌毒种、细胞株、生物组织、生产工艺和产品质量标准、检定方法、保存条件、稳定性以及与制品安全性、有效性有关的免疫学、药理学、毒理学、药代动力学等临床前的研究工作和临床研究。并根据研究结果提出制造检定规程和产品使用说明书（草案）。
    第九条  新生物制品研制和生产要分别符合我国《药品非临床研究质量管理规范》
（GLP）、《药品生产质量管理规范》（GMP）的有关规定。
    第十条  新生物制品研制过程一般分为以下几个阶段，各阶段的要求如下。
    1.实验研究
    包括应用基础研究，生产用菌毒种或细胞株的构建、选育、培养、遗传稳定性，生物组织选择，有效成分的提取、纯化及其理化特性、生物特性的分析等研究，取得制造和质量检定的基本条件和方法。
    2.小量试制
    根据实验研究结果，确定配方、建立制备工艺和检定方法，试制小批量样品，进行临床前安全性和有效性的实验，并制定制造与检定基本要求。
    3.中间试制
    (1)生产工艺基本定型，产品质量和产率相对稳定，并能放大生产。
    (2)有产品质量标准、检定方法、保存稳定性资料，并有测定效价用的参考品或对照品。
    (3)提供自检和中国药品生物制品检定所复检合格，并能满足临床研究用量的连续三批产品。
    (4)制定较完善的制造检定试行规程和产品使用说明书（草案）。
    4.试生产
    在试生产阶段，完善生产工艺和质量标准及其检定方法；同时按有关规定完成第Ⅳ期临床试验、制品长期稳定性研究和国家药品监督管理局要求进行的其他工作。
    5.正式生产
    按要求完成试生产期工作后，经国家药品监督管理局批准转入正式生产。
第四章  新生物制品临床研究申报与审批
    第十一条  申报新生物制品临床研究，研制单位要填写申请表（附件一），提交规定的有关申报材料（附件二、三、四、五，其中保密资料按保密有关规定办理），送所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门。省级药品监督管理部门对申报材料进行形式审查，并对研制条件和原始资料进行现场核查，提出意见后，报送国家药品监督管理局审批。
    第十二条  除体外诊断试剂外，生物制品临床研究须经国家药品监督管理局审评、批准后方可进行。临床研究用药的生产工艺和质量标准应与临床前研究用药一致。
    1.预防用新生物制品临床研究工作，由国家药品监督管理局指定的单位按照附件六、七的技术要求和程序组织实施。
    2.治疗用新生物制品临床研究参照新药临床研究的要求，须在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地按《药品临床研究质量管理规范》（GCP）的要求进行。
    3.体外诊断用品的临床研究，申报单位于申报前，须在三个以上省级医疗卫生单位用其他方法诊断明确的阳性、阴性标本（总数一般不少于1000例）考核其申报品种的特异性、
敏感性。申报后，根据需要由国家药品监督管理局指定单位做进一步的临床考核。
    4.人用鼠源性单克隆抗体、体细胞治疗和基因治疗的临床研究申报和审批具体要求见附件四、八、九。
    5.Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验用药由研制单位无偿提供并承担研究费用。Ⅳ期临床试验用药的提供和研究费用，由生产单位与承担单位双方商定；有明确规定者按有关规定执行。
    第十三条  中外合作研制的新生物制品，合作双方在国内外实验研究的资料和样品均可用于临床研究申报。
第五章  新生物制品生产的申报和审批
    第十四条  新生物制品Ⅲ期临床试验结束后，研制单位填写申请表（附件十三），提交规定的有关申报资料（附件二），报送国家药品监督管理局审批，批准后发给新药证书。
    多家联合研制的新生物制品，国家药品监督管理局批准后，给每个单位颁发研制单位联合署名的新药证书。
    第十五条  多家联合研制的新生物制品，第一类新生物制品允许其中两个单位生产；其他类别的新生物制品允许一个单位生产。
    第十六条  申报生产新生物制品的企业，在经过国家验收符合GMP要求的车间内连续生产三批，经中国药品生物制品检定所抽样检定合格，填报申请表（附件十三），提交新药证书、生产车间验收文件、中国药品生物制品检定所的检定报告复印件，报国家药品监督管理局审批，批准后，发给批准文号。第一类为“国药试字S××××××××”，其中S代表生物制品，其他类别的新生物制品除某些制品外均为“国药准字S××××××××”。
    第十七条  更换生产用菌毒种或细胞的疫苗、生物技术产品或氨基酸数目、顺序等结构发生改变的生物技术产品以及需试产期考核的改变给药途径的产品核发试生产文号。
    第十八条  国药试字新生物制品试生产期二年。试生产期满3个月前，生产单位填写申请表（附件十四），提交规定的有关申报资料（附件二），报国家药品监督管理局审批；审批期间，其试生产批准文号仍然有效。如有特殊情况，确需延长试生产期者，经批准可延长试生产期。批准转正式生产的产品，发给新的批准文号为“国药准字S××××××××”，逾期未提出转正式生产申请或试产期满未批准转正式生产的产品原批准文号取消。
    第十九条  已批准上市的生物制品，经过工艺重大改革，研究资料证明改革后的产品质量、安全性和有效性明显提高者，按新生物制品审批后，发给新的批准文号，原工艺产品的批准文号予以取消。其他单位采用新工艺时按新药技术转让规定办理。
    第二十条  凡新生物制品申报原料药的，按本办法规定进行审批，核发新药证书和批准文号。
    第二十一条  新体外诊断试剂，研制单位完成产品临床考核，其连续三批产品（批量见附件十二）经中国药品生物制品检定所检定合格后，填写申请表（附件十三），提交规定的有关资料（附件二、四、十、十一），报国家药品监督管理局审批，批准后，发新药证书，
具备相应生产条件者发批准文号。生产单位用外购的主要原材料制备的新体外诊断试剂，经批准，发批准文号，不发新药证书。
第六章  新生物制品制造检定规程的转正
    第二十二条  新生物制品生产批准后，其制造检定规程为试行规程。试行期第一类为三年（含试生产期），其他类别为二年。
    第二十三条  试行期满三个月前，生产企业填写申请表（附件十五），提交规定的有关申报资料（附件十六），报国家药品监督管理局。
    第二十四条  国家药品监督管理局责成中国生物制品标准化委员会对试行规程按规定的要求和程序（附件十六）进行审查，提出制造检定正式规程，报国家药品监督管理局审批发布。
    第二十五条  规程试行期满，未提出转正申请或未按要求补充材料的生产企业，国家药品监督管理局取消其产品的批准文号。
第七章  附则
    第二十六条  本办法中体外诊断试剂指免疫学、微生物学、分子生物学等体外诊断试剂。
    第二十七条  抗生素、动物脏器制品按《新药审批办法》管理。
    第二十八条  生物制品工艺重大改革的审查认定由中国药品生物制品检定所负责。
    第二十九条  治疗用生物制品临床研究的要求、新生物制品的技术转让、新生物制品研制过程中违规处罚等与《新药审批办法》规定类同的事项均参照《新药审批办法》执行。
    第三十条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。
    第三十一条  本办法自1999年5月1日起施行。
附件：
    一、新生物制品临床研究申请表
    二、新生物制品申报资料项目
        (一)治疗用新生物制品申报资料项目
        (二)预防用新生物制品申报资料项目
        (三)体外诊断用品申报资料项目
    三、人用重组DNA制品质量控制要点
    四、人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点
    五、传代细胞系生产生物制品规程
    六、预防用新生物制品临床研究的技术要求
    七、预防用新生物制品临床研究程序
    八、人的体细胞治疗申报临床试验指导原则
    九、人基因治疗申报临床试验指导原则
    十、放射免疫分析药盒申报资料项目及要求
    十一、用于检测病原体的体外核酸扩增（PCR）诊断试剂盒的申报、审评暂行办法
    十二、体外生物诊断试剂报批批量最低要求
    十三、新生物制品证书生产申请表
    十四、新生物制品转正式生产申请表
    十五、新生物制品试行规程转正申请表
十六、新生物制品试行规程转正的具体要求

附件一：
新生物制品临床研究申请表
                        名    称：
                        类    别：
                        研究单位：

国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
                                研制单位填报项目

品    名
中文名



英文名



汉语拼音


剂    型

规    格


组成成份

及含量


制备

工艺


适应症与

用法


活性测定方法和结论


效力实验或药理学

研究项目和结论


实验室

安全性及

毒性研究项目及结论


申请单位


地    址

邮政编码




电    话


研制负责人
                 （签字）
日    期
年  月  日

附件二：
新生物制品申报资料项目
   (一)治疗用新生物制品申报资料项目
    1.新生物制品临床研究申请表，附中检所复检报告
    2.研究工作总结
    3.新制品名称、选题目的和依据、国内外有关方面研究现状（包括专利）、生产和使用情况综述及主要参考文献
    4.生产用菌毒种来源、历史、全面检定及鉴别资料和传代限度试验资料；或工程菌（细胞）构建的详细资料，包括目的基因的获得、表达载体详细结构、宿主菌（细胞）基因型、表型特征等；或杂交瘤株建株详细资料
    5.生产用原材料质控要求的有关资料
    6.生产工艺研究及确定的有关资料
    7.中试产品质量研究总结资料,包括生物活性测定方法试验研究资料
    8.工作参考品或对照品的制备及检定资料
    9.培养及生产过程中使用对人有潜在毒性物质的检查资料
    10.生产用动物合格证明,研制和中试车间面积、净化、工艺走向图纸，制备和检定用主要仪器、设备等情况，省级药品监督管理部门核实盖章
    11.与国内外同类产品质量比较资料
    12.内包装材料及选择的依据
    13.供临床研究用连续三批中试产品的制造和检定原始记录
    14.中试产品制造和检定规程草案及起草说明
    15.至少三批中试产品初步稳定性试验资料
    16.制剂的处方、工艺及处方依据，辅料的来源及质量标准，有关文献资料等
    17.目的基因核苷酸序列、表达质粒酶切图谱以及特异性鉴别资料
    18.目的基因表达产物结构确证资料，包括氨基酸组成分析、N末端15个氨基酸及C末端1～2个氨基酸序列分析、肽图分析、圆二色光谱分析等，或单抗特异性、亲和力、活性等试验资料
    19.原始种子库和生产种子库建库资料以及贮存复苏过程中宿主载体表达系统遗传、表达稳定性试验资料，或杂交瘤细胞株分泌抗体稳定性试验资料
    20.生产用种子库外源因子检查（细菌、真菌、支原体和病毒）、细胞基质外源因子检查、核型分析及致瘤性试验资料
    21.与治疗作用有关的动物主要药效学研究资料及文献资料
    22.动物一般药理学研究资料及文献资料
    23.动物药代动力学研究资料及文献资料
    24.动物急性（单剂量）毒性研究资料及文献资料
    25.动物长期（重复给药）毒性研究资料及文献资料
    26.动物局部用药毒性研究资料及文献资料
    27.复方制剂中多种组分对动物药效或毒性影响的研究资料及文献资料
    28.遗传毒性研究资料及文献资料
    29.生殖毒性研究资料及文献资料
    30.致癌研究资料及文献资料
    31.药物依赖性研究资料及文献资料
    32.免疫毒性和/或免疫原性研究资料及文献资料
    33.供临床医师参阅的临床前药理毒理研究结论综述及拟进行的临床研究方案及有关文献资料
    34.新生物制品证书、生产申请表，附临床研究批件
    35.临床药代动力学的研究资料及文献资料
    36.临床研究负责单位总结的临床研究资料，并附各临床研究单位的分报告等资料
    37.制定保存条件及效期的稳定性试验资料
    38.连续三批试产品原始制检记录及中检所复核报告
    39.制造和检定试行规程及起草说明
    40.内包装材料及选择的依据
    41.使用说明书及包装、标签样稿
    42.临床研究批件要求完成工作的完成情况及试验资料
    43.生产用原材料、试剂、化学药品的规格及标准
    44.生产车间的GMP认证证书
    45.临床前研究工作简要总结
    46.新生物制品转正式生产申请表，附试生产批件、制造和检定试行规程、使用说明书
    47. Ⅳ期临床研究总结资料，并附各临床研究单位的分报告等资料
    48.试生产批件上要求完成工作的完成情况及试验资料
    49.试生产工作总结，包括试生产概况、产量及全面质量检定结果等
    50.连续3～5批试制品的原始制检记录及中检所复检报告
    51.修改后的制造及检定试行规程和使用说明书，以及修改说明并提供有关试验资料
    52.连续3～5批试制品的稳定性考核资料及所有试制品留样考核结果总结关于申报资料项目的几点说明：
    1.不包括基因治疗和体细胞治疗制剂。
    2.每份研究资料后面都应注明试验设计者、试验参加者、试验单位、试验日期、原始资料保存处和联系人等。
    3.药学：
    1）常规方法生产制品申报临床资料需报资料1～16项，采用DNA重组技术或杂交瘤技术制备制品尚需申报17～20项（I、II类制品）；申报新药证书、试生产需报资料34～45项；转正式生产需报资料46～52项。13项中应说明试制和检定用主要仪器、设备、环境条件等。
    2）血液制品尚需增加病毒灭活工艺验证，请参照“血液制品去除或灭活病毒方法及其验证和论证程序”。
    3）特殊申请申报资料根据不同品种而定。
    4）单抗及修饰单抗详细要求参照“人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点”。
    5）Ⅲ、Ⅳ类制品根据重大生产工艺改革情况或剂型、途径改变情况而减少申报项目。
    6）V类制品主要申报1～3和41项。
    4.药理毒理研究：
    1)许多新生物制品具有较强的种属特异性、免疫原性等生物学特性，因此，申报资料的21～33项，对某些新生物制品可能涉及到选择相关动物种属（指受试物在此类动物体内能通过表达的受体或抗原决定簇产生药理活性）进行体内外试验。有时只能确定一种相关动物用于试验。如确无可供选择的相关动物种属，应考虑使用表达人源受体的相关转基因动物或使用同系蛋白。
    2)未经修饰的人源性血液制品和特异性免疫球蛋白，可免报安全性研究资料（不包括复方制品）；微生态制品只需做一般安全试验，其他安全性研究资料可免报。
    3)人体内用单克隆抗体的有关申报资料的毒理研究要求，可参考“人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点”（附件四）中有关临床前研究部分。
    4)对第28项的说明：常规使用的遗传毒性研究方法不适用于生物技术药物，因此可免做。但如果对产品有某些担心（例如结合蛋白产品中存在有机联接物），应考虑用相关的或新建立的方法进行研究。
    5)对第29项的说明：可根据产品的情况、临床适应症和预期使用的病人群体决定是否进行该项研究。
    6)对第30项的说明：常规使用的致癌研究方法一般不适用于生物技术药物，然而有些如生长因子、免疫抑制剂等产品，应根据临床用药时间、病人群体和生物活性对其进行潜在致癌性的评价。如具有加强或诱导转化细胞增生和克隆扩增潜力的产品可能具有致瘤性，可用相关的恶性或正常细胞和动物模型进行研究。
    7)对第32项的说明：免疫毒性研究主要考察拟用于刺激或抑制免疫系统的某些生物技术药物，因其可能影响细胞介导的免疫或改变靶细胞表面抗原的表达（可能导致自身免疫）。
    免疫毒理学评价的一个方面还应包括评价潜在的免疫原性，许多生物技术药物对动物有免疫原性，其评价可在重复给药毒性试验中检测抗体以助说明。
    一般对蛋白质产品呈阳性的豚鼠过敏试验结果不能预测人体反应，因此，对这类产品进行该试验无必要。
    8)对申报资料21～33项的有关具体技术要求可进一步参考“药理毒理申报资料技术要求”指导原则的有关章节。
    9)第五类制品主要申报21、22、24、25、26、33项(延长用药周期和/或增加剂量者)。
    （二）预防用新生物制品申报资料项目
    1.新生物制品临床研究申请表，附中检所复检报告
    2.研究工作总结
    3.新制品名称、选题目的和依据、国内外有关方面研究现状（包括专利）、生产和使用情况综述及主要参考文献
    4.生产用菌、毒种来源、历史、全面检定及鉴别资料和传代限度试验资料
    5.生产用菌、毒种毒力（或毒性）及毒力稳定性、传代限度试验研究资料
    6.生产用菌、毒种原始种子库和生产种子库建库及保存条件、贮存资料
    7.生产用菌、毒种原始种子库和生产种子库外源因子检查资料（细菌、真菌、支原体和病毒）
    8.细胞基质外源因子检查、核型分析及致瘤性试验资料以及传代使用代次限度试验资料
    9.抗原性试验研究资料
    10.免疫原性或效力试验研究资料
    11.过敏原性研究资料
    12.生产工艺确定及质量检定方法研究资料
    13.中试产品质量及产量全面总结资料
    14.参考品或对照品制备及检定资料
    15.至少三批中试产品初步稳定性试验资料
    16.培养及生产、纯化过程中加入对人有潜在毒性物质检查资料
    17.供临床研究用连续三批中试产品的制造和检定原始记录
    18.中试产品制造和检定规程草案及起草说明
    19.拟进行的临床研究方案及有关文献资料
    20.生产用动物合格证明,研制和中试车间面积、净化、工艺走向图纸，制备和检定用主要仪器、设备等情况，省级药品监督管理部门核实盖章
    21.与原制品比较资料
    22.内包装材料及选择的依据
    23.工程菌（细胞）构建的详细资料，包括目的基因的获得、表达载体详细结构、宿主菌（细胞）基因型、表型特征等
    24.原始种子库和生产种子库建库资料以及贮存复苏过程中宿主载体表达系统稳定性试验资料
    25.目的基因核苷酸序列及酶切图谱以及特异性鉴别资料
    26.目的基因表达产物结构确证资料，包括氨基酸组成分析、N末端15个氨基酸及C末端1～2个氨基酸序列分析、肽图分析等
    27.残余人DNA含量、宿主蛋白残余量测定
    28.新生物制品证书、生产申请表，附临床研究批件
    29.临床研究负责单位总结的临床研究资料，并附各临床研究单位的分报告等资料
    30.制定保存条件及效期的稳定性试验资料
    31.连续三批试产品原始制检记录及中检所复核报告
    32.制造和检定试行规程及起草说明
    33.内包装材料及选择的依据
    34.使用说明书及包装、标签样稿及有关说明
    35.临床研究批件要求完成工作的试验资料
    36.生产用原材料、试剂、化学药品的规格及标准
    37.试生产车间的GMP认证证书
    38.临床前研究工作简要总结
    39.新生物制品转正式生产申请表，附试生产批件、制造和检定试行规程、使用说明书
    40.Ⅳ期临床研究总结资料，并附各临床研究单位的分报告等资料
    41.试生产批件上要求完成工作的试验资料
    42.试生产工作总结，包括试生产概况、产量及全面质量检定结果等
    43.连续3～5批试制品的原始制检记录及中检所复检报告
    44.修改后的制造及检定试行规程和使用说明书，以及修改说明并提供有关试验资料
    45.连续3～5批试制品的稳定性考核资料及所有试制品留样考核结果总结
    说明：
    1.不包括DNA疫苗。
    2.每份研究资料后面都应注明试验设计者、试验参加者、试验单位、试验日期、原始资料保存处和联系人等。
    3.临床研究申请：用常规方法制备菌苗、疫苗、类毒素申报资料1～22项，用DNA重组技术产品尚需增加申报23～27项。
    4.新生物制品证书、试生产申请需报28～38项；转正式生产申请需报39～45项。
  （三）体外诊断用品申报资料项目
    1.新生物制品证书/生产申请表。
    2.研究工作总结。
    3.新体外诊断用品的名称，选题目的和依据，国内外有关的研究现状及生产使用情况综述及主要参考文献资料，专利检索资料。
    4.产品的研制报告：包括原材料的选择、制造，生产工艺过程的确定，成品质控标准的建立，成品性能评价(灵敏度,特异性精密度等)，与国内外同类产品进行比较等试验资料。
    5.连续生产三批产品的原始制造检定记录复印件，及中国药品生物制品检定所对这三批产品进行检定的报告书。
    6.稳定性试验资料：至少三批产品在储存温度条件下保存至效期后两个月的试验资料，及37℃保存的试验资料。检测项目应按成品检定标准进行。
    7.临床使用考核资料：选择三家以上省级医疗卫生单位用统一的方案进行考核，提供一份总的临床考核总结报告及各单位的分报告，附临床考核原始数据。病例数一般不少于1000例，非常见病可酌减，但要有统计学意义。
    8.制造检定规程草案：参照《中国生物制品规程》的格式书写。
    9.使用说明书：包括中英文名称，规格，前言(原理、用途、特点)，试剂盒组份、操作步骤，结果判定，注意事项，保存条件及有效期，生产单位名称、地址、电话、邮编等。
    10.包装材料及各组份标签实物或样稿。
    11.《药品生产企业许可证》复印件。生产车间验收文件复印件。
    12.转正式生产申请报告。
    13.原批准的试生产批件及试行制检规程、使用说明书。
    14.试生产期间完善生产工艺、生产、销售情况总结及临床使用情况分析总结。
    15.对试生产批件中要求进行的研究工作完成情况的总结。
    16.提供重新修改的产品制检规程和使用说明书。
    17.中国药品生物制品检定所对连续试生产的三批样品的检定报告书及原始生产制造检定记录复印件。
    关于申报资料项目的几点说明：
    1.自制原材料为单克隆抗体或基因工程产品，申报资料要求参照附件三、四。
    2.放射免疫分析药盒申报资料项目及要求见附件十。
    3.用于检测病原体的体外核酸扩增(PCR)诊断试剂盒申报资料项目及要求见附件十一。
    4.体外诊断用品证书/生产申请需报1～11项，试生产转正式生产申请需报12～17项。
    5.试剂盒检定所用的参比品由中国药品生物制品检定所提供和/或认可。
    6.CUT OFF值的确定：正常人标本测定人数应在400人份以上，所得数据经统计学处理。
    7.评价体外诊断试剂盒试验标准应包括两方面：真实性和可靠性。
    ①真实性（Validity）：真实性指测量值与实际值符合的程度。（诊断试验应能提供哪些人确实有病（真阳性）和哪些人确实无病（真阴性）的指标，这是试验的真实性）。评价真实性的两个指标：灵敏度（Sensitivity）及特异度（Specificity）。
    灵敏度是试验检出有病（即阳性）的人占病人总数的比例，即真阳性率。特异度指试验检出无病（即阴性）的人占无病者总数的比例，即真阴性率。
表  评价一个试验真实性的资料归纳表
━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
试  验      有病（真阳性）    无病（真阴性）     合  计
────────────────────────────────
阳  性            A                 B             A+B

────────────────────────────────
阴  性            C                 D             C+D

────────────────────────────────
总  数           A+C               B+D           A+B+C+D

━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━

用下列公式表示：
    灵敏度（真阳性率）=A/(A+C)×100%

    特异度（真阴性率）=D/(B+D)×100%

    假阳性率=B/(B+D)×100%

    假阴性率=C/(A+C)×100%

    除上述指标外，还可计算下列几种指标：
    1)粗一致性（Crude agreement）=(A+D)/(A+B+C+D)×100%

    2)调整一致性（adjusted agreement）=1/4{A/(A+B)+A/(A+C)+D/(C+D)+D/(B+D)×100%}以上两个指标均说明诊断试验阳性与阴性结果均正确的百分比，亦反映试验的真实性。
    3)约登指数（youden's index）=A/(A+C)+D/(B+D)-1约登指数是将灵敏度与特异度之和减1，指数可从0～1。约登指数愈大，其真实性亦愈大。
    ②可靠性（reliability）：可靠性是指试验在相同条件下重复试验获得相同结果的稳定程度。如试验结果为均数，可用变异系数（coefficient of Variation）表示。公式为
    CV=S/X×100%

    S为标准差，X为平均值
    ③预示值（Predictive value）：预示值是说明试验的诊断价值。试验阳性的预示值是指试验阳性者中患病者（真阳性）的可能性；试验阴性的预示值是指试验阴性者中为非病人（真阴性）的可能性。可用下列公式表示：
    阳性试验的预示值=A/(A+B)×100%

阴性试验的预示值=D/(C+D)×100%
附件三：
人用重组DNA制品质量控制要点
    1.引言
    由于分子遗传学、核酸化学及重组DNA(rDNA)技术的迅速发展，现已能够确定和获得许多天然活性蛋白的编码基因，将其插入表达载体或引入某种宿主细胞后，能有效地表达该基因产物，再经分离、纯化和检定，可得到用于预防和治疗某些人类疾病的制品，诸如现有的乙型肝炎疫苗、胰岛素、生长激素、干扰素等。
    用不同于常规方法的rDNA技术生产的制品，是近年来出现的新产品，评价其安全性和有效性亦不同于常规方法。目前在这方面的生产和质量控制经验不多，而且这一领域中的知识和技术还在不断发展，但是，为了有利于这类制品在我国的研究和发展，并为这类制品的审评提供依据，有必要制定一个原则性指导文件，以保证在人群中试验或应用时安全有效。
    本“质量控制要点”（以下简称《要点》）不可能面面俱到，可能有许多专门技术问题会出现，对于这类问题或某一特定制品，则应视具体问题具体研究决定。本《要点》亦将随科学技术发展和经验积累而逐步完善。
    2.总则
    2.1本《要点》适用于rDNA技术生产并在人体内应用的制品。
    2.2凡属与一般生物制品有关的质量控制，均按现行《中国生物制品规程》执行。
    有关生产设施的要求应参照国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》1999年版执行。
    3.质量控制要求
    3.1原材料的控制
    3.1.1表达载体和宿主细胞
    应提供有关表达载体详细资料，包括基因的来源、克隆和鉴定，表达载体的构建、结构和遗传特性。应说明载体组成各部分的来源和功能，如复制子和启动子来源，或抗生素抗性标志物。提供至少包括构建中所用位点的酶切图谱。应提供宿主细胞的资料，包括细胞株（系）名称、来源、传代历史、检定结果及基本生物学特性等。
    应详细说明载体引入宿主细胞的方法及载体在宿主细胞内的状态，是否整合到染色体内，拷贝数。应提供宿主和载体结合后的遗传稳定性资料。
    3.1.2克隆基因的序列
    应提供插入基因和表达载体两侧端控制区的核苷酸序列。所有与表达有关的序列均应详细叙述。
    3.1.3表达应详细叙述在生产过程中，启动和控制克隆基因在宿主细胞中的表达所采用的方法及表达水平。
    3.2生产的控制
    3.2.1主细胞库（MASTER CELL BANK）
    rDNA制品的生产应采用种子批（SEED LOT）系统。从已建立的主细胞库中，再进一步建立生产细胞库（WCB）。
    含表达载体的宿主细胞应经过克隆而建立主细胞库。在此过程中，在同一实验室工作区内，不得同时操作两种不同细胞（菌种）；一个工作人员亦不得同时操作两种不同细胞或菌种。
    应详细记述种子材料的来源、方式、保存及预计使用寿命。应提供在保存和复苏条件下宿主载体表达系统的稳定性证据。采用新的种子批时，应重新作全面检定。
    高等真核细胞用于生产时，细胞的鉴别标志，如特异性同功酶或免疫学或遗传学特征，对鉴别所建立的种子是有用的。有关所用传代细胞的致肿瘤性应有详细报告（参照：WHO生物制品规程No.37）。如采用微生物培养物为种子，则应叙述其特异表型特征。
    一般情况下，在原始种子阶段应确证克隆基因的DNA序列。但在某些情况下，例如传代细胞基因组中插入多拷贝基因。在此阶段不适合对克隆基因作DNA序列分析。在此情况下，可采用总细胞DNA的杂交印染分析，或作mRNA的序列分析。对最终产品的特征鉴定应特别注意。
    种子批不应含有可能致癌因子（在使用情况下），不应含有感染性外源因子，如细菌、支原体、真菌及病毒。
    但是有些细胞株含有某些内源病毒，例如逆转录病毒，且不易除去。但当已确知在原始细胞库或载体部分中污染此类特定内源因子时，则应能证明在生产的纯化过程可使之灭活或清除。
    3.2.2有限代次生产
    用于培养和诱导基因产物的材料和方法应有详细资料。对培养过程及收获时，应有灵敏的检测措施控制微生物污染。
    应提供培养生长浓度和产量恒定性方面的数据，并应确立废弃一批培养物的指标。根据宿主细胞／载体系统的稳定性资料，确定在生产过程中允许的最高细胞倍增数或传代代次，并应提供最适培养条件的详细资料。
    在生产周期结束时，应监测宿主细胞／载体系统的特性，例如质粒拷贝数、宿主细胞中表达载体存留程度、含插入基因的载体的酶切图谱。一般情况下，用来自一个原始细胞库的全量培养物，必要时应做一次基因表达产物的核苷酸序列分析。
    3.2.3连续培养生产
    基本要求同3.2.2。
    应提供经长期培养后所表达基因的分子完整性资料，以及宿主细胞的表型和基因型特征。每批培养的产量变化应在规定范围内。对可以进行后处理及应废弃的培养物，应确定指标。从培养开始至收获，应有灵敏的检查微生物污染的措施。
    根据宿主／载体稳定性及表达产物的恒定性资料，应规定连续培养的时间。如属长时间连续培养，应根据宿主／载体稳定性及产物特性的资料，在不同间隔时间作全面检定。
    3.2.4纯化
    对于收获、分离和纯化的方法应详细记述，应特别注意污染病毒、核酸以及有害抗原性物质的去除。
    如采用亲和层析技术，例如用单克隆抗体，应有检测可能污染此类外源性物质的方法，不应含有可测出的异种免疫球蛋白。
    对整个纯化工艺应进行全面研究，包括能够去除宿主细胞蛋白、核酸、糖、病毒或其它杂质以及在纯化过程中加入的有害的化学物质等。
    关于纯度的要求可视制品的用途和用法而确定，例如，仅使用一次或需反复多次使用；用于健康人群或用于重症患者；对纯度可有不同程度要求。
    3.3最终产品的控制
    应建立有关产品的鉴别、纯度、稳定性和活性等方面的试验方法。检测的必要性和纯度要求取决于多种因素：产品性质和用途、生产和纯化工艺及生产工艺的经验。一般说来下列试验对控制产品质量是可以采用的。
    3.3.1物理化学鉴定
    3.3.1.1氨基酸成份分析
    完整的氨基酸成份分析结果，应包括甲硫氨酸、半胱氨酸及色氨酸的准确值。氨基酸成份分结果应为三次分别水解样品测定后的平均值。
    3.3.1.2部分氨基酸序列分析
    部分氨基末端序列分析（N端15个氨基酸）可作为rDNA蛋白质和肽的重要鉴别指标。
    3.3.1.3肽图分析
    肽图分析可作为与天然产品或参考品作精密比较的手段。与氨基酸成分和序列分析结果合并，可作为蛋白质的精确鉴别。对含二硫键的制品，肽图可确证制品中二硫键的排列。
    3.3.1.4聚丙烯酰胺凝胶电泳（PAGE）及等电聚焦
    PAGE及等电聚焦有助于证实蛋白质和肽类的纯度和分子量，亦可作为鉴别试验。
    PAGE应包括在还原和非还原条件下试验，且应有适宜的分子量标记物作参比。凝胶带
应用灵敏的方法染色，例如银染法，可测定微量蛋白质，亦有助于检出非蛋白质物质，例如核酸、糖及脂类。对分子量小于8000的肽类，PAGE测得的分子量可能不准确。
    3.3.1.5高效液相色谱（HPLC）
    测定蛋白质和肽类的纯度，HPLC是一种有用的方法，在某些情况下，还可用来评定其分子构型和用作鉴别试验。
    3.3.1.6残余细胞DNA测定
    必须用敏感的方法测定来源于宿主细胞的残余DNA含量，这对于用哺乳动物传代细胞（转化的细胞系）生产的制品尤为重要。一般认为残余DNA含量小于100pg／剂是安全的，但应视制品的用途、用法和使用对象而决定可接受的限度。
    3.3.1.7其它外源性物质
    例如，用单克隆抗体（鼠源）亲和层析纯化的制品，应测定可能存在的鼠IgG，细胞培养生产的制品，应测定残余小牛血清含量（以p.p.m表示）；在培养及纯化过程中所添加的可能有害物质，亦应有相应的测定数据。
    3.3.2生物学测定
    3.3.2.1鉴别试验
    在可能情况下，应用参考品将rDNA制品与天然产品通过生物学比较试验，确定其与天然产品是一致的。
    3.3.2.2效价测定
    采用国际或国家参考品，或经过国家检定机构认可的参考品，以体内或体外法测定制品的生物学活性，并标明其活性单位。
    3.3.2.3特异比活性测定
    在测定生物学活性的基础上，对有些制品还应测定其特异比活性，以活性单位／重量表示之。
    3.3.2.4热原质试验
    应采用注射家兔法或鲎试验法（LAL）作热原质检测（《中国生物制品规程》），控制标准可参照天然制品的要求。
    3.3.2.5病毒污染检查
    应采用适当的培养基质和培养条件，检查可能污染的病毒，应证实最终制品不含外源病毒。
    3.3.2.6无菌试验
    参照现行《中国生物制品规程》进行无菌试验，应证实最终制品无细菌污染。
    3.3.2.7抗原性物质检查
    在有必要时，如制品属大剂量反复使用者，应测定最终制品中可能存在的抗原性物质，如宿主细胞、亚细胞组分及培养基成份等。患者反复接受大剂量的这类制品时，应密切监测由这些抗原可能产生的抗体或变态反应。
    3.3.2.8毒性试验
    可参照现行《中国生物制品规程》执行。
     4.临床前安全性评价
    临床前安全性试验的目的主要是确定新制品是否会在人体引起未能预料的不良反应。但是，用于一般化学药物的传统安全性或毒性试验对rDNA产品不一定适用，用传统毒性试验来评价rDNA产品往往有困难，并受多种因素的影响。例如，某些蛋白质，如干扰素，具有高度种属特异性，这种人的蛋白质对人的药理学活性远超于对动物的活性，而且人的蛋白质氨基酸序列，常常与来自其它种系的蛋白质不同，例如糖基就不一样。因而由基因工程技术所制备的蛋白质或肽类往往会在人体以外的其它宿主中产生免疫应答，其生物学效应有所改变，并可能因形成免疫复合物而导致有毒性反应，而这样产生的毒性反应与人体安全性显然无关。
    综上述理由，对rDNA产品的临床前安全性试验要求，难以一概而论，应采取较为灵活的处置方法。除了一般生物制品的毒性试验要求之外，其它如长期毒性试验、药代动力学试验、药理学试验、毒理学试验，以及致畸和致突变等试验，应根据制品性质，与国家检定机构及药品审评中心商定所需进行的试验项目和方法，以及判定标准。
    5.临床试验
用rDNA技术所生产的制品必需经过临床试验，以评价其安全性和有效性。

附件四：
人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点
    本品系用杂交瘤技术将抗原免疫动物后，取脾或外周血淋巴细胞或经体外免疫获得的免疫淋巴细胞与相应的骨髓瘤细胞融合建立稳定分泌特异抗体的杂交瘤细胞株，通过体内法或体外培养法制备单克隆抗体，经提取纯化获得的特异性单克隆抗体制剂。用于有关疾病的诊断或治疗。
    1杂交瘤细胞
    1.1亲本细胞
    1.1.1骨髓瘤细胞
    SP2/0或其他适宜的骨髓瘤细胞系。应为不合成或不分泌免疫球蛋白链型，具有符合骨髓瘤细胞的染色体条数，并有明确的来源历史及符合要求的保存条件。
    1.1.2免疫亲代细胞
    经抗原免疫的鼠脾B淋巴细胞或外周血B淋巴细胞。
    应有明确的免疫原来源、性质及动物种系，免疫原详细的制备过程。
    适宜的免疫方法及免疫淋巴细胞制备的方法。
    1.2细胞融合
    末次免疫后第3天取脾制成细胞悬液，与骨髓瘤细胞按一定的比例混合并在融合剂作用下或在电融合仪中按常规法或其他适宜的方法进行细胞融合。
    1.3克隆化
    用ELISA或其他适宜方法筛选出分泌目的抗体的杂交瘤经有限稀释法或其他适宜方法对其进行克隆化，直至获得具有稳定分泌单克隆抗体能力的杂交瘤细胞系。
    1.4杂交瘤细胞检定
    1.4.1抗体分泌稳定性
    经克隆化及连续传代后检查。连续克隆化后至检测单克隆抗体阳性率达100%，并在体外传代3个月以上细胞株能保持稳定的分泌抗体。
    1.4.2细胞核学特征
    检查细胞分裂中期染色体。应符合杂交瘤细胞的核型。
    1.4.3鼠源病毒检查
    按附录1要求检测鼠源病毒。
    1.4.3.1细胞接种法
    细胞及培养上清分别接种人2BS细胞、Vero细胞，接种量为107。样品接种细胞后，传两代，制片，用IFA法检测病毒抗原。
    1.4.3.2动物接种法
    样品接种出生24小时以内乳小鼠两窝（至少10只），15～20g成年小鼠10只，300～350g的豚鼠5只。每只动物腹腔接种107活细胞。观察4周，存活率应在80%以上；另外接种对淋巴脉络丛脑膜炎病毒（LCMV）敏感的成年小鼠10只，脑内接种106活细胞，观察4周，存活率应在80%以上。用ELISA或其他适宜的方法检测血清中病毒抗体。
    1.4.3.3鸡胚接种法
    样品接种SPF鸡胚尿囊腔和卵黄囊。每种途径至少10只，每只接种106活细胞，孵育5天，用豚鼠和鸡红血球做HA法检测病毒血凝素，同组鸡胚中至少80%保持健康并存活，试验有效。单抗制品不应有鼠源病毒污染。
    对产生单克隆抗体的鼠类细胞系，一般认为具有产生传染性鼠类反转录病毒的能力，可以不做反转录病毒检测，但应有资料证明制造工艺中能去除或灭活反转录病毒。
    1.4.4支原体检查
    1.4.4.1培养法
    细胞及培养上清分别接种支原体培养基，按《生物制品检定标准操作细则》进行。应设阴、阳性对照。
    1.4.4.2 DNA荧光染色法
    细胞及培养上清分别与指示细胞共同培养，按《生物制品检定标准操作细则》进行。
    1.4.5无菌试验
    按《生物制品无菌试验规程》进行。
    2单克隆抗体的检定
    2.1免疫球蛋白类及亚类
    用免疫双扩散法或其他适宜的方法测定。
    2.2亲和力
    用适宜的方法测定单抗的亲和常数或相对亲和力。
    2.3特异性
    测定单抗对靶抗原的特异性；分析单抗识别的抗原决定簇。
    2.4交叉反应
    按附录2要求。
    免疫组织化学法测定单抗与人体组织交叉反应，用冰冻及石蜡包埋的成年人及胎儿各脏器组织测定。来源于肿瘤相关抗原的单抗应进行与各种肿瘤组织的交叉反应试验。
    2.5效价测定
    用ELISA法或其他特异性方法测定。
    3其他原材料
    3.1细胞培养用小牛血清
    支原体检测应为阴性。经小量试验适于杂交瘤细胞生长。
    3.2培养液
    应有培养液来源，质量指标。
    3.3化学试剂
    规格应达到分析纯以上。
    4细胞库的建立和单克隆抗体的生产
    为了保证长期、稳定的生产出符合要求的高质量单抗，首先要建立高标准的细胞库。同时单抗生产场所必须符合GMP要求，洁净无污染，生产人员无传染病，不得从事其他可导致传染原污染单抗制剂的工作；无关人员不得进入生产区内。在同一车间内，不得同时生产其他无关单抗。
    4.1细胞库
    建立原始细胞库和生产细胞库，几种细胞株用于同一目的生产时，应分别建立细胞库及种子批。
    4.1.1原始细胞库
    为杂交瘤细胞建立时较原始的细胞管，即融合细胞管、一次克隆及多次克隆的细胞管。
    4.1.2种子细胞库
    由原始细胞库中建株细胞扩大培养冻存的细胞种子。每一批细胞管数不应少于20支，
贴上标签放入液氮中保存。种子批应进行外源因子检查，包括细菌、真菌、支原体及病毒污染的检查。
    4.1.3生产细胞库
    经检定合格后的杂交瘤细胞按生产条件大量培养、冻存的细胞管为生产细胞库。每一生产细胞批细胞管数不少于10支，每次生产腹水时取生产细胞管一支复苏、扩增及生产，不再回冻。细胞库应详细纪录存放细胞管位置、代数、管数、冻存、复苏的情况，并有专人负责。同时要进行各种外源因子检测，保证没有污染。
    4.2单克隆抗体制备
    4.2.1小鼠腹水法
    4.2.1.1小鼠
    制备腹水必需使用SPF级小鼠，生产用鼠必需经过检查，应无鼠源病毒污染，并有合格证明。在腹水生产过程中如发现动物不健康、咬伤、感染者均应废弃。
    4.2.1.2动物实验设施
    动物实验设施应有相关部门颁发的二级以上的合格证。
    4.2.1.3细胞扩大培养
    取生产批细胞管一支复苏，加营养液进行扩大培养，一支生产细胞只用一次，不再冻存。
    4.2.1.4细胞接种
    制备腹水均须在无菌条件下完成。注射杂交瘤细胞之前，每只小鼠腹腔注射液体石蜡或降植烷0.5ml。一般在1周后每只小鼠注射杂交瘤细胞1～3×106。
    4.2.1.5腹水的采集
    注射细胞后一般7～10天，或在小鼠濒死前一次性采集腹水，亦可多次收集。离心分离出上清即为粗提抗体，注明批号、采集日期，置-20℃保存。
    4.2.2细胞培养法
    可以采用发酵罐培养，亦可用细胞培养瓶培养收采上清液制备单克隆抗体。
    4.2.2.1种子细胞
    来源于生产细胞库。
    4.2.2.2培养基
    用无牛血清或低牛血清培养基，不能用β-内酰胺类抗生素。
    4.2.2.3抗体收集
    可一次性收集，也可采用连续收集法。每一支安瓿种子细胞扩大培养后收集的上清为一个批号
    4.3粗制抗体检测
    无论是小鼠腹水法还是细胞培养法制备的单克隆抗体，都需要进行如下检定。
    4.3.1无菌试验
    按《生物制品无菌试验规程》进行。
    4.3.2支原体检查
    按1.4.4项进行。
    4.3.3鼠源病毒检查
    按1.4.3项进行。
    4.3.4效价测定
    用ELISA法或其他特异性检测方法测定。合格的用于抗体纯化。
    4.4抗体纯化
    可采用盐析法、分子筛层析、离子交换等适宜的方法。
    4.4.1尽可能选用一些不引起免疫球蛋白聚合、变性等的纯化方法及条件。
    4.4.2应验证所用的纯化方法能去除可能存在的非目标产物污染，如不需要的免疫球蛋
白分子、宿主DNA、病毒及用于生产腹水抗体的刺激物（如降植烷、液体石蜡）。
    4.4.3连续生产（至少3批）的各批产品必须符合质检要求，批间具有良好的重复性。
    4.5纯化后处理
    4.5.1灭活
    必要时56℃水浴灭活30分钟，离心收集上清。
    4.5.2合并
    不同亚批的合格制品合并后应在2～8℃放置一个月以上，去除部分不稳定蛋白。
    4.5.3除菌分装
    将经灭活的单抗用0.22μm滤膜过滤，过滤后进行分装。
    5检定
    5.1半成品
    5.1.1活性检测
    用ELISA法或其他特异性检测方法测定。抗体活性应≥参比品。
    5.1.2纯度测定
    5.1.2.1电泳法
    还原和非还原条件SDS聚丙烯酰胺凝胶电泳法测定抗体纯度。扫描后计算出免疫球蛋白含量，含量应达到95%以上，二聚体≤10%。
    5.1.2.2 HPLC法
    纯度应≥95%。
    5.1.3多聚体测定
    用FPLC或HPLC法，用适宜的分子筛层析，多聚体应≤10%。
    5.1.4蛋白质含量测定
    用Lowry法或其他适宜的方法测定。
    5.1.5DNA含量测定
    用DNA分子杂交法。提取待检制品中的DNA，用骨髓瘤细胞制备的DNA探针与待检样品进行杂交。以不同含量的骨髓瘤细胞DNA作为工作标准，每一剂量残余DNA含量不应超过100pg。
    5.1.6交叉反应性测定
    用免疫组织化学及细胞化学方法检查。应提供3批单抗与人体组织器官的交叉反应性材料。结果不应与人体组织器官发生交叉反应。如肿瘤相关抗原单抗，应进行各种肿瘤组织的交叉反应测定。
    5.2成品检定
    5.2.1物理检查
    液体制剂应为接近无色微带乳光的澄清液体，不应含有异物、混浊或摇不散的沉淀。
    5.2.2化学检查
    5.2.2.1 pH值
    电位法测定，pH值应为7.0±0.5。
    5.2.2.2蛋白质含量
    用Lowry法测定，含量应在标示值的90%～110%之内。
    5.2.3活性测定
    按5.1.1项进行。
    5.2.4无菌试验
    按《生物制品无菌试验规程》进行。
    5.2.5安全试验
    5.2.5.1豚鼠试验
    用体重300～400g健康豚鼠2只，每只腹腔注射检品5ml，注射后半小时内动物不应有明显的异常反应，观察7天，动物均健存，每只体重增加者判为合格。
    5.2.5.2小白鼠试验
    用体重18～20g小白鼠10只，每只腹腔注射检品0.5ml，注射后半小时内动物不应有明显的异常反应，继续观察7天，动物均健存，每只体重增加者判为合格。
    5.2.6热原质试验
    按照《生物制品热原质试验规程》进行。家兔注射剂量＝（人用剂量÷50）×20×家兔体重（kg）。不应有致热作用。也可用鲎试剂法，1mg/ml蛋白浓度不应检测出有凝集活性。
    5.2.7异常毒性试验
    每批成品应进行异常毒性试验。腹腔注射5只体重17～22g小鼠和2只体重250～350g的豚鼠，每只小鼠注射1个人用剂量，但不超过1ml；每只豚鼠注射剂量不超过5ml。动物至少存活7天以上，应无任何异常中毒反应。
    5.2.8水分测定
    产品如为冻干制品，应进行残余水分测定，其含量应≤3%。
    6经修饰的单克隆抗体
    为了提高单克隆抗体在治疗和体内诊断中的作用，常用单抗与毒素、药物、放射性核素或其他物质偶联形成免疫结合物，或在同一段多肽链中包含非免疫球蛋白和免疫球蛋白序列的嵌合重组蛋白来获得。研究者除对前面提到的有关未偶联单克隆抗体（未修饰单克隆体）的要求外，还应提供下列内容：
    6.1免疫结合物的构建
    应提供构建免疫结合物所用试剂和过程的详细资料，包括：
    6.1.1描述与单克隆抗体连接的成分如：毒素、药物、酶及细胞因子，包括：所有成分的来源、结构、制法、纯度及特征。
    6.1.2制备免疫结合物所用化学试剂的描述，如连接剂和螯合剂。这些资料应该包括试剂来源、制备方法，以及合成或纯化时残留杂质的测定等内容。还应提供合成反应途径的图解，以及与免疫结合物制备中所用化学试剂毒性相关资料。
    6.1.3在确定成品的标准时应首先确定该原料与抗体的平均结合率及每个抗体被结合部分的数量，并揭示免疫球蛋白置换数量、效力和稳定性间的关系。
    6.1.4用重组DNA技术制备的制品（如来源于转染细胞系或微生物培养基，嵌合的、易形的，互补决定区［CDR］接合的及单链Fv抗体，以及重组免疫结合物）应提供构建和制备过程的全部资料。重组免疫结合物的稳定性应认真研究。因聚合物形成构形改变或变性而减弱了特异免疫反应性（如通过重组Fvs形成“双抗”）可能导致药代动力学的改变和/或与非靶组织结合。
    6.2免疫结合物的纯度
    6.2.1应采取特殊措施保证抗体尽可能无外源免疫球蛋白或非免疫球蛋白污染，因这些污染物质在构建免疫结合物过程中，能与核素、毒素或药物发生反应。
    6.2.2应规定最终产品中游离抗体或游离组分的限量。活性中间体应被灭活或去除。
    6.3免疫结合物的免疫反应性，效力及稳定性
    毒素或药物偶联至抗体上会改变其中任一成分的活性。
    6.3.1应采用适当的方法评估偶联前后的免疫反应性。
    6.3.2免疫结合物非免疫球蛋白成分的活性应在适当的时候用效力试验来进行评估（例如，毒素、细胞因子或酶等)，用于造影的放射性免疫结合物除外。
    6.3.3免疫结合物构建后，应确定免疫反应性变化的百分率限值，并作为产品规格的组成部分。
    6.3.4应通过在合并的人血清中37℃无菌条件下孵育，来检测免疫结合物在体外的稳定性。假如所用抗凝剂不会影响免疫结合物的稳定性，血浆可以用来替代血清。经过规定间隔时间分析样品中完整免疫结合物及分解产物的浓度。应详细说明评估产品稳定性的条件及所用阴、阳对照。
    6.4与放射性核素偶联单克隆抗体的特殊问题
    放免结合物应用标准化的、严格控制并经过验证的方法制备。应建立检测游离同位素、结合单克隆抗体、标记的非免疫球蛋白物质的放射性百分率的方法。
    6.4.1放射性标记单克隆抗体的初始研究用新药申报包含连续3次放射标记试生产的分析结果，应证明所制备的产品未改变免疫特异性、无菌、无热原质。放射性标记试生产应由在研究中对单克隆抗体进行放射性标记及使用试剂的同一组人员进行。
    6.4.2制备免疫结合物时应使用放射性药品及同位素并应提供其无菌及无热原质的分析证书及横向参比的信函。
    6.4.3在标记试生产过程中，应测定最终产品中共价结合的和游离的同位素的浓度，以及标记试剂及其分解产物的残留水平。
    6.4.4应描述给每一个病人应用前后进行的质控试验。
    6.4.5适当的时候，应检测免疫结合物形成胶体的情况，并对其进行限定。
    7产品稳定性及效期
    产品稳定性应满足临床方案制定的要求。加速稳定性试验资料可作为产品审批及标定用，但不能代替实际的稳定性资料。
    7.1应制定稳定性检定规划，包括在规定效期全过程中，每间隔一定时间进行制品的物理化学完整性试验（如断裂或聚合），效力试验，无菌试验，以及水份、pH和防腐剂的稳定性的测定。
    7.2确保制品生物活性的稳定性试验（例如定量体外效力试验）应包括厂内参比品。如可能，在试验的全过程中只使用一批试验抗原（如：纯化的抗原、细胞或组织）。应用定量效力试验使对生物活性进行有意义的比较成为可能。
    7.3加速稳定性试验，即将制品贮存在温度高于常规贮存温度后的稳定性试验，可能有助于鉴定及建立稳定性指示试验。表示稳定性的特定参数应通过对每一批制品用趋向分析方法进行监测。
    7.4由稳定性试验的条件和结果确定产品的贮存条件及效期。
    8临床前研究
    由于生产条件或配方的改变可引起制品生物活性的明显变化。因此，建议在临床前研究中使用的单抗应与临床试验中拟使用的单抗的生产工艺一致。
    8.1 MAB的交叉反应性试验
    当相同或相关抗原决定簇在人的非预定的细胞或靶组织表达时，可观察到抗体与它们结合。非靶组织结合可能具有严重后果，特别是使用药理活性抗体或细胞毒性免疫结合物时。因此，一般在Ⅰ期临床试验前应经过用人组织或细胞进行交叉反应性或非靶组织结合的实验室检测。对于双特异性抗体，除检测双特异性产品外，还应对每株亲本抗体进行逐个评估。
    8.1.1检测交叉反应性的体外试验
    目前，用人细胞或组织进行免疫细胞化学及免疫组织化学技术检测，应使用有效的并被确认的新技术（参照5.1.6）。
    8.1.2测定交叉反应性的体内试验
    当有适当模型时，单克隆抗体与非靶人组织的交叉反应性应在动物中进行一次综合的体内试验。试验结果，特别是对具有溶细胞性的免疫结合物或具有ADCC活性的抗体，通常要求进行更广泛的临床前试验，包括用一种以上动物超剂量及重复剂量进行动物试验。设计临床试验时应考虑对非靶组织的定位。
    8.2临床前药理学和毒性试验
    8.2.1设计单克隆抗体临床前安全试验是为了预测在人体中可能的毒性
    评估在人体中潜在不良反应副作用的可能性和严重程度，并可能确定安全初始剂量和逐步提高剂量。有关单克隆抗体的临床前试验，包括免疫原性、稳定性、组织交叉反应性和效应功能。
    8.2.2动物毒理学研究
    当设计单克隆抗体的毒理学试验时，应考虑如下：
    8.2.2.1若被试样品为未偶联抗体，且无合适的动物模型或无携带相关抗原的动物，且与人组织交叉反应性试验明显阴性，则毒理学试验不是必须的。
    8.2.2.2动物体内相关抗原的性质与人体内相关抗原的生物学分布、功能及结构应具有可比性。但是，对于所用的动物模型，不必要求对单克隆抗体的抗原密度或亲和力绝对相等。例如，结合力差异可通过增加剂量或服药频率来弥补。应鉴定动物和人之间存在的抗原数，单克隆抗体的抗原亲和力或对单克隆抗体结合的细胞应答反应等方面存在的差异。这可以更精确的推断人用的安全初始剂量，并评估安全范围。
    8.2.2.3对单克隆抗体通常不要求进行常规诱变性的评估。
    8.2.2.4拟给育龄妇女反复或长期使用的产品，应该用适当的动物模型进行反复的深入的研究包括致畸试验。
    8.2.3药效学和动物药代动力学
    8.2.3.1当有动物模型时，则应尽可能证明药理学效应与剂量的依赖性，以及有效剂量的范围，可以更好地预测治疗指数。
    药代动力学模型有助于阐明临床前活性及毒性，有助于推荐适当的剂量范围，进而可以改进临床试验的设计方案。这种研究有助于最终确定药代动力学及药效学。
    8.2.3.2下列方面可以指导药代动力学及药效学试验动物种类的选择：
    8.2.3.2.1最好选择与人有交叉反应或相同靶抗原的动物模型来进行试验。对于抗人而未在动物模型中表达的人抗原或外源抗原（细菌、病毒等）的未偶联单克隆抗体，若不是为了论述生产问题，可以不必用缺乏靶抗原的动物做试验。
    8.2.3.2.2当有抗原结合资料表明灵长类为最相关种属时，则对未偶联的单克隆抗体的试验采用非人灵长类动物是适宜的。
    8.2.3.2.3应对使用正常啮齿类动物和鼠异源移植模型精确预测单克隆抗体在人体的药代动力学行为的可能性进行严格评估。异源移植模型对评估单克隆抗体与人体内肿瘤结合的能力更有意义。
    8.2.3.3药代动力学参数应用一种或多种试验方法确定（如放射性标记的单克隆抗体应用ELISA和测定放射性的方法来试验）。对于任何类型的免疫结合物，完整的结合物应与游离单克隆抗体和游离配基相区别（如毒素、药物或放射性核素）。
    8.2.3.4鼠源抗体对于小鼠为非免疫原性物质，但在人体内具免疫原性，这就使得在鼠内所得的重复剂量结果难以推至拟在人体内使用的重复剂量。使用完全人源的、嵌合的或“人源化的”单克隆抗体将出现相应的问题，在这种情况下用啮齿类动物进行重复剂量的研究意义不大。
    8.2.4用免疫结合物进行的临床前体内研究
    8.2.4.1应在体内试验免疫结合物的稳定性
    8.2.4.1.1应测定免疫结合物中每个组分在动物体内药代动力学和组织分布，并且与未偶联抗体的分布相比较。
    8.2.4.1.2不同组分的靶组织和他们可能引起的潜在毒性应被证实。
    8.2.4.2由于免疫结合物可能被降解或作用位点的活性不是单克隆抗体与靶抗原结合的结果，应对含有放射性核素、毒素或药物的免疫结合物进行动物毒性试验，尽管该种动物不存在靶抗原。根据免疫结合物组分的性质和其偶联的稳定性，对组分分别进行试验是有道理的。应充分描述每个组分的毒性情况、副反应的发生和严重程度。所得结果应与结合物稳定性试验密切相关。如可能，应用具有相关靶抗原或疾病模型动物体内进行免疫结合物试验，如果不存在靶抗原阳性的动物就在啮齿类动物体内进行。游离毒素或核素的毒性试验可在不同种类动物中进行。
    8.2.4.3对于放射性核素的免疫结合物：
    8.2.4.3.1动物生物分布的资料可被用于对初始人用剂量的评估。
    8.2.4.3.2如可能，表达靶抗原的动物模型更有可能发现抗原“减少”或带有在生物分布和/或毒性方面表现意外抗原的组织。
    8.2.4.3.3异源移植模型可以组织定位和抗原非特异放射性免疫结合物分布问题，但对确定一般组织交叉反应范围没有帮助。
    8.2.4.3.4应研究适宜的动物数量以用一个可接受的变异系数（通常小于20%）对放射性剂量进行评估。
    8.2.4.3.5对于使用放射性总量的新陈代谢和测定从早到晚清除期时间点的适当数值应有完整计算。
    8.2.4.3.6放射性免疫结合物应通过在血清或血浆中孵育检测体外稳定性。应建立方法来评估游离表位，偶联单克隆抗体，标记的非单克隆抗体三种中每成分存在的放射性百分比。
    说明：对局部外用和制备体外诊断试剂盒单克隆抗体要求参照上述相关部分执行，但其生产条件、小鼠清洁级别、抗体纯度和安全试验可根据实际需要降低或减少要求。
    附录1病毒检测
    1方法
    (1)可用补体结合、免疫荧光、血凝抑制或ELISA检测鼠群血清，腹水单抗中的病毒，以确定其病毒污染情况。
    (2)将样品(待检物或已破碎的来自种子批或培养的细胞)接种人二倍体细胞系培养物中，并观察其病变。
    (3)应用鸡胚接种进行检查，可用9～11天龄的鸡胚，将样品注射于10个鸡胚的绒毛尿囊膜、尿囊腔及卵黄囊中。接种后鸡胚至少在5天后才能进行检查。并用豚鼠、鸡或其他禽类的红细胞检查尿囊液中是否含有血凝素。
    (4)将待检物肌肉接种出生24小时之内的小鼠至少10只，成年小鼠10只或豚鼠5只，并脑腔接种成年小鼠10只。被试验的动物至少观察4周，动物应无发病，至少80%的动物健康存活。
    2.病毒
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
        组    病   毒                               受影响动物
        I   出血热病毒                            大鼠，小鼠
                淋巴细胞脉络丛脑膜炎病毒(LCMV)        小鼠
                3 型呼肠弧病毒(Reo)                   大鼠，小鼠
                大鼠轮状病毒                          大鼠
                仙台病毒                              大鼠，小鼠
    ────────────────────────────────
        II  脱脚病病毒                            小鼠
                KITHAM氏大鼠病毒(KRV)                 大鼠
                小鼠腺病毒(MAV)                       小鼠
                小鼠肺炎病毒(PVM)                     小鼠
                逆转录病毒                            大鼠，小鼠
                TOOLAN病毒(HI)                        大鼠
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  3.范围
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
      样    品                    上述方法                次数
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
     杂交瘤种子批           (1)(2)(3)(4)             每批检查
          生产细胞库             (1)(2)(3)(4)             每批检查
          鼠群                   (1)                      定期抽查
          制备腹水的细胞         (1)(2)(3)(4)             至少1次
          体外制备收获前细胞     (1)(2)(3)(4)             至少1次
          单抗腹水混合批         (1)(2)                   连续3批后抽检
          体外制备的单抗         (2)                      连续3批后抽检
          半成品                 (1)(2)(3)(4)             每批检查
          成品                   视腹水或鼠群情况定       每批检查
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
附录2  交叉反应试验
    1.人体组织器官
        扁桃体、胸腺、淋巴结骨髓、血细胞肺、肝、肾、膀胱、脾、胃、肠胰腺、腮腺、甲状腺、甲状旁腺、肾上腺、垂体脑、外周神经卵巢、睾丸皮肤眼
    2.方法
       免疫组织化学法及免疫细胞化学法。
附件五：
传代细胞系生产生物制品规程
 一、细胞系的历史及一般特性
    1.细胞系的历史
    生物制品生产用任一细胞系均需得到国家药品监督管理局的认可，并应提供如下资料：
    1.1细胞系来源，供者的年龄、性别、种属和健康状况描述。
    1.2细胞传代培养方法、生长特征、世代数、用于生产的最高限制代数、所用培养基成分以及传代史等。
    1.3初步确认实验以及可能存在的所有外源因子检查结果。
    2.细胞的一般特性
    细胞系的生长模式及形态学特征，细胞鉴定的特殊标志，遗传特征(如HLA，DNA指纹图谱)。
    2.2证明细胞能用于预定目的的资料。
    2.3对细胞系，等于或超过用于生产的传代水平(群体倍增或培养时间)的生物特征作出说明。
 二、细胞库
    1.细胞库的建立
    一旦选定某一细胞系作为产品的生物来源，应建立细胞库以确保在产品的持续生产期限内，充分供应质量均一的细胞及细胞的进一步鉴定，并减少细胞交叉污染及外源因子污染。用于生物制品生产的细胞库应得到国家药品监督管理局认可和注册。
    1.1主细胞库(MCB)

    指由单一组织或细胞获得的一定量组成的均一细胞，装安瓿，保存于-100℃以下或液氮中。
    1.2生产细胞库(WCB)

    是由1安瓿或1安瓿以上主细胞库细胞获得的，经次代培养扩增至生产者选定的合法的代次，将细胞合并，分装安瓿，-100℃以下或液氮保存。
    2.细胞库的保管
    主细胞库和生产用细胞库都应贮存在-100℃以下或液氮中，应详细记录安瓿的放置位置，识别标志，冻存日期及库存量。建议主细胞库和生产用细胞库分别设在生产设施中相距较远的两处或多处，以避免细胞系丢失。
    3.细胞库检定
    3.1外源因子检查
    3.1.1细菌、真菌检查按《生物制品无菌试验规程》进行。
    3.1.2支原体检查一般采用培养法和DNA荧光染色法。也可采用间接免疫荧光法、探针杂交法或PCR法等，但必须有资料证明其特异性和敏感性。任何一种方法都需要设阴性和阳性对照。
    3.1.3病毒因子检查
    3.1.3.1同种细胞直接观察
    取混合瓶细胞样品，接种培养瓶，长成单层后更换维持液，观察两周，镜检细胞，应保持正常形态特征。
    3.1.3.2细胞培养检查
    细胞培养的上清液混合样品至少接种下列三种细胞培养单层：
    (1)一种或两种细胞种类及组织类型与生产用细胞来源相同的单层培养物；
    (2)人二倍体细胞单层培养物；
    (3)人或猴肾细胞单层培养物。
    用于检测的细胞样品应尽可能不稀释，应将上述至少107细胞和废弃的培养液分别接种到三种类型细胞上。
    接种的样品量应占维持液的20%以上，至少观察二周，在观察期末做吸附试验。
    3.1.3.3动物体和鸡胚试验
     ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
      动物    要求       数量   接种    接种量*   观察
     组别                      途径    (ml/只)   天数  结   果
     ────────────────────────────────
      乳鼠  24小时内     2窝≥  脑内     0.01      21   应健存
                         10只
                                腹腔     0.1

      成鼠  12～24g      10     脑内     0.03      21   应健存
                                腹腔     0.5

      豚鼠  350～500g    5      腹腔     5.0       42   应健存，解剖
                                                        无结核病变
      家兔  1.5～2.5kg   5      皮内     0.1×10   21   无异常
                                皮下     9.0            健存
      鸡胚  9～11日龄    10     尿囊腔   0.2      3～4  尿液血凝试验**

                                                        阴性
      ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
     *每只动物腹腔至少接种107细胞；脑内至少接种106细胞；鸡胚103细胞
    **用豚鼠和鸡血球
    如80%以上动物和鸡胚健存，此试验为通过。
    如果细胞系来源为啮齿类动物，应用10只敏感的成年小白鼠，每只脑内接种106活细胞用以检测是否有淋巴细胞脉络丛脑膜炎病毒污染。
    3.1.3.4特殊外源病毒检测
    (1)小白鼠、大白鼠及地鼠抗体产生试验检测啮齿类动物细胞系中存在的种特异性病毒，也可用杂交法、PCR法、单抗检测及电镜检测；
    (2)人源的细胞系可用体外诊断试验检测病毒性病原，如EB病毒、巨细胞病毒(CMV)、乙型及丙型肝炎病毒(HBV、HCV)、艾滋病病毒(HIV)。常用方法有杂交法、PCR法、单抗检测及电镜检测；
    (3)逆转录病毒检测可用电镜检查和逆转录酶(RT)测定。
    3.2细胞鉴别试验
    可采用生化方法如同功酶分析、免疫学（如HLA分析）、细胞遗传学（如染色体标记试验）和遗传标记物（如DNA指纹图谱）等任何方法进行鉴别，证明无其他种细胞污染。
    3.4致肿瘤性检测
    用于生产的传代细胞系应有致瘤性的资料，对于已经证实有致瘤性的啮齿类动物来源的传代细胞如BHK-21、CHO、C-127不要求做致瘤性试验，除非研究资料能够证明某一新的细胞系不具有致瘤性，否则应把此细胞看作有致瘤性。如果要鉴定某个细胞系是否有致瘤性，可以单用体内法或者单用体外法，也可以体内、体外两种方法联合使用。
    3.4.1体内检测
    3.4.1.1动物
    (1)裸鼠；
    (2)抗胸腺细胞(ATS)血清或球蛋白(ATG)抑制免疫的新生地鼠、小白鼠或大白鼠；
    (3)用健康小白鼠骨髓再建的胸腺切除并照射过的小白鼠。
    3.4.1.2方法
    (1)用在生产代数范围内的被试验细胞接种至少10只动物，每只皮下或肌肉各注射107个细胞，以Hela、Hep-2细胞为阳性对照，以二倍体细胞(WI-38或RC-5)作阴性对照，阳性对照细胞接种量应比被试细胞少1个数量级。
    (2)采用新生地鼠、小白鼠或大白鼠的试验体系时，应于动物出生的当天及2、7、14天皮下或肌肉注射0.1ml有效的ATS或ATG，使在出生当天接种阳性对照细胞的动物产生进行性肿瘤生长和转移。
    (3)观察14天，检查有无肿瘤生长，并做详细记录，有结节或可疑病灶时，做病理检查。无结节生长时，半数继续观察1周，另一半数继续观察10周。每只动物应进行解剖，并详细检查。
    3.4.2体外检测体外检测试验也可充分鉴定细胞的致肿瘤原性。
    3.4.2.1软琼脂集落形成试验。
    3.4.2.2接种器官培养后产生侵袭性细胞生长。
    3.4.2.3传代细胞系中DNA转化实验实验时应取处于生产用传代水平的传代细胞DNA，目的是确定是否能从传代细胞系中检出活化的致癌基因。
    三、细胞培养物的生产和产品检定
    1.细胞培养基
    1.1细胞培养基组成和来源的详细资料。对诸如血清和胰蛋白酶这样的来源于动物的原材料，应来自具有适当监测系统的地区和没有发现牛海绵体脑病（BSE）的牛群体。
    1.2血清检测
    1.2.1细菌、真菌检测按《生物制品无菌试验规程》进行。
    1.2.2支原体检测按二3.1.2项。
    1.2.3外源病毒检测
    1.2.3.1血清应检测牛腹泻病毒，样品接种BT细胞后，采用荧光抗体法检测，或细胞培养基上清接种动物后以酶标方法检测抗体。
    1.2.3.2其他动物血清应检测与该动物感染有关的病毒。
    1.2.4噬菌体检测利用噬菌斑法、增殖法检测可能污染的噬菌体。
    1.2.5尽可能减少繁殖细胞所需的血清量，成品中血清的残留量不得超过1∶1000000(1μg/ml)。
    1.2.6禁止使用人血清，如使用人血白蛋白，应按《人血白蛋白的制造及检定规程》进行检定。
    1.3胰蛋白酶检测
    1.3.1细菌、真菌检测同二3.1.1项。
    1.3.2支原体检测同二3.1.2项。
    1.3.3病毒检测主要检测牛或猪的细小病毒。
    1.4其他
    1.4.1生产细胞中不得加青霉素或其他β内酰胺类抗生素。
    1.4.2允许加最低量的其他抗生素，但制品中应避免存在任何抗生素。
    2.半成品、成品检测
    2.1细菌、真菌检测同二3.1.1项。
    2.2支原体检测同二3.1.2项。
    2.3外源病毒检测
    2.3.1方法同二3.1.3项。
    2.3.2用特异探针可检测CMV。
    2.3.3若产品是病毒制品，当制品对检测造成干扰时，应增加一种以上外源病毒常规检查用细胞，观察有无细胞病变，并检测有无血吸附病毒。
    2.4残留DNA测定
用探针杂交法，检查制品中每个剂量的残留量不得超过100pg。

附件六：
预防用新生物制品临床研究的技术要求
    预防用新生物制品的临床研究，视研究阶段和制品的性质，可选择疫区、非疫区的适宜人群作为观察对象，由临床研究组织单位和参加单位共同制定严密的计划，并严格遵照执行。
    一、范围
    包括《新生物制品审批办法》中的第一、二、三、四、五类中的预防用新生物制品。
    二、内容
    (一)评价新制品对人体的安全性。
    (二)评价新制品用于人体的预防效果（包括免疫持久性）。
    三、临床研究共分四期进行
    (一)Ⅰ期临床研究
    重点观察人体对新制品的反应程度（安全性）。须由有经验的研究人员和有经验的临床或防疫医师，根据临床前研究结果作出周密的设计，根据制品性质选择健康易感人群观察，选择对象（或其保护人）按自愿原则参加，一般总人数不得超过二十人。如该制品的免疫对象为儿童或婴幼儿时，须按先成人，后儿童，最后婴幼儿顺序分步进行，每个年龄段人数不超过二十人。
    研究过程中，必须自始至终对受试者进行局部和全身反应观察，备有应急药物及器械。凡出现不良反应，立即救治。试验结束，应及时总结。
    (二）Ⅱ～Ⅲ期临床研究
    在Ⅰ期临床研究的基础上，除进一步观察制品的反应外，同时进行体液和/或细胞免疫效果观察和免疫剂量、途径及程序的研究，观察总人数一般为500至1000人，必要时有些制品需增加或减少观察人数，须经专家委员会讨论确定。
    临床研究应设对照组，对照组人数和情况应与试验组基本相近，用双盲法和随机抽样进行分组并接种。为使试验结果明确可靠，试验设计还应考虑到①观察地区和人群的选择；②临床诊断标准；③体液和/或细胞免疫检测方法。试验观察应有详细的计划和统一的表格，
建立每个受试者的详细记录。
Ⅲ期临床结束，对所得到的数据进行数理统计、分析整理，写出正式书面报告。对制品的安全性与免疫学效果作出初步评价，提出免疫剂量、途径和程序。并提出免疫持久性研究方案；如Ⅳ期临床研究中尚需进一步研究免疫剂量、途径和程序，应提出方案。
    (三）Ⅳ期临床研究
    新制品得到国家药品监督管理局批准试生产后，即应进行第Ⅳ期临床研究，必要时可延续至正式生产后。目的是在制品大量使用过程中进一步考核制品的安全性（特别是发生率较低的异常反应）、预防效果和稳定性。可设立几个大量使用该制品的观察区。
    Ⅳ期临床研究一般选择发病率高的流行区的人群进行。为进一步评价制品的安全性与预防效果（包括保护率），可根据估计的发病率和保护率设计观察组和对照组所需人数；免疫方案则可根据Ⅱ～Ⅲ期临床研究结果而定，并进行免疫持久性研究。必要时进一步进行免疫剂量、途径和程序的研究。
    Ⅳ期临床研究结束，所得资料应用数理统计整理，写出书面报告，对制品作出评价。
    ●特殊申请的临床研究所遵循的原则基本与中试产品Ⅰ期临床研究相同，除观察安全性外，还应初步观察血清学效果。
附件七：
预防用新生物制品临床研究程序
    临床研究是预防用新生物制品研制过程中的重要阶段，是验证新制品安全性、有效性的关键措施。为做好这项工作特制定以下程序：
    一、新生物制品临床研究工作必须按国家药品监督管理局颁发的《新生物制品审批办法》有关规定向国家药品监督管理局报审，待国家药品监督管理局批准后方可进行。
    二、新生物制品临床研究必须按国家药品监督管理局批件中的要求和GCP的精神进行。
    三、临床研究工作要由临床研究组织单位和参加单位按《预防用生物制品临床研究的技术要求》共同制订科学严密的研究方案，并严格遵照执行，必要时请有经验的临床医生配合。研制单位应参与研究方案的制订和实施过程的监督，以保证方案按时准确地实施。
    四、参加临床研究的单位与研制单位要签订合同书。
    五、向进行临床研究实施地的卫生行政部门有关领导汇报，向被观察群体所在单位的领导宣传，出示新制品已获准进行临床研究的批件，宣传新制品的有关知识、新制品临床研究的必要性、重要意义以及当地的有利条件等。消除不必要的顾虑，征得他们的同意和对工作的支持。
    六、每期临床研究均应遵循自愿的原则选择观察对象，特别是特殊申请和Ⅰ期临床研究阶段，要向观察对象或接种儿童的家长及所在学校的老师宣传新制品及接种的有关知识等，取得他们的同意和支持，并签字。
    七、在临床研究过程中，如发现预防接种异常反应要及时处理，要及时向现场单位及当地卫生行政部门汇报。必要时，由省级卫生行政部门组织有关专家鉴定，区别性质，按共同制定的合同处理。出现严重情况及时向国家药品监督管理局及卫生部汇报。
    八、完成新制品临床研究接种反应观察，要向当地卫生行政部门汇报，而后撤离现场。
    九、完成Ⅰ、Ⅱ～Ⅲ、Ⅳ期临床研究后，要分别写出总结资料送有关部门。
    十、各期临床研究的血清学测定，须由临床研究组织单位完成。
附件八：
人的体细胞治疗申报临床试验指导原则
序    言
    自1993年5月卫生部公布《人的体细胞治疗及基因治疗临床研究质控要点》，体细胞治疗的研究与应用进展很快，涌现了许多新的技术方法；应用范围进一步扩大。为了促进我国体细胞治疗的正常开展并利于管理，特制定本指导原则。
    体细胞治疗是指应用人的自体，同种异体或异种（非人体）的体细胞，经体外操作后回输（或植入）人体的治疗方法。这种体外操作包括细胞在体外的传代、扩增、筛选以及药物或其它能改变细胞生物学行为的处理。经过体外操作后的体细胞可用于疾病的治疗，也可用于疾病的诊断或预防。体细胞治疗具有多种不同的类型，包括体内回输体外激活的单核白细胞如淋巴因子激活的杀伤细胞（LAK）、肿瘤浸润性淋巴细胞（TIL）、单核细胞、巨噬细胞或体外致敏的杀伤细胞（IVs）等等；体内移植体外加工过的骨髓细胞或造血干细胞；体内接种体外处理过的肿瘤细胞（瘤苗）；体内植入经体外操作过的细胞群如肝细胞、肌细胞、胰岛细胞、软骨细胞等等。
    由于体细胞治疗的最终制品不是某一种单一物质而是一类具有生物学效应的细胞，其制备技术和应用方案具有多样性、复杂性和特殊性，固此不能象一般生物制品那样制订出适合于每一种方案的具体标准，本指导原则只提出一个共同的原则，具体的申报资料和应用方案应根据本文件加以准备、申请和实施。对每个方案的整个操作过程和最终制品必须制定并严格执行（实施）标准操作程序，以确保体细胞治疗的安全、有效。
申报资料
    一、体细胞治疗制剂的名称、选题目的与依据、国内外研究现状或生产使用情况
    （一）申请表
    （二）体细胞治疗制剂的名称及命名依据
    （三）选题的目的和立题依据
    （四）国内外有关该制剂的研究现状、生产及临床应用情况（包括专利查询情况）
    二、体细胞的采集、分离和检定
    （一）体细胞类型和供体的情况
    1.体细胞类型
    须指出细胞来源是属于自体、同种异体还是异种。必须提供细胞的组织来源及细胞类别的确证资料，其中包括形态、生化或表面标志等。
    2.供体
    若体细胞来源于同种异体，需说明供体的年龄、性别，供体必须符合献血员的要求，并提供测试的方法及符合条件的依据。供体必须经过检验证明HBV、HCV、HIV-1、HIV-2及其它感染均为阴性。必要时须说明供体的血清学、诊断学及临床资料。对于那些需通过激活体内免疫功能发挥作用或需体细胞在体内长期存活的体细胞治疗项目，除ABO血型外，还必须对供体作HLA-Ⅰ型和Ⅱ型的分型检查，并证明与受体（病人）相匹配，同时提供检测方法和依据。
    若体细胞来源于动物，须提供动物的来源，遗传背景，健康证明（如重要病原体，包括人畜共患疾病的病原体)，饲养条件。应用此类体细胞的必要性和安全性。
    （二）体细胞的采集
    应对采集体细胞的技术方法的安全性、可行性、稳定性进行充分论证，应提供体细胞采集技术的标准操作程序，应说明采集体细胞的地址／环境，所用的设备和设施、保存和运输的环节和条件，预防微生物及毒素等有害因子污染的方法，预防共用设备和设施可能带来的交叉污染等措施。
    （三）体细胞的分离
    应详细规定分离体细胞用的方法、材料及设备，应提供在此过程中所用的各种材料的资料，如果是购买的原材料，应有供应商／制造商提供的产品说明及分析合格证明。
    当应用单克隆抗体进行有关操作时，应参照国家药品监督管理局《人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点》（1999）和WHO《人用单克隆抗体生产及检定考虑要点》（1997）。
    （四）体细胞的检定
    在体细胞采集及分离过程中的适当阶段，应对体细胞进行质控检定，包括采集与分离体细胞的收率、存活率、纯度、均一性等。应详细说明检定体细胞所用的方法、材料及设备，并应制定合格标准。
    三、体细胞的体外操作
    （一）培养基
    1.所有成份应有足够纯度（例如，接触细胞的水应符合注射用水标准），残留的杂质对
培养的细胞或受者不应有明显影响。每个培养细胞的部门应保证培养所用的各种成份的质量都经过鉴定，并制定标准规格。若用商业来源的培养基，应由厂商提供全部培养基成份。
    2.血清的使用 

    除能证明体细胞培养或激活需要血清外，应避免使用任何血清，若必须使用血清，应考虑下列要点：
   （1）人血清
    a 外源因子
    可采用下列方法，减少人血清传播外源因子的危险：若必须使用同种异体血清，应该采用国家认可的试剂盒检测，筛选HBV、HCV、HIV-1、HIV-2阴性的供血者，若使用合并血清，应采自最少数合格的供者，并且将每批血清样品保留一年。
    b 血清来源
    供血清单位应是国家卫生行政部门认可或批准的采血单位。
    c 血清的效力
    应对每批血清进行支持体细胞活性或激活能力试验。
    （2）动物血清
    若使用人血清以外的动物血清，每批血清都应对潜在的外源因子（包括人的病原体）进行检查、筛选。例如，牛血清应进行病毒和支原体污染的检查筛选。
    3.人血液成份的应用
    若培养基中含有人的血液成份，如白蛋白及转铁蛋白，应说明其来源、批号、质量检定合格报告（例如白蛋白是经过批准的）。
    4.条件培养基的应用
    在体细胞培养中使用细胞培养来源的条件培养基时，有可能增加了制剂的危险性及降低产品的一致性。因此，尽可能确定条件培养基的必要成份，以及尝试用确定的试剂取代条件培养基。在应用条件培养基时应考虑以下几点：
    a 条件培养基应符合本部分2、3规定的要求。
    b 应详细提供条件培养基的来源、加工及使用说明。
c 当用供者（人）细胞制备条件培养基时，应对供者按献血员标准进行传染因子的检查。

d 当用自体细胞制备条件培养基时，应减少传播病毒性疾病的危险，病毒在活体外扩增的能力亦应考虑。
    5.抗生素的应用
    培养基中尽量避免使用β内酰胺类抗生素。若采用青霉素类抗生素，应做青霉素皮试，该细胞制剂应标明加用的抗生素，并不得用于已知对该药过敏的患者。另外，应做不加抗生素的培养对照，以证明能够保持无菌。
    6.其它成份
    应充分说明体细胞培养和激活时所采用的有丝分裂原、细胞因子、其他因子或化学物质，以及培养物。如上述成份的生产厂家已获国家批准，可以引用该批件。使用单克隆抗体时，应参考《人用鼠源性单克隆抗体质量控制要点》（1999）和WHO《人用单克隆抗体生产及检定考虑要点》（1997）。涉及基因治疗的基因和载体的说明，请参见《人基因治疗申报临床试验指导原则》（1999）。
    7.培养基检定
    对每批制成的培养基（例如已加入血清及生长添加物等）应进行无菌试验，以及对拟给病人用的体外培养细胞的激活及／或支持生长试验。
    （二）生产过程
    生产部门对制备工艺流程应有详细的标准操作程序和适时修订的程序。收获时应保留细胞及培养基样品，供检定用。若细胞培养技术有改进，则应评估对细胞得率、生物学效应、均一性及纯度的影响。
    应叙述保证细胞批同一性和防止交叉污染的质量控制系统，以及适用于长期培养时定期进行的和在体外培养后输注前对所有培养物进行的质量控制系统。
    （三）质量控制
    应对所有成份分离、培养及最后处理细胞所用的器具进行质量控制。各种成份都应进行同一性及污染物检查。有生物活性的成份还应进行功能检定。批记录应予保存，该记录应反映制备每批体细胞的所有步骤，记载每一成份的批号及所有检定结果。
    四、体细胞制剂的检定与质量控制
    各批体细胞的检定包括为验证操作过程对最初数批体细胞所进行的检定及在操作过程作任何改变后进行的检定，以及确定安全性和生物学效应等对每批体细胞所进行的检定，应依据实施方案制定合格标准。
    （一）每批体细胞的检定
    1.得率及存活率：于回输前应进行体细胞得率及存活率检定。
    2.每批细胞来源的确认：应注明供者的来源并加以标记或批号。
    3.无菌试验：每批培养的体细胞在患者输注前均应进行无菌试验。建议在培养开始后3～
4天起每间隔一定时间取培养液样品，包括患者回输前24小时取样进行试验。微生物污染试验见《中国生物制品规程》中的《生物制品无菌试验规程》。

    应规定，在患者输注刚要开始前检查微生物培养情况，并培养至培养期结束。在患者使用前，取培养液及／或沉淀物用吖啶橙染色或革兰染色，追加一次污染检测。
    进行长期培养的体细胞，应进行支原体检查，见《中国生物制品规程》中的《生物制品无菌试验规程》。对大多数自体体细胞产品而言，有效期都很短，因此有些试验（如支原体检测）可能对制品的应用来说耗时太长，但每批制品的留样检测是必需的，其结果可以为制品的质量控制提供完整资料。虽然单个病人应用的体细胞不会等到检测完成后再回输，但是如果留样发现阳性结果或发现几次阳性结果后，应及时对生产过程进行检查。如果在体细胞制备的早期发现有污染情况，应终止该批体细胞制品的继续制备。如果某些检测结果在制品应用时还无结果，应说明可获得结果的时间。
    4.体细胞的纯度与均一性
    在体细胞回输前，应证明其纯度和均一性已达到可应用水平。
    对于经过数代培养的体细胞应进行无污染检查，以保证未被其它类型细胞污染或取代。
    对于体细胞体外操作中所用的非人用成份应测定其成品中的含量，例如可检测牛血清蛋白的含量并达到《中国生物制品规程》标准。
    5.生物学效应
    如有可能，应尽量检测每批体细胞的生物学效应，例如体细胞具有的某种生物学功能，分泌某种产物的能力，表达某种标志的水平等。
    （二）连续三批体细胞制剂的检定（申报临床前完成）
    检定项目：
    1.体细胞制品的得率和存活率；
    2.体细胞制品的纯度和均一性或特征性表面标志；
    3.体细胞制品的生物学效应；
    4.体细胞制品外源因子的检测
    ●细菌
    ●真菌
    ●支原体
    ●病毒
    ●内毒素
    5.体细胞制品其他添加成份的检测（如牛血清蛋白、抗体、血清、抗生素、固相微粒等）。
    （三）体细胞制剂的制造及检定规程，及连续三批体细胞制剂制造及检定的原始记录，以及中国药品生物制品检定所的复核检定报告。
    （四）体细胞制剂的稳定性
     根据稳定性的实验结果确定有效期，说明体细胞制剂的保存条件、保存液的成份与配方。
     如果体细胞在处理之前，处理当中，或处理之后需由一地运到另一地，应说明运输条件对保存体细胞存活率和功能的影响，应确保运输过程中体细胞制品能达至上述检定标准。
应提供运输容器能适用运输生物材料的合格证明。若体细胞制品经冻存后继续用于病人，应在冻融或再扩增后进行上述检定，达到检定标准。
     五、体细胞治疗的临床前试验
     （一）安全性评价
     1.生长因子依赖性细胞，对其生长行为必须予以监测，若某细胞株在传代过程中失去对该生长因子的依赖，不能再予以使用。
     2.对同种异体细胞的移植，必须从免疫学方面提供其安全性依据。
     3.对异种细胞，必须提供该异种细胞在体内存活的时间及其安全性的依据。
     4.毒性试验
     尽可能模拟临床回输方式，高于临床用量的相同组织类型的动物体细胞制品回输入动物体内，观察其毒性反应、过敏反应、局部刺激反应。对特殊来源的体细胞，按具体情况制定毒性反应的评价方法。
     5.致瘤性试验
     对于某些长期培养的体细胞。特别是肿瘤瘤苗，应进行致瘤性试验。
     （1）体外试验：软琼脂克隆形成试验。
     （2）体内试验：采用裸鼠试验。见《美国FDA关于生物制品生产用细胞株鉴定和质控的考虑要点》（1993）。应证明该肿瘤瘤苗经体外处理后已失去生长和增殖能力。
     6.对于体细胞终制品所用的附加物，应视为体细胞制品的一部分，应作动物毒性试验。
     （二）有效性评价
     1.体细胞的表型
     应提供该类体细胞的形态学、表面标志等，该体细胞应具有预期的功能如分泌某种产物（或因子），可通过体外试验加以检测。
     2.体外试验 

     检测体细胞制品的生物学效应如细胞毒效应、免疫诱导／增强或抑制效应、造血细胞增殖能力等。应提供有效性证明及详细资料。
     3.体内试验
     如果有可能以动物模型来进行，临床前试验应测定体细胞制品在体内生物学功能及其治疗效果。
     若某种体细胞治疗方法，因种属特异性等原因无法以动物模型体内试验来证实其有效性，应作特别说明，并提供和引证有效性的其它依据。
     六、体细胞治疗临床试验方案
    （一）临床试验方案除参照国家《新药临床研究的指导原则》外，必须包括所选用的病种、病人的年龄范围、性别、疾病的发展阶段（临床分期）、试用的病例数、事前制定病例选择与淘汰的标准。
    （二）给药的方式、剂量、时间及疗程。如通过特殊的手术条件导入治疗制品，须提供详细的操作过程。
    （三）评估疗效的客观标准，包括临床指标和实验室检测项目。
    （四）评估毒副作用及其程度的标准及终止治疗的标准、以及监控毒副作用必需的临床与实验室检测的项目。
     七、研制及试用单位及负责人资格认证
     提供研究与临床单位的全部主要研究人员和临床工作人员（包括负责医师、护士和实验室操作人员）的工作简历及从事与实施该项体细胞治疗方案有关的经验。提供研究单位从事符合GMP生产临床制品的条件和证明以及临床单位实施该方案的医疗条件。
     八、体细胞治疗伦理学考虑
     详细要求参见国家药品监督管理局颁发的GCP有关规定。

附件九：
人基因治疗申报临床试验指导原则
    1993年5月卫生部公布《人的体细胞治疗及基因治疗临床研究质控要点》以后，国内外基因治疗的临床前及临床研究进展很快。为了我国基因治疗的正常开展管理，特起草本指导原则，作为申报人基因治疗临床试验的试行办法。凡国内单位以及国外单位或中外合资单位所研制的人基因治疗制剂在我国境内进行临床研究，均须按本指导原则进行申报和审批。
Ⅰ引言
    基因治疗是指改变细胞遗传物质为基础的医学治疗。目前仅限于非生殖细胞。基因治疗的申报范围，是将外源基因或遗传物质导入人体细胞以达到防治疾病的目的，不包括应用化学药物改变基因表达。后者应纳入化学药物治疗的申报范围。
    基因治疗的技术和方式日趋多样性。按基因导入的形式，分为离体基因导入后进入体内（ex vivo）及体内导入（in vivo）两种形式。前者是在体外将基因导入细胞，然后将细胞导入人体；后者则是将基因通过适当的导入系统直接用于人体。所用导入系统包括病毒与非病毒型。因此，申报资料不可能用一个模式来概括，必须按方案及其技术路线而异。本指导原则只可能提出一个共同的原则，具体的方案应根据这些原则，确定具体申报的内容。根据国内外基因治疗的进展，基本原则：一是必须确保安全与有效，要充分估计可能遇到的风险性，并提出相应的质控要求；二是要促进基因治疗的研究，并加强创新。对一些新的治疗技术路线的相应质控要求，可有一定的灵活性，应注意到基因治疗本身的特点以及它与经典的化学合成药物或基因工程药物的差别。为此，希申请者加强咨询和论证，提出一个确保安全有效而又适合实际的申报资料。同时，对每个方案中各个阶段的操作过程、中间及最终制品的制备，务必制订标准操作规程，并予严格实施。
Ⅱ申报资料内容
    一、基因治疗制剂简介
    （一）申请表（见附表）
    （二）国内外研究现状、立题依据和目的及预期效果：
    1.应提供国内及国外已开展的同样或同类疗法的资料，包括所选择的病种、有效性、安全性及必要性。须着重指出申请方案与国外或国内已批准的方案的不同处、特点及其优越之处。凡属新的方案，应说明其优越性及安全性的依据。
    2.须说明可能出现的副作用或危害，并提出如何避免和减少其危害性或副作用的措施。
    3.利弊的权衡。根据该治疗方案可能达到的疗效及可能出现的风险，提出总体的利弊权衡的估价。这种估价将是该方案能否获得批准的重要依据之一。
    （三）制剂的制备工艺简介：
    简要说明该制剂（或产品）的制备工艺流程及其对安全性的保证。
    二、基因治疗制剂的性质、制备工艺及质控
    （一）治疗用的目的基因及其质粒的组建：
    不论何种导入形式，首先应说明基因治疗所用的目的基因及其来源（尤其是有否涉及国内外专利问题，应有专利查询资料）、分离的材料方法、克隆步骤、DNA序列分析结果以及重组体质粒组建详细步骤及鉴定结果。
    （二）基因导入系统的组建：
    这是指将目的基因导入细胞的系统，包括病毒型与非病毒型系统。病毒型导入系统包括逆转录病毒载体、腺病毒载体物质、腺相关病毒载体等。非病毒型导入系统除裸DNA外，一般包括两个部分：一是哺乳动物细胞表达载体；二是其它载体物质，如脂质体、多肽或金属粒子等。为此，需说明目的基因导入系统的性质与内容。
    1.病毒型基因导入系统：
    （1）病毒载体及目的基因重组载体
    a.载体的来源、结构及专利查询资料
    包括载体DNA的限制性内切酶图谱。若有特殊的元件，如启动子、增强子及Poly A位点等，应提供详细资料。若有改变结构（如丢失片段或插入片段），须提供DNA测序结果。
若属新的或改变结构的病毒载体，须提供组建的材料、方法、组建步骤及鉴定结果的全部资料。
    b.目的基因的重组载体：
    须包括目的基因的来源、分离方法及步骤以及DNA测序结果，并须说明目的基因的重组载体的组建方法、包括插入的步骤、限制性内切酶图谱。
    c.目的基因的稳定性：包括目的基因的重组体结构与表达水平的稳定性资料。
    （2）包装细胞及产病毒的种子细胞库的建立：
    a.包装细胞：来源、传代历史以及质控的材料。包括细胞形态学、染色体组型、支原体、细菌、病毒等外源因子的检测结果。若需用其它辅助病毒，须说明其来源、分离的方法步骤。
    b.产病毒的种子细胞库的组建：
    由病毒载体转染包装细胞所组建的能复制并产生病毒的细胞系称为产病毒细胞系，即种子细胞库。该种子细胞库的组建过程必须予以详细说明，包括材料、方法、步骤、细胞系的鉴定。申报材料包括：
    ●细胞形态学
    ●染色体组型
    ●传代次数
    ●病毒滴度的检测，包括检测技术及可靠性的依据
    ●病毒介导目的基因的表达活性
    ●外源因子检测结果
    ●复制型病毒的检测，包括方法、技术可靠性及结果
    （3）工作细胞库的建立及质控：
    须说明工作细胞扩增的方法、传代次数、倍增时间、可允许的传代次数（保持同样的病毒滴度及转导基因的活性）及工作细胞库的规模、保存条件并提供以下资料：
    ●细胞的均一性：包括细胞形态学、染色体组型、表型、导入基因的存在状态及其表达。
    ●病毒滴度
    ●转导基因的活性
    ●外源因子检测结果
    ●复制型病毒的检测 

    所有以上的项目在自检的基础上，均须由中国药品生物制品检定所检测或由国家药品监督管理局指定的单位检定。
    2.非病毒型基因导入系统
    非病毒型基因导入系统，均需一个能在人体细胞表达目的基因的质粒。除裸露DNA外，还须附加其它的组分进行加工，如脂质体、多肽系统、金属颗粒等。申报的资料须包括：
    （1）目的基因的表达载体：
    提供表达载体的来源、专利查询资料。说明载体组建的方法、步骤、限制性内切酶图谱、质粒的元件构成（包括启动子、增强子、polyA位点等）。耐药基因若属耐氨苄青霉素基因，必须说明使用该基因的原因及以后采取确保安全性的措施。
    （2）目的基因表达载体工程菌的种子细胞库、工作细胞库的建立，包括上述重组载体转化所用菌种的来源、基因型及表型。种子细胞库的传代次数、质粒拷贝数及基因表达量等。工作细胞库的组建包括扩增条件、传代过程中质粒的稳定性（拷贝数及表达量）、允许的传代次数、细菌的同一性、外源因子（如杂菌、真菌、噬菌体等）的检测等。
    （3）DNA制备与纯化的工艺。
    （4）DNA纯度（超螺旋型的含量），细菌基因组DNA、RNA、蛋白残留量及热原质检测结果。
    （5）若用物理方法导入，须提供其详细方法、步骤，基因导入效率及其表达活性以及导入细胞后基因的稳定性，无重排或突变的证据。
    （三）治疗用制剂的制备工艺及质控：
    基因治疗制剂包括直接把病毒或非病毒型基因导入系统作为制剂和通过病毒或非病毒型导入系统，把目的基因导入细胞（同体或异体），而以细胞为最终制剂。对制备工艺及质控必须提供标准操作流程，并按其步骤严格实施。
    1.病毒型导入系统作为最终制剂：
    这包括应用逆转录病毒、腺病毒或其它病毒作为目的基因的导入系统，直接用于人体的方案，须提供以下资料：
    （1）产病毒细胞扩增的步骤，病毒的分离、富集及纯化为制品的全部流程。
    （2）最终制剂的质控应包括：
    a.病毒滴度及最终制剂所含病毒量
    b.病毒介导基因的活性
    c.复制型病毒的检测
    d.内毒素检测
    e.无菌试验
    f.过敏试验
    g.异常毒性试验
    （3）属逆转录病毒的导入系统，应特别注意复制型病毒的检测。检测的范围，包括前述种子细胞库、工作细胞库及最后病毒制品。细胞上清液的取样应相当于培养上清液的5％。细胞须用共培养法，产病毒细胞取样量须达每批中1％。检测方法，须用S+/L-法、标记挽救法或RT／PCR中的两种方法。必须用阳性对照（COS4070 A上清液）及阴性对照作严格定量标化，证明其敏感性及可靠性。PCR应利用放射性同位素杂交或同样敏感的系统。
    （4）若最终制品为腺病毒，须补充以下资料：
    a.腺病毒颗粒数及感染单位的测定：目前公认的腺病毒的定量，是腺病毒颗粒测定，以腺病毒基因组DNA定量为依据，以1个OD260单位作为1.1×1012颗粒；同时要测定感染滴
度。
    b.复制型腺病毒的检测 

    参考美国FDA1996的建议，在一个病人用的腺病毒的总量中，复制病毒不超过1个PFU。在整个制备过程中，从种子细胞库、工作细胞库的建立以及以后制备用于临床的病毒制剂，均需检测复制性腺病毒。检测必须有阳性对照，感染分子比率（MOI）在10～100之间（过高MOI可抑制复制性病毒的生长）。
    2.非病毒型导入系统作为最终制剂：
    这包括表达质粒DNA的直接导入或制备成脂质体、多肽／DNA复合物或金属粒子通过基因枪导入人体等。凡属此类者须提供以下资料：
    （1）制备工艺流程应包括几个部分：
    a.目的基因表达质粒DNA的制备工艺：包括大量扩增、DNA分离、纯化成半成品。
    b.脂质体多肽或其它介导物质的制备工艺。
    c.加工为最终制剂（如脂质体、多肽／DNA复合物或其它）的制备工艺。
    （2）DNA半成品的质控：须包括DNA的纯度、超螺旋体的比例；细菌RNA、基因组DNA及蛋白残留量。DNA制备不得应用氯化铯类化合物。
    （3）脂质体、多肽类的质控。由于脂质体的形成及多肽类合成过程的随机性，不可能达到一般化学合成物的均一性及纯度，为此应提供不同批号间保证安全有效的可以达到的最大均一性的程度。
   （4）最终制剂的质控：
    ①须提供最终制剂的均一性的资料，不同批号存在的最大均一性的程度，并通过有效性与安全性试验证明在该均一性的范围内有效与安全的证据。
    ②提供以下检测资料：
    ●无菌试验
    ●热原质试验
    ●过敏试验
    ●异常毒性试验
    ●介导目的基因的活性检测
    ●有害物质残余量的测定
    3.以基因工程化的细胞为最终制剂：
    这是指应用病毒型或非病毒型基因导入系统，将目的基因导入细胞（自体或非自体细胞），然后扩增成制品而用于病人。这包括ex vivo及其它形式的基因治疗。该类制品应参照《人体细胞治疗申报临床试验指导原则》进行申报，同时须提供以下资料：
    （1）细胞扩增的全部制备工艺，包括生产流程、所用培养液及其配制方法、细胞收集、洗涤最终制品中所用的保存液配方。
    （2）半成品（分装前）的质控：
    a.细胞形态、表面标志、染色体组型及其同一性。
    b.活细胞比例。
    c.目的基因存在状态、表达及其稳定性。尤其要说明对基因及其载体导入后是否出现基因“插入性突变”及其观察方法及结果。
    d.上清液中的细菌、热原质及其它外源因子等。
    e.上清液中小牛血清蛋白残留量。
    f.若为释放病毒的细胞，须补充提供：
    ①病毒滴度。
    ②病毒转导基因的活性。
    ③复制型病毒的检测。
    （3）最终制剂（分装后）的质控：
    a.冻融后细胞存活数、基因表达或转导基因的活性。
    b.冻融后细胞上清液（抽样、三批）中的下列检测结果：
    ①无菌试验。
    ②热原质实验。
    c.冻融后细胞的异常毒性试验。
    d.若属产病毒细胞，需补充：
    ①病毒滴度。
    ②病毒转导基因活性。
    e.支原体检查。
    鉴于某些细胞产品，有效期较短，而有些项目的检查须较长的时间（如支原体），这些试验项目可对每批最终产品作留样检查，而该检测结果将为产品的质控提供完整的资料。若留样检查发现阳性结果，应及时对生产过程作检查，对已发放的产品立即采取措施停止使用。
    （4）附加物的质控：附加物指细胞培养、制备过程中所用血清、生长因子、抗菌素等。对小牛血清蛋白残留量必须检测。对其它因子须说明去除的过程及效果。若加入细胞因子，应单独作出说明。所有保存液成分应提供其安全性的依据。
    （四）连续三批基因治疗制剂的原始制造及检定记录
    （五）中国药品生物制品检定所的检定报告
    （六）基因治疗制剂的稳定性试验资料：需提供保存条件、保存液配方及至少对三批样品进行稳定性考察的具体数据
    三、基因治疗的有效性试验
    在临床试验前，须提供基因治疗申请方案的体外及体内试验有效性的资料。
    （一）体外试验：
    须证明该外源基因导入细胞后，能表达并能达到治疗效果的依据。若属exvivo，须提供该细胞中目的基因的表达量及细胞导人体内后预期的效果。
    （二）体内试验：
    提供动物实验结果证明在体内靶组织中基因导入的效率、表达状态及可达到治疗的目的。动物种类根据实验模型的需要而定。导入的途径应尽可能接近于临床试验的途径或条件。由于小动物对某些途径（如动脉插管）有一定困难，若改变导入途径须说明原因及依据。
    若有些方案在动物中难以观察其疗效（如种族差异），应充分提供有效性的间接或旁证资料或依据。
    四、基因治疗的安全性试验：
    对质控合格的基因治疗制剂，须提供以下安全性试验的资料：
    （一）总体安全性评估：
    除了在质控中已规定的各项要求外，对于ex vivo用基因工程化的自体或异体细胞导人体，应提供以下资料：
    1.生长因子的依赖性细胞，对其生长行为必须予以监检。若某细胞株在传代过程中失去对该生长因子的依赖性，不能再予以使用。
    2.对同种异体细胞的移植，必须从免疫学方面提供其安全性依据。
    3.对异种细胞，必须提供该异种细胞在体内存活的时间及其安全性的依据。
    4.致瘤性试验：
    无论是自体或异体细胞，经基因操作后，均须作致瘤试验。对于瘤苗类制品，必须提供该瘤细胞经过何种处理能有效地阻止继续增殖的证据。致瘤性试验包括软琼脂细胞生长及裸鼠内致瘤试验。
    5.细胞种类均一性的监控。对瘤苗类制品，应提供如何去除非肿瘤细胞的方法、步骤及其可靠性的依据。若从肿瘤组织中分离非肿瘤细胞（如淋巴细胞），则必须提供消除肿瘤细胞的方法、步骤及其可靠性（包括致瘤试验在内）的依据。
    6.复制型病毒的检测，若应用病毒型导入系统必须严格检查复制型病毒［见二（三）1（3）］。
    7.特种添加物：除细胞培养及保存所用的试剂外，某些ex vivo或in vivo导入基因或细胞时，加用的明胶、缝线或金属粒子等其它添加物，对此类物质必须有动物实验证明其体内的安全性。
    （二）分子遗传学的评估：
    对in vivo的治疗方案，必须提供动物体内目的基因导入靶组织与非靶组织的分布情况、基因的存在状态及表达情况。对于ex vivo的方案。须提供导入基因的细胞进入体内后，基因的表达情况。
    （三）毒性反应的评估：
    这是安全性试验的重要组成部分。in vivo的方案必须提供毒性反应的详细资料。除目的基因可能导致的毒性外，导入系统的安全性评价至为重要，其安全性评估应包括急性毒性（最大耐受量）及长期毒性试验。毒性试验所用的剂量，除包括相当于临床使用剂量（按体重或表面积计算）外，尚需有一个较大的剂量。给药途径应尽可能模拟临床给药或导入的形式。若改变途径须说明其原因及依据。毒性反应的观察，除常规检测项目外。应包括与基因治疗相关的检测指标。
    对于ex vivo方案，对瘤苗类或淋巴细胞、巨噬细胞类等自体细胞的导入，一般可免做动物急性和长期毒性试验。但若加入特殊的添加物（如明胶、缝线、特殊的导管等），以及对于某些重要人体脏器内导入（如心、脑、肝等），必须作动物体内毒性作用的试验，并提
供详细资料。若ex vivo方案添加细胞因子，亦必须提供其安全性的资料。对采用皮肤、皮下、肌肉给药途径的方案，无论是ex vivo或in vivo均需提供局部刺激性的资料。
    （四）免疫学的评估：
    无论病毒型与非病毒型载体系统，均需注意进入体内后的免疫反应有关的问题，包括过敏反应、排斥反应以及机体的自身免疫反应（如对裸DNA）等。为此申报材料必须尽可能提供这方面的有关资料，并对可能发生的免疫反应提出相应的监控及处理措施。
    对用于改变机体免疫状态的目的基因及其导入系统（如瘤苗、导入细胞因子基因或输入基因工程化的免疫细胞），更需提供它所引起的机体免疫改变以及可能的副作用的资料（参照人体细胞治疗申报临床试验指导原则）。
    （五）致瘤性试验：［见（一）4.］
    五、基因治疗临床试验方案
    基因治疗不同于一般生物技术制品的临床应用，首先是它的复杂性。需有经验的临床单位和专家将制品输入或埋入人体的特定组织，甚至通过手术进行操作；二是它的风险性，尚存在许多未知的因素，须对临床研究的全过程进行严密监控。为此必须有临床与研制单位联合申请。临床研究方案除参照国家《新药临床研究的指导原则》外，必须包括以下几点：
    （一）单位主管部门〔相当于省(市)卫生厅(局)〕审查意见，包括对“方案”的必要性、可行性、安全性及对参加研究的临床和基础研究单位、人员的资格审查意见。
    （二）提供基础研究与临床单位的全部主要研究人员和临床工作人员（包括负责医师、护士和实验室操作人员）的工作简历及从事与“实施方案”有关的经验。提供研究单位符合GMP生产条件的证明以及临床单位具有实施临床“方案”的医疗条件。
    （三）应制定病例入选、排除与淘汰的标准，包括病种、病人的年龄范围和性别、疾病的发展阶段（临床分期）等，以及试验的病例数。
    （四）给药的方式、剂量、时间及疗程。如需通过特殊的手术导入治疗制剂，须提供详细的操作过程。
    （五）评估疗效的客观标准，包括临床指标和实验室检测项目。
    （六）评估毒副作用及其程度的标准及终止治疗的标准。以及监测毒副作用所必需的临床与实验室检测的项目。
    （七）提供基因导入后是否导入非靶组织的分子生物学检测的项目、方法及指标。
    （八）若导入病毒或可能改变机体免疫状态的制剂，须针对性地提供观察人体免疫学方面的相关检测指标及对可能发生的免疫学反应的必要处理措施。
    （九）对可能产生的副作用或不良反应的记录及总结的表格。
    （十）建立实施治疗方案中的事故报告制度。
    （十一）随访的计划及实施办法，包括须检测的项目。
    （十二）在临床研究过程中，必须严格防止环境污染的措施，如应用病毒，必须防止及证明不发生水平感染的可能性，以及防止对儿童及孕妇的影响。
    六、伦理学考虑
    申报材料中，必须提出实施方案中有关伦理学方面的材料。必须充分重视伦理学的原则并具体按国家药品监督管理局GCP规定的要求严格实施。包括在实施本方案前，须向病人说明该治疗方案属试验阶段，它可能的有效性及可能发生的风险，同时保证病人有权选择该方案治疗或中止该方案治疗，以及保证一旦中止治疗能得到其它治疗的权利。严格保护病人的隐私。在病人家属充分理解并签字后才能开始治疗。
    基因治疗目前不用于生殖细胞。
附件十：
放射免疫分析药盒申报资料项目及要求
      一、新放免药盒的申报资料项目
    1.向国家药品监督管理局报送的研制计划备案文件的复印件；
    2.名称及命名依据,选题的目的和依据,国内外有关的研究现状或生产使用情况的综述；
    3.放免药盒内所用的校准试剂、标记抗原、抗体或抗血清、分离试剂及质控样品的制备规程和原材料的来源及规格要求、实验室的各项检定等有关资料、数据和结果；
    4.放免药盒的总体质量评价资料，包括：灵敏度、精密度、工作范围、抗原-抗体最大特异性结合率（Bo/T%）、非特异性结合率(NSB/T%)、剂量-反应曲线的线性相关系数(r)、有效剂量(ED25、ED50、ED75)、特异性、健全性、准确性、精密度（批内、批间变异系数）；
    5.放免药盒的稳定性试验及其有效期的有关数据和资料；
    6.放免药盒临床有效性资料，包括3家以上省级医院（设有核医学科）提供能评价其临床有效性且具有统计学意义的例数，并与现有公认的诊断或疗效观察方法或手段进行对比的临床总结资料；
    7.放免药盒制备工艺及质量标准草案、使用说明书草案，并提供具有完整内、外包装的样品；
    8.连续试制的三批样品质检原始记录及国家药品监督管理局授权的药品检验所的检验报告。
    9.生产单位《放射性药品生产企业许可证》的复印件。
    二、放射免疫分析药盒通则（试行）
    （一）前言
    放射免疫分析技术广泛应用于人血清、血浆和尿液等生物样品中微量物质的测定，在生物医学研究、临床诊断和疗效观察方面起着重要的作用。为保证放射免疫分析结果的准确性与有效性，凡在中华人民共和国生产、销售的放射免疫分析药盒（以下简称放免药盒），其生产与检验必须符合本“通则”的各项规定。
    （二）放免药盒的组成
    放免药盒是指根据放射免疫分析原理，为测定某一被测物质所配制的分析试剂盒，它由校准试剂、标记抗原、抗体或抗血清、分离试剂、质控样品及必要的辅助试剂等组成。
    1.校准试剂
    校准试剂是指用生物液或缓冲液体系配成的一组含不同浓度校准品的试剂，用于制作放射免疫分析的剂量-反应曲线。
    （1）校准品的鉴定
    校准品需通过定性和定量分析，对多肽激素、蛋白质等生物活性物质必须以标准物质为对照进行活性标定，并证明其同质性。
    （2）校准试剂的标定
    将标准物质用同一溶液体系配制成与校准试剂中校准品浓度相应的系列溶液，同时作放射免疫测定，并用数学模型进行拟合，要求两剂量-反应曲线平行，以标准物质为基准，求出校准试剂中校准品的实测值，要求其标示值与实测值的偏倚不超出±10％。
    （3）剂量单位
    校准试剂中校准品的剂量单位用物质浓度。如摩尔每升（mol／L）、毫摩尔每升（mmol/L）；对少数尚未能精确测得相对分子量的物质，可仍暂用质量浓度,如微克每升（μg／L）、毫克每升（mg／L）；对有国际标准品的品种，采用国际单位每升（IU／L）、毫国际单位每升（mIU／L）。
    2.质量控制样品
    质量控制样品原则上用被测生物液做基质，其中含有已知量的被测物质。根据样品的测值与靶值之间的偏倚和测定精密度，检查该放免药盒的稳定性，同时判断未知样品测定结果的准确性。
    质控样品中被测物质含量应根据临床参考值以及剂量-反应曲线的工作范围而定。质控
样品用不同批放免药盒各重复测定10次以上，求得均值（靶值）和标准差（S），常规测定
中质控样品的测定值的允许范围不应超出±2S。
    3.抗体或抗血清
    放免药盒中应选用高亲和力、高特异性的抗体或抗血清，生产厂家须提供相应的技术参数（如亲和常数、交叉反应和稀释度等）。
    4.标记抗原
    标记抗原应具有高放化纯度和高免疫活性、适宜的比活度，在有效期内稳定，要求放化纯度在90%以上，过量抗体结合率在80%以上。
    5.分离试剂
    药盒中选用的分离试剂和分离方法应达到有效的分离效果。并降低非特异结合率。
    （三）评价放免药盒质量的技术要求
    1.灵敏度：能与零剂量区别的被测物的最小可测值。
    2.工作范围：选用重复10次以上实验的精密度图中变异系数小于15％的剂量范围为工作范围。
    3.非特异结合率（NBS／T％）：指不是由抗原与抗体特异反应而形成的本底结合率。聚乙二醇分离方法应小于10%，各种第二抗体法及各种固相分离方法应小于5％。
    4.抗原-抗体最大特异性结合率（Bo/T%）：是指标记抗原与选定的限量抗体的结合率。应在20%以上，各批应稳定在相近水平。
    5.剂量-反应曲线按Logit(B/Bo)-Log(dose)数学模型计算时，其线性相关系数的绝对值应大于0.9900，有效剂量值ED25、ED50、ED75应在剂量-反应曲线的范围内，各批放免药盒ED50的变异系数不应超过±15％或±20％。
    6.特异性：用交叉反应率作为评价指标，一般以被测物和类似物置换零校准管50%时的物质浓度的比值表示。
    7.健全性：应保证药盒中所使用的校准品与被测物同质，可用临床样品和标准物质在相同条件下测定，并进行平行性检验。
    8.准确性：是指校准品剂量的准确性和样品中待测物的合理回收。放免药盒校准试剂必须用标准物质进行标定，确保标示值与实测值偏倚不超过±10％。在剂量-反应曲线的不同剂量水平做回收实验，其回收率应在100%±10％范围内。
    9.精密度：包括批内精密度和批间精密度。批内精密度是指同一样品的多个复管在一次测定中的重现性，其变异系数应小于10％；批间精密度是指同一样品在多批测定间的重现性。其变异系数应小于15％或20％。
    10.稳定性：放免药盒在有效期内，于规定的存放条件下。各项技术指标均应在允许范围内。
   （四）放免药盒的说明书及包装
    1.说明书应包括下列内容：
   （1）品种的中英文名称：
   （2）测定原理和临床意义简介；
   （3）校准试剂中校准品的浓度、标记抗原的比活度、抗体或抗血清的交叉反应及动物种属或单抗细胞株的来源、分离试剂的组成和质控样品的参考值；
   （4）试剂配制方法及储存条件；
   （5）操作程序和数据处理方法、剂量-反应曲线图；
   （6）分析的质量参数：T、NSB／T％、Bo／T％、灵敏度、相关系数、曲线参数ED25、ED50、ED75值和质控样品测定值及批内和批间变异系数、临床正常和病理参考值；
   （7）注意事项（包括对待测样品的要求和仪器条件）；
   （8）参考文献。
    2.各组分标签应包含如下内容：名称、批号、使用说明、保存条件、有效期、生产厂家名称及□供体外诊断用□字样，标记抗原需有放射性核素标志。
    3.放免药盒包装应符合安全运输要求，其包装应注明产品名称、批号、批准文号、生产厂家名称、保存条件、有效期、放射性药品标志、出厂检验合格证等。
    注：本《通则》适用于体外诊断用放免药盒。其它放射性标记的各种体外诊断用药盒参照本《通则》有关部分执行。
附件十一：                            

用于检测病原体的体外核酸扩增(PCR)

诊断试剂盒的申报、审评暂行办法
      申报及审评要点：
    1.按新体外诊断用品申报要求，上报各项具体内容。
    2.试剂盒方法性能及详细资料。
    (1)病原体的靶核酸序列
    a.靶核酸序列的特点：长度（碱基数）；碱基序列及限制性内切酶图谱；序列所在基因组和在基因组中的具体位置；编码性质；序列拷贝数；有关参考文献等。
    b.被选择序列作为靶序列的理由。
    c.选择多个靶序列的理由。
    d.靶序列的保守性及特异性。
    (2)核酸引物和探针
    叙述该产品的所有引物和探针序列的特性，包括下列资料：
    a.核苷酸碱基数，G+C百分比，引物和探针的类型(DNA和RNA)，核苷酸碱基序列。
    b.若使用寡核苷酸为引物或探针，一定要有制备方法，包括使用的仪器设备，纯化和合成后有效性的质控指标，寡核苷酸引物纯度，A260/A280吸光度比值。
    c.引物内部二级结构和末端互补情况。
    d.用于捕获或测定目的的任何连接物。连接物的连接方法和连接稳定性。
    (3)扩增使用的酶
    a.所用酶的来源和使用目的；
    b.酶的性质（热稳定性、纯度等）；
    c.所使用的仪器设备和扩增条件（时间、温度）；
    d.核酸模板的用量；
    e.扩增循环次数；
    f.终止反应的方法；
    (4)标本的准备和处理
    a.各类标本所需最小用量；
    b.标本处理中所使用的试剂或其他材料、设备及其作用；
    c.标本处理中所用试剂（或材料）不受污染的资料；即证明它们未受到微生物或可扩增的核酸以及核酸抑制物的污染；
    (5)扩增产物生产工艺及检测方法的研究；
    (6)试剂盒中一定要有对照品及其评价说明。
    a.对照品应尽可能和真实标本一致。即质控品的基质(Matrix)尽可能和真实标本一样，
而不是已抽取的质粒或有关靶核酸；
    b.每个试剂盒内至少有3个对照，应分别产生强阳性、临界阳性及阴性的检测结果；
    c.说明对照品的使用方法及预期结果。出现结果不符合的可能原因及措施等；
    (7)说明试剂盒中所提供的其他试剂在测定中的用途、组成和质量指标。
    (8)判断实验结果的方法及理由，详细叙述出现假阳性或假阴性结果的可能原因。扩增产物的检定以探针杂交检定方法取代凝胶电泳溴乙锭染色检定方法。
    3.标本采集和运送：
    (1)标本收集所用容器的要求；
    (2)标本采集中病人准备和采集要求；
    (3)标本储存及运送要求。
    4.试剂盒的性能指标评价：
    (1)检测限度：可以选用以下方法；
    a.以可稳定检测核酸的最小拷贝数为检测限度；
    b.以阴性标本为基质(Matrix)配制和系列稀释已用认可的、灵敏度相当的方法测知病原体量的标本。对每个样品作三份重复测定。三份均是阳性的最小病原体量为试剂盒的检测限度；
    (2)检测的特异性及受干扰情况，用下列不同状态的待检物质阴性的标本证实产品的特异性：
    a.含共生微生物标本；
    b.含病人内源性物质（如血液、粘液、脓液等）标本；
    c.含外源因子（如病人使用药物、抗凝剂、稀释液等）标本；
    d.其他须说明的干扰因素。
    (3)去污染方法的有效性：若试剂盒中有防止和去除核酸污染的试剂（如尿嘧啶-N-糖基化酶等），须提供使用方法和有效性的数据。
    (4)提供所推荐的运送和储存条件有效性数据。
    (5)精密度：将10份含不同病原体量的临床标本或模拟标本（包括强阳性、临界阳性及低于临界值的标本）和试剂盒内3份对照品一起分送3个实验室，在3个不同日期对每份标本作3次重复测定，然后进行结果统计。根据实验结果确定试剂盒的精密度范围。
    5.临床考核：
    (1)由国家确认的三家以上的PCR诊断试剂考核实验室进行临床考核；
    (2)实验标本必须代表该试验所要检测的合适人群，即病人和有类似该疾病症状的病人的标本，和/或健康人标本。总病例要求不少于500例（每家临床考核单位不少于150例，阴阳性标本基本各半）。
    (3)确实具有其他生物检验方法可作为诊断盒标准者，以该检验方法为准来评价试剂盒。
    (4)若国内外已有批准文号的同类试剂盒，需和申报试剂盒同时作对比，报告符合率；
    (5)列出所测结果，计算出临床灵敏度及临床特异性。阳性结果预期值、阴性结果预期值、总有效率。考核实验室须提供测定日期的质量控制结果。
    6.说明书的要求
    应包括下列内容：
    (1)用途：指明检测病原体的名称、使用标本的类型、使用的方法学和辅助诊断何种疾病名称；
    (2)试剂盒简述及测定原理；
    (3)试剂的组成和配制；
    (4)标本采集和处理。
    a.标本类型、采集器具，正确的采集方法；
    b.病人准备要求和标本采集要求；
    c.规范的标本运输条件；
    d.标本的贮存条件和稳定期；
    (5)检测步骤
    (6)质量控制
    (7)结果判断方法
    (8)试剂盒保存条件和效期
    (9)注意事项：必须强调
    a.PCR操作各阶段应在不同的实验室中进行；
    b.PCR操作每个阶段使用专用的仪器和设备；
    c.使用自卸管（滴头）移液器（加样器）或填塞性滴管（滴头）；
    d.在试剂和标本准备阶段使用负压超净工作台；
    e.穿工作服和一次性手套；
    f.在每次检测中设置阴阳性对照品；
    g.具有专门经验和培训过的人员进行操作；
    h.使用一次性用品；
    i.用10%次氯酸或70%酒精或紫外线灯处理工作台和加样器；
    j.对有害物质和污染的试剂、标本的处理条款。 

注：其他体外核酸扩增诊断试剂盒申报、审评可参照本办法执行。

附件十二：
体外生物诊断试剂报批批量最低要求
                   酶联免疫试剂              1万人份/批
                   放射免疫试剂              1万人份/批
                   凝集法诊断试剂            1万人份/批
                   胶体金诊断试剂            3千人份/批
                   PCR法诊断试剂             5千人份/批
    其他法诊断试剂根据生产工艺、产品稳定性、市场需求估算量具体制订，一般为3千～1万人份/批。

附件十三：
新生物制品证书生产申请表
                          名    称：

                          类    别：
                          研究单位：
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制

研制单位填报项目
品  名
中文名



英文名



汉语拼音


商品名


剂  型

规   格


组成成份、含量和配方


制

备

工

艺


适应症

用法及用量


主要

质控

标准




毒性研究

项目及结论


临床研究

项目及结论


不良反应

及注意事项


稳定性

实验项目

及结论


申请证书

单位
                                                     （盖章）

地   址

电  话


申请生产

单位
                                                       （盖章）

地  址

电   话


研制负责人
       （签名）
日   期
        年   月   日

说    明
    本表封面上写的“证书”“生产”视各单位的具体需要而定，如研究单位不具备生产条件，只申请“证书”，则可将“生产”二字划去。
附件十四：
新生物制品转正式生产申请表
                            名    称：
                            类    别：
                            研究单位：
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
研制单位填报项目

品    名
中文名



英文名



汉语拼音


商 品 名


剂    型

规     格


试生产

批准文号

试生产期至


稳定性考察结论及有效期的确定


试产期制品质量考核情况（包括国家检定所的检定结论）


第Ⅳ期

临床研究

结论


申请单位
                                      （盖章）

地址

邮政编码




电    话


申请负责人
           （签名）
日    期
年  月  日

附件十五：
新生物制品试行规程转正申请表
                       新生物制品名称：
                       类    别：
国 家 药 品 监 督 管 理 局 制
生产单位填报项目

正式品名

（英文名或拉丁名

及汉语拼音名）


剂    型

规   格


新药证书编号


批准文号


试行规程编号


保 护 期
       年，自    年    月    日至     年    月    日

规程试行期
       年，自    年    月    日至     年    月    日

作用与用途


用法与用量


申请企业
                                                  （公章）

地    址


电    话

邮政编码


企业负责人
                      （签字）
日    期


中国药品生物制品检定所技术审核意见

规程的技术

复核意见


与国外标准

的比较及规程中

还存在的问题


结论意见（附

近期三批产品

全检报告）


负责人
                （签字）
        年   月   日

         （盖章）

附件十六：
新生物制品试行规程申报转正的具体要求
    一、药品生产企业申请新生物制品制造检定规程（以下简称规程）转正，须填写“新生物制品试行制造检定规程转正申请表”并附以下各项资料报国家药品监督管理局中国生物制
品标准化委员会。
    1 申请转正品种的制造检定规程、修订说明（含与国外规程对比表）和该产品使用说明书；
    2 对新生物制品批件中所提意见的改进情况及说明；
    3 有关审批资料（包括新生物制品批件、试行规程及有关审查意见、经审评通过的新生物制品全套资料等）；
    4 生产总批次及部门产品的全检数据（一般每年统计不少于连续批号10批结果）；
    5 试行规程期内产品质量稳定性情况及有效期的最后确定；
    6 中国药品生物制品检定所对该产品的抽样检定结果报告。
    二、新生物制品正式规程的确定应依据生物制品制造检定规程规范的原则进行并做到质量可控。同一品种如有不同申报单位，存在不同的试行规程，按高标准进行统一。在规程统一过程中，如需要进行实验复核，由中国生物制品标准化委员会与中国药品生物制品检定所等有关单位商定后由中国药品生物制品检定所执行。对规程试行期先后不同的品种以最先申报的规程开始办理转正，对试行期未满的标准，由中国生物制品标准化委员会通知有关单位提前向药品监督管理部门申请提前办理转正手续，以便同一品种按统一的规程执行。
    三、中国生物制品标准化委员会收到药品生产企业的规程转正申请后，如初审认为不需再组织技术复核或补报资料或统一规程，一般在40个工作日内完成审查并报国家药品监督管理局。需再进行技术复核的新生物制品试行规程，视复核结果确定，一般在120个工作日内完成审查并报国家药品监督管理局。技术资料不全者，不予受理。
    四、新生物制品试行规程转正时所采用的凡例和附录等，按我国现行版《中国生物制品规程》的规定执行。
    五、新生物制品批准生产后，检定所需标准品、对照品即由中国药品生物制品检定所组织研究、制备、标化、统一分发。
六、规程转正审评和技术复核检验费用按有关文件规定办理。

药 品 注 册 工 作 程 序

（试行）

   1. 总则

    1.1 为加强药品注册管理，规范药品注册工作程序，维护药品注册申请人的合法权益，保证药品审批机构及其工作人员的公正和效率,特制定《药品注册工作程序》(试行，以下简称工作程序)。

    1.2 新药、进口药品、仿制药品等药品注册工作均按本工作程序进行。

    1.3 药品注册申请人（以下称申请人）和各级药品审批机构及其工作人员应遵守本工作程序。

   2. 药品注册审批职责

    2.1 国家药品监督管理局主管全国药品注册管理工作。国家药品监督管理局药品注册司(以下称药品注册司)代表国家药品监督管理局受理药品注册申请、下达审评任务、批准药品注册、办理发证事宜，并对药品注册工作实施监督管理。

    2.2 各省、自治区、直辖市药品监督管理部门受理辖区内新药、仿制药品的申请，并按规定完成初审工作（国家另有规定的除外）。

    2.3 国家药品监督管理局药品审评中心（以下称药品审评中心）是国家药品监督管理局药品注册的技术审评机构，在药品注册司的领导下进行新药、进口药品、仿制药品的技术审评工作，提出审评综合意见，上报药品注册司审核。

    2.4 国家药品监督管理局药品审评专家负责提出新药（含新生物制品）、进口药品、仿制药品技术审评咨询意见。审评会由国家药品监督管理局从国家药品审评专家库中随机遴选专家召开。

    2.5 中国药品生物制品检定所负责一类新药和新生物制品的实验室技术复核。省级药品检验所负责辖区内的二至五类新药、仿制药品实验室技术复核。

    2.6 口岸药品检验所负责进口药品的实验室技术复核。

   3. 药品注册的初审

    3.1 需经省级药品监督管理部门初审的药品，申请人应填写申请表，连同要求申报的技术资料和样品报省级药品监督管理部门。

    3.2 省级药品监督管理部门应根据有关审批管理规定，对申报资料进行审查。申报资料不全的，退还申请人；申报资料齐全的，填写正式受理通知书(见附件)，同时安排省级药品检验所进行实验室技术复核；在申请人交纳审评费后，进行以下审核工作：对原始资料的真实性、完整性、规范性进行审核；对研制现场进行考察；组织技术审评并提出初审意见。符合要求者，由省级药品监督管理部门报药品注册司，不符合要求的补充资料或作出退审决定。凡初审时要求补充资料的,申请人应在完成相应工作后将补充资料报省级药品监督管理部门审核,通过者方可报药品注册司。

    3.3 省级药品监督管理部门新药的初审审评方式结合本地实际，并参照本工作程序自行制定，报药品注册司备案。

    3.4 省级药品监督管理部门的初审工作时限：

    3.4.1 新药、仿制药品的初审时限,自签发受理通知书之日起一般不超过100天。其中省级药品检验所进行的实验室技术复核时限一般不超过60天，补充资料的审查时限一般不超过30天。

    3.4.2按加快程序审评的新药及新生物制品，其原始资料审核及研制现场考核的时限，自收到申请之日起一般不超过25天。

    3.4.3 拟仿制药品的初审时限，一般不超过15天。

   4. 药品注册复审的受理

    4.1 药品注册司收到省级药品监督管理部门初审通过的申报资料后，对申报资料的规范性、完整性进行形式审查。符合规定的，发出受理和收费通知。核准收费后，将申报资料下达药品审评中心，开始进行技术审评。不符合规定的，退还省级药品监督管理部门。

    4.2 根据《新药审批办法》第一类化学药品、第一类中药新药、国家保密法已确定密级的中药改变剂型或增加新的适应症的品种及新生物制品，由国家药品监督管理局受理和组织审评。申请人先行向中国药品生物制品检定所申请进行实验室技术复核，同时书面报请省级药品监督管理部门进行原始资料审核和研制现场考核。完成以上工作并符合要求的，由省级药品监督管理部门将申请表及申报资料连同上述各项审核结果和考核报告加封，一并报国家药品监督管理局药品注册司。药品注册司对申报资料的规范性、完整性进行形式审查，符合规定的，发出受理和收费通知。核准收费后，将申报资料下达药品审评中心，开始进行技术审评。不符合规定的，退还申请人。

   5. 药品注册复审的技术审评

    5.1 药品注册复审的技术审评包括药品审评中心的技术审评、专家审评会、书面征求专家意见、必要的药品检验所的实验室技术复核。

    5.2 药品审评中心对收到的申报资料须及时进行全面技术审评。对需补充的资料原则上要在规定期限内一次性发出通知，并抄送初审单位。申请人须按要求将补充资料上报药品审评中心，同时抄报省级药品监督管理部门。对补充资料不合格的，药品审评中心可以要求进一步补充。

    5.3国家药品监督管理局组织召开定期与不定期的专家审评会。新药、进口药品注册定期的专家审评会一般在每年的5月和11月召开。进口药品换证会每季度召开一次。药品审评中心负责提出上会品种名单或需咨询的有关技术问题、遴选审评专家、拟定会议日程，报药品注册司核准后执行，并负责会务、经费预算、资料准备等工作。

    5.4 凡经过专家或审评会议审评的品种，药品审评中心负责整理、汇总专家审评意见，根据专家意见及药品审评中心的技术审核提出审评综合意见，一并报药品注册司。

    5.5药品审评中心对专家审评会综合意见有异议时，或药品注册司对药品审评中心的综合意见有异议时，在作出处理决定的同时，应将情况反馈对方。

    5.6 确定新药、进口药品定期审评会上会品种的原则：

    5.6.1新药于审评会前50天已正式受理并收到审评费，药审中心于会前30天完成技术审评的品种。

    5.6.2进口药品换证品种于审评会前25天已正式受理并收到审评费的品种。

    5.6.3其它需加快审评的品种。

    5.7 下列药品可不定期召开审评会：

    5.7.1第一类新药（含第一类生物制品）。

    5.7.2根据国家保密法已确定密级的中药改变剂型，或增加新的适应症的品种。

    5.7.3 首家申报临床研究的生物制品和化学药品。

    5.7.4 其它需会议审评的药品。

    上述药品在药品审评中心完成技术审评且资料符合上会要求后,经药品注册司核准,方可召开审评会。

    5.8 专家审评会要求补报实验研究或复核的资料，根据专家审评会的意见由药品审评中心或专家审评会进一步审核。

5.9 对申报技术资料作进一步说明和证明性文件的补充资料，由药品审评中心审评。

5.10 申请人在收到药品审评中心补充资料通知后，在通知要求的时限内一次补齐。否则视为自动放弃申请。

   6. 药品注册的批准

    药品注册司根据有关规定对药品审评中心的技术审评综合意见及有关资料进行审核，对符合要求的品种上报局领导批准。

   7. 药品注册复审工作时限

    7.1 药品注册司形式审查工作时限：

    7.1.1新药、仿制药品一般不超过12天。

    7.1.2加快程序一般不超过7天。

    7.1.3进口药品一般不超过30天。

    7.2 药品审评中心技术审评工作时限：

    7.2.1 新药

    ——加快程序（包括加快审评进度的药品）

    30天内完成加快程序品种的资料审评，60天内完成加快审评进度品种的资料审评并提出处理意见;经专家审评会审评的品种，会后15天内提出综合意见。符合要求的办理报批件，不符合要求的提出补充资料的意见，或办理退审。

    加快品种的补充资料审评一般应在15天内完成。

    对药品注册司退回药品审评中心需进一步修改、补充综合意见或审评的加快品种，药品审评中心于3天内完成并报药品注册司，特殊情况10天内完成。

    ——一般程序

    药品审评中心自收到药品注册司下达的注册申报资料之日起180天内完成技术审评工作。120天内完成对补充资料的审评;30天内完成对申报资料作进一步说明和提供证明性文件的补充资料的审评。

    对于经专家会议审评的品种，药品审评中心于审评会后60天内完成所有符合要求品种的综合意见及报批件，不符合要求的提出补充资料的意见或办理退审。

    60天内完成已批准试生产品种的转正资料和补充申请的审查。

    对药品注册司退回药品审评中心需进一步修改、补充综合意见或审评的品种，药品审评中心于10天内完成并报药品注册司，特殊情况需咨询专家的于30天内完成。

    7.2.2 仿制药品

    80天内完成申报资料审查，提出综合意见及报批件，不符合要求的提出补充资料的意见或办理退审。

    7.2.3 进口药品

    专家审评会议结束后60天内提出专家审评意见，办理《进口药品审评意见通知件》，上报药品注册司审批。

    收到申报单位临床试验方案等资料及质量复核结果后，30天内办理《进口药品临床研究批件》，上报药品注册司审批。

    临床试验及补充资料全部完成后，60天内办理进口药品注册综合审评意见，上报药品注册司审批。

    7.3 药品检验所实验室技术复核工作时限：

    7.3.1需中国药品生物制品检定所进行的新药（含生物制品）实验室技术复核时限一般不超过100天，疫苗一般不超过150天。

    7.3.2口岸药品检验所进行的实验室技术复核时限按照《进口药品管理办法》的规定执行。

    7.4 国家药品监督管理局审批工作时限：

    7.4.1拟申请仿制药品，审批时限一般不超过50天。

    7.4.2收到药品审评中心新药、进口药品及仿制药品报批件后,药品注册司的审核时限一般为40天，加快品种审核时限一般为12天。

    7.4.3局长审批签发时限一般为20天，新药加快品种为12天。

    7.4.4批件签发后，新药、进口药品及仿制药品一般在20天内完成证书和批件的制作，新药加快品种在5天内完成。

   8．复议

    申请注册未获批准的，申请人如有异议，可按规定向国家药品监督管理局行政复议办公室申请复议。

   9. 附则

    9.1本工作程序所指工作时限以日历日期计算。

    9.2药品注册复审工作时限一般按上述规定完成，如遇特殊情况，可相应延长。

    9.3本工作程序所规定的工作时限不包括申请人在接到审评或审批机构通知后（以邮戳或签收为准）补做实验研究、补充资料及其它情况所用的时间。

9.4 本工作程序由国家药品监督管理局负责解释。

附件1:

新药申报受理通知书

                                                         编号：NO:000000

____________________________:

    你单位申报的新药___________________________________________剂型______________规格________________________________的申报资料，经形式审查，基本符合要求，同意按下列受理,受理号：_______________________：

    □  中药第______类               □  化学药品第______类

    □  临床研究                     □  证书/生产

    □  补充申请                     □  试生产转正

    □  试行标准转正

    □  研制现场考察及原始资料审核（指一类新药及生物制品）

    此项申请将在技术审评后决定是否批准。请即按规定交纳审批费，技术审评工作自收到审批费后开始进行。

    此件务请妥为保存，持此件办理其他有关手续。

                           受理单位：______________药品监督管理局（盖章）

                           经 办 人：

                           受理日期：     年   月   日

注：向国家药品监督管理局申报新药时应附本受理通知书一份。

附件2:

                          仿制药品申报受理通知书

                                                            编号: NO:000000

____________________________:

    你单位申报的仿制药品（□中药／□化学药品/□生物制品）名称_________________________

___________剂型______________________________规格___________________________的申报资料,经形式审查,基本符合要求,同意予以受理，受理号__________________________：

    此项申请将在技术审评后决定是否批准。请即按规定交纳审批费，技术审评工作自收到

审批费后开始进行。

    此件务请妥为保存，持此件办理其他有关手续。

                        受理单位：_____________________药品监督管理局（盖章）

                        经 办 人：

                        受理日期：     年   月   日

国家药品监督管理局信息中心
关于加强中药注册管理有关事宜的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)：

    根据《药品管理法》、《新药审批办法》及《仿制药品审批办法》等有关规定，为进一步规范中药注册管理的有关工作，保证人民用药安全有效，现就有关事宜通知如下：

    一、针对已批准生产中药注射剂不良反应发生较多、原因复杂的情况，为加强中药注射剂的质量管理，决定：

    （一）暂停中药注射剂的仿制审批

    （二）新药中药注射剂应固定药材产地，建立药材和制剂的指纹图谱标准，具体要求另行发布。

    （三）已批准生产中药注射剂的企业，应参照中药新药注射剂有关要求，提高质量标准，经省、自治区、直辖市药品监督管理局审核后，报送我局。此项工作在2004年底完成。否则，将撤销其生产批准文号。

    二、为提高中药质量标准水平，逐步改变中成药低水平重复的情况，自本通知下发之日起，对仿制需提高质量标准的被仿制中成药品种实行试行标准管理制度。仿制药品获准生产后，仿制药品实行试行标准，试行期二年。标准试行6个月内该品种不受理仿制申请；标准试行期满转为国家标准，该品种的原国家标准同时废止。具体规定见附件1.

    三、已批准进口的天然药物申请国内生产批准文号，按下述处理；持《进口药品注册证》企业申报的品种，按中药新药四类的程序和要求办理。持《医药产品注册证》企业申报的品种，参照仿制药品的程序和要求办理，批准生产后，发给生产批准文号，同时注销原《医药产品注册证》，仿制标准为批准进口的注册标准。

    四、为加强药用滑石粉、雄黄的管理，保证其质量，决定对药用滑石粉、雄黄实行生产批准文号管理，申请药用滑石粉，雄黄生产批准文号的企业，应取得《药品生产企业许可证》。在2000年内，药用滑石粉、雄黄生产企业应按我局有关要求办理申报手续（具体要求见附件2）。自2002年5月1日起，未取得生产批准文号的药用滑石粉、雄黄不得销售、使用。违者按销售、使用假药处理。

    以上请遵照执行。

  附件：1、中药仿制药品试行标准管理规定

        2、申请药用滑石粉、雄黄生产批准文号有关要求

                                                国家药品监督管理局

                                               二○○○年四月十四日

附件1：

中药仿制药品试行标准管理规定

    一、为加强中药仿制药品管理，提高中成药质量，针对现行国家药品标准中某些中成药品种质量标准尚不完善，缺乏内在质量控制指标和没有严格工艺条件的情况，根据《药品管理法》及《仿制药品审批办法》有关规定，特制定本规定。

    二、本规定适用于需提高质量标准的被仿制中成药品种范围。

    三、中药仿制药品申报单位应参照《中药新药研究的技术要求》核查被仿制药品质量标准的工艺、检测标准等项目，在《拟申请仿制药品申报表》中设附页说明是否需提高、改进并述及原因，若认为质量标准中功能主治描述不当的可一并提出。

    四、拟仿制申请被批准后，凡被仿制药品质量标准的工艺、检测标准项目需提高和改进的，中药仿制药品申报单位应参照《中药新药研究的技术要求》起草中药仿制药品试行标准并附起草说明。

    五、在起草试行标准的过程中，对需严格工艺条件的，一般不应有质的改变，若发现有用溶媒、辅料不合理情况可提出修改建议。

    六、为了保证中药仿制药品试行标准的科学性及可行性，国家药品监督管理局药品审评中心可组织有关单位和专家对新起草的试行标准进行技术审评，对仍需深入研究的项目和工

艺改进较大情况的，可请已批准生产企业共同参加。

    七、拟仿制申请被批准后，应在一年内申报仿制药品生产，如因实验原因不能按时完成有关申报内容，应及时向国家药品监督管理局说明原因，经批准后方可延期申报。

    八、中药仿制药品试行标准试行期为2年，试行期满前3个月，申报单位应提出转正申请，所需申报资料项目见附件，经省级药品监督管理部门审查同意，报国家药品监督管理局审核批准。

    九、试行标准在试行期内，申报单位应积累有关数据，为标准转正奠定基础，如需修订试行标准应进行补充申请。

    十、对于按原法定标准生产同品种的企业应按试行标准积累不少于三批检测数据，同时向当地省药检所报送该三批样品，由当地省药检所按试行标准复核并连同对试行标准修改意见汇总后报国家药典委员会。

    十一、中药仿制药品试行标准转正技术审查工作由国家药典委员会负责。技术复核工作由中国药品生物制品检定所负责。

    十二、中药仿制药品试行标准转为国家正式标准后，同品种原标准即停止使用。已生产出的产品仍可按原标准检验。

    十三、在试行标准颁布后，半年内暂停受理同品种的仿制申请，不予受理该品种的中药品种保护。

附件2：

申请药用滑石粉、雄黄生产批准文号有关要求

    一、申报资料项目

    1、矿产资源情况（主要指矿藏量，矿质情况分析，企业与矿关系）。

    2、生产基地环境。

    3、环保情况（包括污水和粉尘处理）。

    4、炮制工艺规程。

    5、内控质量标准及与此相适应的检验条件。

    6、包装材料，规格。

    7、稳定性实验资料。

    8、急性毒性实验资料。

    9、三批样品及该三批样品的检验报告书。

    二、申请办理程序

    1、申请办理药用滑石粉、雄黄生产批准文号，应按《仿制药品审批办法》的规定，报送上述有关资料。

    2、省级药品监督管理部门在考核生产现场前，应通知我局药品注册司，我局药品注册司将组织部分专家一同参与考核。
第五篇   药品研究、生产的监督管理与再评价

第1章 药品研究的监督管理

1、 药品研究机构登记备案制度

国家药品监督管理局于1999年10月19日发布了《药品研究机构登记备案管理办法》（试行）（国药管安[1999]324号），决定对“为申请药品临床试验和生产上市而从事研究的机构”实施登记备案制度。

《药品研究机构登记备案管理办法》（试行）共16条，6个附件，《办法》中明确了登记备案的实施范围和管理部门，明确了申请登记备案的药品研究机构应具备的条件，明确了登记备案的工作程序以及药品监督管理部门不受理未完成登记备案的研究机构的申报注册。

对药品研究机构实施登记备案制度，可以对药品研究机构进行初步的筛选和确认；可以命名管理部门较全面地掌握全国从事药品研究机构的总体情况，了解研究监督对象的数量、分布、所从事的研究领域和基本水平，为药品研究监督工作提供决策的依据：可以促使药品研究机构逐步建立接受监督的意识，遵守法律、法规的意认，有利于从根体上规范药品研究过程，保障人民用药安全有效。

药品研究是一项具有探索性和创造性的工作，又是一项系关人民生命健康的工作，对研究机构实施登记备案制度，既体现了药品监督管理规范化、法制化的要求，又体现了鼓励创新、鼓励发展和完善的思想。

2、 推行GLP认证制度

药品是特殊商品，安全性和有效性构成了其使用价值的两个侧面。对药品安全性的要求远比其它商品严格。药品临床前毒性试验资料，是评价其安全性的主要依据。为保证药品临床前安全性研究的质量，许多国家先后制定了《Good Laboratory Practice》（缩写为GLP），根据其内容译为《药品非临床研究质量管理规范》。

为提高新药安全性研究的质量和确保实验资料的真实性、可靠性及完整性促进新药研究逐步与国际接轨，国家药品监督管理局于1999年10月14日，颁布了《药品非临床研究质量管理规范》（第14号局长令）。

《药品非临床研究质量管理规范》共九章，分别为总则、组织机构和研究人员、实验实施、仪器设备和实验材料、标准操作规程、研究工作的实施、资料档案、监督检查和资格认证及附则；共计划37条。

GLP的实施将本着以监督促进发展的原则，突出重点，逐步推进。在3—5年内，使Ⅰ、Ⅱ类新药的安全性评价中符合GLP的研究机构中进行。为此，国家药品监督管理局围绕GLP的监督实施，还将颁布GLP的培训教材，开展较广泛的法规培训；经过一段时间的准备，将组织开展对安全性评价机构的GLP认证，并将认证的效力，体现在新药注册申请的要求中。

推行GLP认证制度，是实施GLP的重要环节。在推行过程中，既要考虑与国际接轨，更要符合中国的国情。应当把把握好推进的速度与力度，还应与其它监督管理措施相配合，以全面促进GLP的实施。

3、 推行GCP认证制度与药品临床研究基地

药品临床试验是研究过程中在人体进行安全性与疗效的评价。为保证药品临床试验的规范及结果的科学性，保障受试者合法权益及安全性，药品临床试验应遵循《药品临床试验管理规范》（Good Clinical Practice，GCP）的原则。

中国GCP于1998年3月由卫生部颁布试行。随着药品监督管理行政执法主体的转移，国家药品监督管理局于1999年9月1`日，经修改后重新颁布了《药品临床试验管理规范》（第13号局长令）。新颁布的GCP共十三章，六十六条，三个附录。

第一章   总则；第二章   临床试验前的必要条件；第三章   受试者的权益保障；第四章   试验方案；第五章   研究者的职责；第六章   申办者的职责；第七章    监查员的职责；第八章   记录与报告；第九章   统计分析与数据处理；第十章    试验用药品的管理；第十一章   质量保证；第十二章   多中心试验；第十三章   附则。附录1 赫尔辛基宣言；附录2 名词释义；附录象3 临床试验保存文件。

国家药品监督管理局已提出在3—5年内，Ⅰ、Ⅱ类新药的临床研究要严格实施GCP。同时要加强地参加药品临床试验的研究者、申办者、合同研究组织等进行有关临床试验的法规、方案设计、组织实施、数据统计分析、质量控制等方面的培训，提高药品临床研究水平，使其逐步实施GCP实行监督管理。

根据中国药品监督管理法规规定，研制和进口的新药必须经过药品管理部门批准，方可在医疗机构进行临床试验。新药临床试验应在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地中选择临床试验负责和承担单位，并经国家药品监督管理忆核准。

药品临床研究基地的确定是根据医疗机构的专业特长、组织机构、人员组成、仪器设备及新药临床试验病房条件、试验质量控制与管理等方面进行书面与实地考核、评估经综合评价，确认和批准的承担新药临床研究的药品临床研究基地。目前，中国药品临床研究基地共121个，分布在全国27个省、自治区、直辖市，550个专业科室；其中西药的基地85个，379个专业科室，中药的基地36个，涉及171个专业科室及病种；药品临床研究基地有健全的组织机构、伦理委员会并建立了标准操作规程等规章制度。根据药品临床研究的需要，药品临床研究基地将不断地发展与扩大，同时将对药品临床研究基地逐步实行GCP认证。

4、 药品研究和申报注册违规的处理

为促进中国医药事业的健康发展，保障人民用药的安全有效，国家药品监督管理局于1999年8月12日发布了《药品研究和申报注册违规处理办法》（试行）（国药管安[1999]245号），并于1999年9月1日起试行。《药品研究和申报注册违规处理办法》（简称《办法》）适用于“为申请药品临床试验和上市许可进行的药品临床前研究和临床研究及申报注册的全过程”。

《办法》中规定省级以上药品监督部门负责对药品研究和申报注册违规行为的监督、审查和处理，还明确了对研究、申报的不同阶段发现的涉嫌违规行为的查处程序。《办法》将药品研究和申报注册中的违规行为归列为七类：在药品研究和申报注册中，伪造变造公文证件、申报资料、原始资料，抄袭他人资料或其它弄虚作假行为；在药品研究和申报注册中，使用或提供虚假样品、对照品或标准品；在药品研究和申报注册中，实际采用的处方和生产工艺与申报资料不符，未经国家药品监督管理忆批准或未按规定进行人体试验；对药品监督管理部门的监督检查不予合作，予以干扰或阻挠；采取不正当手段影响或干扰药品审评；其它违反药品研究和申报注册相关的行为。

省级以上药品监督部门根据违规行为情节的轻重，对违规者给予不同的处理，包括：警千；终止审评；建立不良记录；对违规人员、试验单位、申报单位，3—5年内不受理其新药申报，对两次违规的研究人员，取消药品申报注册资格；依照《药品管理法》或有关法规进行处罚；撤销其原批准文号、新药证书或相应的注册文件；造成严重后果者，移交司法部门处理。《办法》中还规定对药品研究监督和申报注册中有关工作人员徇私舞弊等行为，依照有关法规处理。

药品监督管理部门将依照该《办法》，对在药品研究和申报注册中的违规行为进行严肃的查处；同时，根据药品研究和申报注册的需要，不断完善规范化要求，以提高药品研究的质量。

第2章 药品生产的监督管理

1、 药品生产企业许可证管理

中国《药品生产企业许可证》管理分两级。中央一级由国务院药品监督管理部门即国家药品监督管理局负责。主要职责是制定有关《药品生产企业许可证》的政策并解释有关问题，颁布执行相关的法律法规，指导省级药品监督管理部门对药品生产企业实施监督管理。省级药品监督管理部门主要负责：一是对辖区内的药品生产企业实施监督，指导按照《药品管理法》和《药品生产质量管理规范》的要求进行生产活动。每年对药品生产企业进行年审、年检，根据企业的情况记录备案。每五年换发《药品生产企业许可证》时，要依据换发许可证的标准检查企业，合格的企业准予换发。二是对申请新建药品生产企业的单位所申报的资料进行初审，并根据实地考核情况，向国家药品监督管理局转报，所转报的资料包括新企业申报资料和省药品监督管理部门的意见。三是对辖区内药品生产企业的违法事实进行调查，并根据《药品管理法》进行查处。严重违法事件查处的结果需报国家药品监督管理局。

为使申请开办药品生产企业有章可循，国家药品管理局以国药管安[1995]5号文，发布了《开办药品生产企业暂行规定》。《规定》指出，国家药品监督管理局负责在中国境内药品生产企业的开办资格审查、GMP检查谁工作。对新开办药品生产企业生产品种提出具体要求。对于一般药厂需要至少有一个国内尚未生产的二类以上新药，或两个三类中药的新药。对提出申请开办药品生产企业所提供审查的资料亦有较明确的要求。

《规定》要求，新开办药品生产企业的申请程序是由企业提出申请要求，省级药品监督管理部门受理，进行初审并复核申请资料，提出意见，转报国家药品监督管理局。国家药品监督管理局应在30个工作日内做出是否同意的答复。

《规定》要求，对于现有药品生产企业的新建、改建、扩建车间由省级药品监督管理部门审批，并报送国家药品监督管理局备案。生物制品生产企业的新建、改建、扩建车间仍由国家药品监督管理忆审批。对于一般药品生产企业，新建、改建、扩建内容包括企业整体搬造、变更地址新建车间、增加新的剂型生产车间等均由地方药品监督管理部门负责审批，国家局备案。生物制品生产企业因涉及国家安全管理，因此车间的变动由国家局审批。

新开办药品生产企业（车间），包括上述任何车间的变动，都应该按照《药品生产质量管理规范》的要求进行，并按照规定的程序进行申请GMP认证检查，合格后由国家药品监督管理局颁布“药品GMP证书”。由国家药品监督管理局通知省级药品监督管理部门核发《药品生产企业许可证》或办理其它变更手续。

2、 医疗机构制剂许可证的管理

对医疗机构的制剂许可证管理也是分两级管理。国家药品监督管理局负责对医疗机构的制剂管理政策的制订，对医疗机构配制制剂的生产车间的要求标准以及管理要求标准的制订。对于这些标准国家药品监督管理局将以行政法规的形式予以颁布执行。医疗机构制剂许可证效期是五年。医疗机构制剂许可证的发放由省级药品监督管理局负责。省级药品监督管理局根据国家制订的有关法规，对医疗机构生产制剂的车间进行检查，符合要求的予以核发医疗机构制剂许可证；同时，省级药品监督管理局负责医疗机构制剂生产的日常监督检查工作。

关于医疗机构生产制剂品种的管理，原则上是市场上有销售的品种，医疗机构不再生产配制。具体品种的批准要求由国家局药品注册司制订。

3、 《药品生产质量管理规范》

《药品生产质量管理规范》（Good Manufacture Practice，GMP）是药品生产和质量管理的基本准则，适用于药品制剂生产的全过程和原料药生产中影响成品质量的关键工序。大力推行药品GMP，是为了最大限度地避免药品生产过程中的污染和交叉污染，降低各种差错的发生，是提高药品质量的重要措施。

· 积极开展药品GMP的修订工作。

世界卫生组织，60年代中开始组织制订药品GMP，中国则从80年代开始推行。1988年颁布了中国的药品GMP，并于1992年作了第一次修订。十几年来，中国推行药品GMP取得了一定的成绩，一批制药企业（车间）相继通过了药品GMP认证和达标，促进了医药行业生产和质量水平的提高。但从总体看，推行药品GMP的力度还不够，药品GMP的部分内容也急需做相应修改。

国家药品监督管理局自1998年8月19日成立以来，十分重视药品GMP的修订工作，先后召开多次座谈会，听取各方面的意见，特别是药品GMP的实施主体—药品生产企业的意见，组织有关专家开展修订工作。目前，《药品生产质量管理规范》（1998年修订）已由国家药品监督管理局第9号局长令发布，并于1999年8月1日起施行。

此次重新修订的药品GMP，有二个重要的特点。一是将原先的药品GMP内容划分为GMP基本原则和对不同类别药品的特殊要求两大部分，使药品GMP条理更为清晰，更便于操作；二是针对目前制药企业普遍存在的验证工作开展比较薄弱的情况，在GMP的基本原则中专门增加了“验证“一章，突出了验证工作在药品生产和质量管理中的重要意义，更好地促进验证工作的开展。

总之，此次修订的药品GMP，既注意与国际接轨，又紧密结合国情，必将有力地促进制药企业生产和质量管理水平的提高。

· 把药品GMP认证检查工作作为药品生产监督管理的重要手段。

实施药品GMP工作由国家药品监督管理局统一组织。国家药品监督管理局拟定、修订药品GMP规范，制定实施药品GMP工作规划及实施药品GMP的有关规定。药品GMP谁是对药品生产企业（车间）实施GMP情况的检查过程，具体技术性检查工作由国家药品监督管理局药品认证管理中心承办。省级药品监督部门负责制定本地区实施GMP工作计划，指导辖区内药品生产企业实施GMP工作，并负责申请药品GMP谁企业资料的初审和资料转报报以及日常监督管理工作。

国家药品监督管理局已正式下发“关于印发《药品GMP认证管理办法》等有关文件的通知”（国药管安[1999]105号），该文件对新时期开展药品GMP认证工作的程序和办法都作了较详细的规定。对通过国家药品监督管理局组织的药品GMP认证的药品生产企业（车间），由国家药品监督管理局颁发“药品GMP证书”。

· 新时期的药品GMP实施工作，要实行“监、邦、促相结合”的政策。

实施和推行药品GMP，必须紧密结合国情，实行“监、帮、促相结合”的政策。国家药品监督管理局已明确规定，今后的仿制药品审批，新药技术转让，都必须与药品GMP紧密结合。在药品异地生产和委托加工的审批中，以及新药的审批中，国家药品监督管理局也正在制定有关政策，使其与药品GMP结合。

国家药品监督管理局将分剂型、分品种有步骤地组织实施药品GMP认证工作。血液制品生产企业于1998年底已经完成全行业的GMP认证检查工作；粉针剂、大容量注射剂和基因工程产品将在2000年底前通过药品GMP认证。对其它剂型的药品生产企业，国家药品监督管理局也将制订有关的规划，使其分期分批地达到药品GMP要求，并使药品GMP认证工作与药品生产企业的许可证换发工作相结合，促进药品GMP认证工作的全面开展。

第3章 药品分类管理与国家基本药物制度

1、 实施药品分类管理的意义和基本原则

药品分类管理是根据药品安全有效、使用方便原则，依其品种、规格、适应症、剂量及给药途径不同，以药品分别按处方药和非处方药进行管理。包括建立相应法规、管理制度并实施监督管理。

· 实施药品分类管理的意义。

1997年1月《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》中提出：“国家建立并完善处方药与非处方药分类管理制度”。

处方药与非处方药分类管理制度，是本世纪60年代，西方国家出于对毒性、马瘾性药品的销售、使用进行管理和控制而产生的。对药品实行分类管理已成为国际上药品管理普遍应用的有效方法。世界卫生组织也向发展中国家推荐这一管理模式，并在1989年建议各国将这一管理制度作为药品立法议题。

随着中国人民物质、文化生活水平的不断提高，人民群众的医疗保健观念正由“健康由国家负责”向“自我健康、自我负责”转变。“自我药疗”已成为一种悄然兴起的保健行为。据有关方面统计，全国药品社会零售额已由80年代初期占药品市场总额的5%增加到目前15%以上，沿海城市达到了30%以上。

对药品实行分类管理并建立相庆法规和制度，其目的是有效地严格对处方药的监督，防止消费者因自我行为不当导致药物滥用和危及健康。另一方面，通过规范对非处方药的指导，引导消费者科学、合理地进行自我保健。

处方药要凭医生处方购习，管理严格；非处方药不需凭医生处方购买，管理相对宽松。实行药品分类管理符合药品特性，有利于科学管药、合理用药，并有效地保障人民用药安全有效、节约社会卫生资源，进一步提高药品监督管理的科学性、合理性和有效性。

· 实施药品分类管理的基本原则。

实施药品分类管理的基本原则是：根据国家社会和经济发展的实际，采取积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善的方针，保证社会安定和秩序；严格处方药管理，规范药品市场，彻底改变目前药品自由销售状况，确保人民用药安全有效；加强依法监督，加大执法力度，做好宣传、普及、培训工作。

2、 药品分类管理的内容

· 处方药：必须凭执业医师或执业助理医师处方才可调配、购买和使用的药品。

非处方药：不需要凭执业医师或执业助理医师处方即可自行判断、购买和使用的药品。

· 处方药与非处方药的生产。

从药品本身的生产来讲，处方药与非处方药的要坟和标准是完全一致的，都要符合国家关于药品生产的有关规定。二者主要区别体现在药品的包装、标识物、说明书等药品外在内容上。

《处方药与非处方药分类管理办法》（试行）规定，“非处方药的包装必须印有国家指定的非处方药专有标识，必须符合质量要求，方便储存、运输和使用。每个销售基本单元包装必须附有标签和说明书。”同时，非处方药的说明书要求“用语应科学、易懂，便于消费者自行判断、选择和使用”，这体现了非处方药要面向公众、为公众使用提供方便的要求。

· 处方药与非处方药的流通。

处方药与非处方药的重要区别在于：非处方药可由消费者在零售药品的地点自由购买，并按非处方药标签和说明书所示内容使用，同时，医疗单位根据医疗需要可决定或推荐使用非处方药；处方药必须凭执业医师处方才能在药店或医院药房购买。

非处方药流通管理的一个重要特点是：根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙类，其中乙类非处方药可以在药品监督管理部门批准的其它商业企业零售。同时还规定“零售乙类非处方药的商业企业必须配备专职的具有高中以上文化程度，经专业培训后，由省级药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门考核合格并取得上岗证的人员”。一方面体现出方便公众购买使用的原则，另一方面也进一步保障了公众购买、使用非处方药的安全性。

· 处方药与非处方药广告

药品分类管理办法中明确规定，“处方药只准在专业性医药报刊进行广告宣传，非处方药经审批可以在大众传播媒介进行广告宣传”。

3、 实施药品分类管理的规划和目标

实施药品分类管理的工作目标是：从2000年开始，初步建立起符合社会主义市场经济体制要求的处方药与非处方药分类管理制度和与之相适应的药品监督法规体系；再经过若干年的时间，建成一个比较完善、具有中国特色的处方药与非处方药分类管理制度。

· 1999年将开展药品分类管理试点工作。选取若干个试点地区和单位进行试点，积累经验、

为全面实施进行准备。进行药品分类管理试点的重点是药店的药品分类管理如何执行。

《处方药、非处方药流通管理办法》、《非处方药专用标识及管理规定（暂行）》等将陆续发布。

· 非处方药目录的补充和调整是一项长期的工作。第一批非处方药目录，是经长期临床证实

安全有效，可由患者自己按说明书使用药品的一部分。为满足社会和人民群众对非处方药的需求，国家药品监督管理局将继续组织非处方药的遴选，同时，建立起非处药的使用监测系统，不断高速和完善《国家非处方品目录》。

· 开展非处方药的注册转换工作。并不是非处方药目录公布的药品就可以作为非处方药在市

场上销售。只有经过注册转换，得到国家药品监督管理局的正式批准，才能真正成为非处方药品。注册转换工作的重点是药品的说明书、包装、标签的审查。经审查合格的产品，钭在其包装和说明书上印制“非处方药专有标识”，正式成为非处方药上市销售。

4、 国家基本药物制度

制订国家基本药物制度是世界卫生组织（WHO）于1975年提出的一项药物管理政策，旨在通过基本药物的制订“保障大众用药、降低医疗费用、减少资源浪费、促进合理用药”。目前这项政策已被世界上近150年国家所采纳。基本芗是指能满足大多数人的卫生保健需要的药物，它不仅提供了一个在国家水平上合理生产、使用药物的基础，而且还提供了一个在不同层次上建立合理药品需求的基础。

中国在1992年颁发了《制订国家基本药物工作方案》，成立了由卫生部、财政部、原国家医药管理局、国家中医药管理局、解放军总后卫生部等部门组成的国家基本药物领导小组，负责国家基本药物方针、政策的制定，并组织目录的遴选工作。

· 制订国家基本药物的指导思想：一是坚持为人民报务的宗旨，坚持医疗制度改革的总方向。

医疗卫生事为理政府实行一定福利政策的国民经济发展水平相适应。二是医疗保障制度改革的文革是实行医疗费用由国家、集体、个人三方合理负担，充分考虑各方需的承受能力，使全体人民能够获得基本本医疗保障，同时有效地控制医药费用的不便理增长。三是坚持进一步完善药品监督管理机制，结合国情及发达国家先进的药品管理经验，制谭并实施国家基本药物，保障人民群众基本用药需求，指导医疗机构合理用药，保证药品的安全有效。同时实现药品生产、供应、使用的良性运转。

· 制订国家基本药物的原则：基本药物应包括预防、诊断、治疗各烊疾病的药物，同时根据

药物的发展和防病治病的需要，将不断补充和修订，保持动态平衡。其基本要领是：A  是从我国临床应用的各类药物中，经科学评价而遴选取出的在同类药品中具有代表性的药品。B 具有疗效好、不良反应小、质量稳定、价格合理、使用方便等特点。C  列入基本药物的品种，国家将保证生产与供应。D 在基本药物基础上制订国家公费医疗用药目录。

1997年《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》中明确指出：“国家建立并完善基本药物制度”，以实现人人享有保健、不断提高全民健康素质的目标。根据国务院机构设置的职能，国家药品监督管理局负责国家基本药物目录的遴选、审定、发布和调整工作。

第4章 药品不良反应和上市面后再评价

1、 药品不良反应报告制度

鉴于药品不良反应的危害严重，发达国家从六十年代先后开展了药品不良反应监测工作，采取各种方法和手段及时准确地发现药品不良反应，并用进将住处反馈给医生，以终止或减速少药害的蔓延。国外的药品不良反应报告制度大致分为自愿报告系统和医院集中监漫山遍野系统。英国的黄卡系统、澳大利亚的蓝卡系统属于自愿报告系统，其特点是散发范围广，无论谁发现可疑的药品不良反应后即填卡报告，以使药品安全管理部门及时获得药品不良反应信息，采取积极措施降低药品不良反应的危害。美国FDA则要求药品生产厂家一定要报告药品不良反应，并分为定期报告和15天报告，药品生产厂家的报告约占FDA数据库的80%。另一个医院集中监测系统，该系统主要用于药品临床试验和对某药品进行安全性再评价。

中国于1989年组建了国家药品不良反应监测中心，相继在十几家医院进行了药品不良反应监测工作试点，为探索中国药品不良反应报告制度和药品再评价工作奠定了一事实上基础。国家药品监督管理局组建后，在原有基础上组织制定、修改、完善了《药品不良反应监测管理办法》。该办法明确规定，药品不良反应的报告范围是：对上市5年以内的药品和列为国家重点监测的药品必须定期集中报告所有的可疑不良反应，包括药品说明书上已确定的不良反应、在国外上市面上后发生的不良反应和在国内信息刊物上报道的不良反应，其中对严重的、罕见的或新的不良反应。报告单位主要是药品生产、经营、使用单位。报告药品不良反应应使用统一的报告表。报告程序规定为逐渐定期报告，即药品生产、经营、使用单位发现可疑的药品不良反应，应向所在地区不良反应监测中心报告。对严重的、罕见的或新的不良反应，必须于发现后15天内及时报告，对规定范围内药品的所有不良反应须每季度集中报告。地方中心收到严重的、罕见的或新的不良反应，必须于72小时内向国家药品监督管理部门报告。国家药品监督管理部门随时或定期向全国通报药品不良反应监测情况，公布药品再评价结果，确保人民用药安全有效。

2、 药品不良反应监测中心及监测网络

目前全国已有国家、省市级药品不良反应的监测中心十四个，大多省市建立了本地区药品不良反应监测中心。随着药品不良反应报告制度的实施和药品不良反应监测网络的建立，全国各省市将逐步建全本地区药品不良反应监测中心。药品不良反应监测中心的订任务是收集、整理、报告本地区地区发现不良反应病例，并及时通过网络或其它形式报告和获得药品不良反应信息资料，及时向本地区药品生产、经营、使用单位，尤其是药品已经发生的药品不良反应及时得到控制，阻止其蔓延，以确保人民用药安全有效。

现有药品不良反应监测中心的名称、地址及邮编：

    单位名称                          地址                              邮政编码

国家药品不良反应监测中心         北京崇文区法华西里11号楼                 100061

全军药品不良反应监测中心         北京市复兴路28号                         100853

北京市药品不良反应监测中心       北京市安定门外地坛医院内                  100011

天津市药品不良反应监测中心       天津市南开区复康路24号                   300192

上海市药品不良反应监测中心       上海乌鲁木齐中路12号华山医院内           200040

河北省药品不良反应监测中心       河北省石家庄市北马路23号                 050000

辽宁省药品不良反应监测中心       沈阳市沈河区文艺路33号                   210015

湖南省药品不良反应监测中心       湖南省长沙市北站路121号                  410008

湖北省药品不良反应监测中心       湖北省昌解放路238号                      430060

荆州市药品不良反应监测中心       湖北省荆沙市北站路72号                   434100

浙江省药品不良反应监测中心       杭州市庆春路261号                        310003

甘肃省药品不良反应监测中心       甘肃省兰州市东岗西路                      730000

福建省药品不良反应监测中心       福州市鼓屏路61号                         350003

厦门市药品不良反应监测中心       厦门市同安路2号天鹭大厦D栋505室        361003

3、 药品不良反应监测工作逐步与国际接轨

中国于1998年3月加入WHO国际药品合作计划中心，正式成为其成员国并履行成员国义务，包括定其向该组织报送药品不良反应病便报告；参加WHO召开的各国家药品不良反应监测中心年会；承担有关药品不良反应监测内容的国际性研究工作等。1998年曾成功地邀请WHO有关药品安全管理部门的官员来华进行药品不良反应的方面的专题讲座，使国内及时了解了药品不良反应监督的国际动态与发展趋势，为进一步加强中国与国际间的交流与合作奠定了基础。中国即将衽的药品不良反应报告制度，标志着中国的药品不良反应监测工作正在与国际接轨。

四、药品上市后再评价

药品上市后再评价——是指药品经正式批准进入市场后，对其安全性、有效性、经济性等方面继续进行更为全面、完整的科学评价。

· 重大药害事件的历史教训。

本世纪发生的多次重大药害事件中，如美国的三苯乙醇事件、法国的二碘二乙锡事件及本世纪最惊人、规模最大、最悲惨的，波及17个国家的反应停致海豹肢畸形事件，涉及面如此之大，受害者之众令人震惊。许多国家在吸取了如此深刻的教训之后，纷纷加强了药品监督管理，在建立健全新药审查、审批制度的同时，相继制定了药品再评及不良反应监督与报告制度。

· 新药审批制度的局限性。

世界各国新药审批制度虽各有差异，但在其主要问题是一致的。新药必须经过动物实验、临床试验证明安全有效、质量稳定；有一套完整的科学研究资料；经严格审查批准后方可由合格的药品生产企业生产；产品必须检验合格才准许上市。尽管各国建立、健全了严格的新药审批制度，但上市前的试验与审查是有其局限性的。不可预见性的影响因素有动物与人的种别差异，人种的差异，性别的差异，年龄的差异，药品上市前临床受试者与上市后人群应用者差异，用药方法与剂量的因素，药物相互作用于的因素等。

以上只是一部分不可预见性因素，实际上还远不止此，这些都是新药上市前难以界定的。

· 药品上市后再评价的内容。

——药品上市后对其安全性的研究评价，主要是针对药品在广泛社会人群使用中，发现的需在长期应用中才能出现的或停药后迟发的药品不良反应，研究其所致的因素包括：机体因素、给药方法、药物相互作用等等。

——对药品上市后疗效性的研究评价，主要是与同类药品比较有效率及长期效应，新的适应症及在临床中存在的可影响药品疗效的诸多因素，如制剂对药效的影响、治疗方案对药效的影响、患者年龄及生理状态对药效的影响、并发症对药效影响、并用药品及食物对药效的影响等等。

——对药品经济性的研究评价，从社会角度运用的药物经济学的基本理论和方法，通过对药品的成本和价格来衡量效价之关系，以求制定最佳疗效方案，最大限度地合理利用药物资源。

第5章 特殊药品管理

1、 医疗用毒性药品管理

根据《药品管理法》的有关规定，国家对医疗用毒性药品施行特殊管理的政策。

医疗用毒性药品（以下简称毒性药品）系指毒性剧烈，治疗剂量与中毒剂量相近，使用不当会致人中毒或死亡的药品。

国家规定管制的毒性药品共39种，其中毒性中药包括砒石、砒霜 、生川乌、红升丹、生马钱子、生甘遂、雄黄、生草乌、红娘虫、生白附子、生附子、水银、生巴豆、白降丹、生千金子、生斗夏、斑蝥、青娘虫、洋金花、生天仙子、生南星、红粉、生藤黄、蟾酥、雪上一枝蒿、生狼毒、轻粉、闹阳花共28种。毒性化学药品包括去乙酰毛花甙丙、阿托品、洋地黄毒甙、氢溴酸后马托品、三氧化二砷、毛果芸香碱、升汞、水杨酸毒扁豆碱、亚砷酸钾、氢溴酸东莨菪碱、的士年共11种。

毒性药品的生产、收购、供应和配制者必须经过批准。医疗单位供应和调配毒性药品，凭医生签名的和方；药房供应和调配毒性药品，凭盖有医疗单位公章的处方，且每次处方供应量不得超过二日极量。

2、 麻醉药品管理

麻醉药品是医疗实践中不可缺省的一类药品。麻醉药品具有两重性，合理使用可以缓解病痛，误用或者滥用会产生依赖危害健康。为此，麻醉药品生产、经营、使用等各个五一节都要施行严格的管理。

国际上对麻醉品进行管制已有80多年的历史。新中国成立以后，1950年11月，中央人民政府卫生部就发布了“麻醉药品管理暂行条例”，以后又经过多次修订。1985年，中国加入联合国麻醉品管制公约，参照公约的有关规定，1987年国务院颁布了《麻醉药品管理办法》，这是中国当前麻醉药品管理的法规性文件。麻醉药品管理的宗旨是保障合法医疗需求，防止流入非法途径。

根据《麻醉药品管理办法》的规定，国家指定的麻醉药品原植物种杆单位每年按照指令性计划组织种植及收购工作。国家指定的麻醉药品生产单位每年按照指令性计划组织生产，未经批准任何单位及人人不得从事麻醉药品原植物的种樾的麻醉药品的生产活动。

国家对麻醉药品经营实行专用经营渠道的经营方式。医疗单位凭《麻醉药品购用印鉴卡》到所在地麻醉药品经营单位购买麻醉药品供医疗使用。

国家对麻醉药品进出口实行《许可证》管理制度。

另外，对麻醉药品运输、邮寄等都有明确规定。总之，国家对麻醉药品的生产、经营、使用、进出口等各个环节都是在政府监督管理下运行。

3、 精神药品管理

精神药品系指直接作用于中枢神经系统，使之兴奋或抑制，连续使用能产生依赖性的药品，如安非他明、巴比妥、安定等。早在1964年，中国就已制订了“管理毒药、限制性剧药暂行规定”，对精神药品实行严格管理。1985年国家颁布的《药品管理法》，规定对精神药品衽特殊管理办法。1989年国务院颁布《精神药品管理办法》，对其研究、生产、经营、使用、进口等分两进行全面管理。

由于精神药品具有依性的特点，国家采取定点计划生产办法。精神药品原料药及第一类制剂的生产企业和生产计划由国家药品监督管理局批准。第二类精神药品制剂的生产企业和生产计划由省级药品监督管理部门批准。

精神药品原料药和第一类精神药品制剂的经营单位和供应计划由国家药品监督管理局批准；第二类精神药品制剂的经营单位由县级以上药品监督管理部门指定，供应计划由省级药品监督管理部门批准。第一类精神药品不得在医药门市部零售，第二类精神药品凭有医疗机构公章的医生处方零售，处方留存两年备查。科研机构教学需要的精神药品经县级以上的药品监督管理部门批准后在指定的医药经营单位购买。运输精神药品必须采取密闭管理，及时运输，缩短在车站、码头、机场的存放时间。

医生应当根据医疗需要合理使用精神药品，严禁滥用。除特殊需要外，第一类和第二类精神药品的处方每次分别不超过三日常用量和七日学用量。处方留存两年备查。医疗单位购买的精神药品只准在本单位使用，不得转售。

因医疗、教学和科研工作需要进出口精神药品的应报国家药品监督管理局批准，发给《精神药品进出口准许证》后方可办理进出口手续。

凡违反《精神药品管理办法》的规定，可处以没收全部精神药品和非法收入、罚款停业整顿、吊销许可证、行政处分等处罚。构成犯罪的由司法机关依法追究刑事责任。

4、 放射性药品管理

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，如反应堆药品、加速器药品、发生器及配套药盒、放免药盒等。

药品研制单位的放射性新药研制计划应报国家药品监督管理局和国防科工委备案，放射性新药的研制内容包括工艺路线、质量标准、临床药理及临床研究等。放免药盒还必须进行可测限度、范围特异性、准确度、精密度等方面的研究。放射性新药在进行临床试验或者验证前，应向国家药品监督管理局提出申请，报送技术资料，经审查同意后在指定的医院进行临床研究。放射性新药临床研究结束后，向国家药品监督管理局提出申请，经审核批准后发给新药证书及批准文号。

申请开办放射性药品生产、经营企业应征得国防科工委的同意，企业必须具备相应条件，经国家药品监督管理局会同国防科工委审核批准后，由所在省级监督管理部门发给《放射性药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许可证》，有效期五年。生产企业仿制已有国家标准的放射性药品，经国家药品监督管理局片求国防科工委意见后审核批准，并发给批准文号。进出口放射性药品应报国家药品监督管理局审批同意，发给《放射性药品进出口准许证》，方可办理进出口手续。企业生产、进口的短斗衰其放射性核素的药品，在企业保证安全使用的情况下，可在检验边使用。如检验单位发现药品质量不符合规定时，应当立即通知使用单位停止使用，并报告药品监督管理部门。进口放射性药品，必须经中国药品生物制品检定所或国家授权的药检所检验。放射性药品的包装应安全实用，符合药品质量和辐射防护要求，并标明放射药品的包装应安全实用，符合药品质量和辐射防护的要求，并标明放身性药品的标志。

医疗机构使用放射性药品必须持有《放射性药品使用许可证》，有效期为5年。医疗机构配制放射性药品必须省级药品监督管理部门批准，使用后的废物按国家有关规定处理。

对违反《放射性药品管理办法》规定的单位和个人，由县以上药品监督管理部门按照《药品管理法》和有关法规的规定处置。

5、 戒毒药品管理

     根据联合国禁毒战略，禁毒工作包括减少毒品供应（辑毒）和降低非法需求（戒毒）。戒毒工作需要多部门、多科学进行综合治理。戒毒药品管理是戒毒工作的一部分，为了保障对吸毒者实施有效的治疗，国家药品监督管理局于1999年6月发布《戒毒药品管理办法》。

     戒毒药品系指控制并消除用阿片烊药物成瘾者的急剧戒断症状与体征的戒毒治疗药品，和能减速轻消除稽延性症状的戒毒治疗辅助药品。

《戒毒药品管理办法》规定，研制戒毒药品需经国家药品监督管理局审查批准，同时参照《新药审批办法》的有关规定，重新确定了戒毒药品的分类原则及临床研究中的特殊要求。另外该《办法》规定，不得利用电视、广播、报纸、杂志等大众传播媒介进行戒毒药品的广告宣传。
关于印发《罂粟壳管理暂行规定》的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅(局)、医药管理局或相应的医药管理部门：

    罂粟壳属于麻醉药品管制品种，是部分中成药生产和医疗配方使用的原料。国家对麻醉药品的管理向来是严格的，有关部门曾明令禁止在食品及烹饪中添加罂粟壳。鉴于当前非法贩卖和使用罂粟壳的案件时有发生，为进一步规范罂粟壳管理程序，加强对罂粟壳生产、经营和使用的监督管理，以保证合法需要，防止流入非法渠道，造成不良后果，根据国务院颁布的《麻醉药品管理办法》，我局制定了《罂粟壳管理暂行规定》，现将其印发给你们，请认真贯彻执行。

    特此通知。

                                                     国家药品监督管理局

                                                    一九九八年十月三十日

罂粟壳管理暂行规定

第一章  总则

    第一条根据《麻醉药品管理办法》，罂粟壳已被列入麻醉药品品种目录。为加强对罂粟壳的监督管理，保证药品生产和医疗配方使用，防止流入非法渠道，特制定本规定。

    第二条  国家对生产中药饮片和中成药所需罂粟壳的生产、经营和使用实行特殊管理。

    第三条  国家药品监督管理局负责对全国罂粟壳的生产、经营、使用以及含罂粟壳中成药的研制工作进行监督管理。

    各省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责本辖区内罂粟壳的监督管理工作。

                                第二章  生产

    第四条  国家指定甘肃省农垦总公司为罂粟壳的定点生产单位，其它任何单位和个人均不得从事罂粟壳的生产活动。甘肃省农垦总公司每年8月底前应将罂粟壳总产量经甘肃省药品监督管理部门审核后，上报国家药品监督管理局。

    第五条  甘肃省农垦总公司各种植农场每年应将所生产的全部罂粟壳交农垦医药药材站收购、统一加工包装后，由甘肃省药材公司、甘肃省农垦医药药材站分别按照国家药品监督管理局每年下达的调拨计划，供应各省、自治区、直辖市罂粟壳定点经营单位。罂粟壳调拨供应计划按市场需求变化每半年调整一次。

    第六条  各种植、生产加工以及供应罂粟壳的单位，必须有专人负责，严格管理，不擅自销售给其他任何单位和个人。

    第七条  甘肃省农垦总公司每年6月底前应将上一年度国家下达的罂粟壳调拨计划执行情况汇总，并经甘肃省药品监督管理部门审核后，上报国家药品监督管理局。

                                  第三章  经营和使用

    第八条  国家药品监督管理局指定各省、自治区、直辖市一个中药经营企业为罂粟壳定点经营单位，承担本辖区罂粟壳的省级批发业务。

    第九条  各省、自治区、直辖市罂粟壳定点经营单位于每年7月底以前汇总本辖区罂粟壳需求计划（生产中成药和饮片所需原料总和）报所在地省级药品监督管理部门，由省级药品监督管理部门审核后报国家药品监督管理局。

    第十条  各省、自治区、直辖市罂粟壳定点经营单位要严格按照国家药品监督管理局下达的罂粟壳调拨供应计划购进，并根据所在地省级药品监督管理部门分配计划供应给承担罂粟壳批发业务的单位。

     第十一条  省级以下罂粟壳的批发业务由所在地省级药品监督管理部门在地（市）、县（市）指定一个中药经营企业承担,严禁跨辖区或向省外销售。

     第十二条  承担罂粟壳批发业务的单位直接供应乡镇卫生院以上医疗单位配方使用和县（市、区）以上药品监督管理部门指定的中药饮片经营门市部。    

     第十三条  指定的中药饮片经营门市部应凭盖有乡镇卫生院以上医疗单位公章的医生处方零售罂粟壳（处方保存三年备查），不准生用，严禁单味零售。

     第十四条  乡镇卫生院以上医疗单位要加强对购进罂粟壳的管理，严格凭医生处方使用。

     第十五条  各药品生产企业为配制中成药所需罂粟壳计划，由所在地省级药品监督管理部门核定下达。

     第十六条  年需求罂粟壳5吨以上的生产企业，需经所在地省级药品监督管理部门批准，并抄送甘肃省药品监督管理部门和国家药品监督管理局备案，可由甘肃省药材公司或甘肃省农垦医药药材站直接调拨供应生产所需罂粟壳；年需求罂粟壳5吨以下的生产企业，仍由省、自治区、直辖市省级罂粟壳定点经营单位供应。

    第十七条  购用罂粟壳的生产企业不得自行销售或互相调剂，因故需要将罂粟壳调出，应报所在地省级药品监督管理部门审核同意，由指定的罂粟壳定点经营单位负责销售。  

    第十八条  各省（区、市）级和省级以下罂粟壳定点经营单位每季度第一个月的10日前将上季度罂粟壳购进、调出以及库存数量报所在地省级药品监督管理部门（省级以下罂粟壳定点经营单位要逐级上报）。   

    第十九条  严禁罂粟壳定点经营单位从非法渠道购进罂粟壳，非指定罂粟壳定点经营单位一律不准从事罂粟壳的批发或零售业务，禁止在中药材市场销售罂粟壳。

第四章  研制

    第二十条  研制含有罂粟壳中成药的新品种和仿制国家药品标准收载的品种，研制单位须提出申请，报国家药品监督管理局审查批准后方可进行。

    第二十一条  研制工作完成后，按有关新药或仿制药品审批办法办理审批手续。

    第二十二条  省级药品监督管理部门根据国家药品监督管理局批准的研制计划审定下达罂粟壳用量计划，并指定罂粟壳定点经营单位供应。

第五章  附则

    第二十三条  对违反本规定者，依据《麻醉药品管理办法》有关规定进行处罚，构成犯罪的由司法机关依法追究刑事责任。

    第二十四条  本规定由国家药品监督管理局负责解释。

    第二十五条  本规定自1999年1月1日起施行。
关于印发《开办药品生产企业暂行规定》的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅(局)、医药管理局或相应的医药管理部门：

    为进一步加强药品生产监督管理工作，我局制定了《开办药品生产企业暂行规定》(以下简称《规定》)，现印发给你们，请各地遵照执行。    按照《国务院办公厅关于印发国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定的通知》(国办发[1998]35号)，原国家医药管理局对药品生产、流通监管职能，国家中医药管理局对中药监管职能，卫生部原药政、药检职能已移交国家药品监督管理局。今后开办药品生产企业只发国家药品监督管理局统一印制的《药品生产企业许可证》，不再发《药品生产企业合格证》。对现有药品生产企业，在期满换证时，将依法核发《药品生产企业许可证》，不再换发《药品生产企业合格证》。

    在省级药品监督管理局正式组建之前，由省级医药管理部门和药政管理部门共同行使本《规定》所述省级药品监督管理部门职能，新开办的药品生产企业，其《药品生产企业许可证》由省级医药管理部门和药政管理部门共同签发。

    附件：开办药品生产企业暂行规定

                                                      国家药品监督管理局

                                                      一九九九年一月五日

附件：

开办药品生产企业暂行规定

    第一条 为强化国家对药品生产的监督管理，确保药品安全有效，根据《药品管理法》及其实施办法、国务院国发［1994］53号文、国务院办公厅国办发［1996］14号文件精神，制定本暂行规定。

    第二条 国家药品监督管理局负责药品生产企业的开办资格审查、GMP检查认证工作。

    第三条 在中华人民共和国境内新开办的药品生产企业，包括各种形式的联营企业、中外合资企业、中外合作企业及外商独资企业必须遵守本规定。

    第四条 新开办的药品生产企业，必须具有国内未生产的二类以上(含二类)新药证书，中药生产企业具有国内未生产的二个以上(含二个)三类新药证书也可申请开办。生产生物工程产品还要符合有关特殊要求。

    第五条 开办药品生产企业应向所在地省级药品监督管理部门提交开办资格申请报告，申请报告包括下列内容：

    (一)开办单位的基本情况和法人资格证书。

    (二)拟开办企业的名称、地址。

    (三)拟开办企业的法人代表及其主要负责人的简历。

    (四)拟开办企业的主要技术人员的个人简历(包括姓名、年龄、性别、学历、原从事职业、年限、拟从事工作)。

　　(五)拟开办企业的资金来源、构成及固定资产投资审批情况。

　　(六)拟生产产品的品种、规模及质量标准。

　　(七)拟生产品种与现有同类品种的比较及国内外市场预测。

　　(八)拟采用的工艺介绍、优缺点及技术来源。

　　(九)拟开办企业的燃料、动力、交通运输等条件说明。

　　(十)拟开办企业对环境的影响及治理措施。

　　(十一)拟开办企业的职工人数及其学历结构和技术等级结构等。

　　(十二)主要生产设备目录。

　　(十三)主要检测仪器目录。

　　(十四)药品生产企业土建面积、总平面布置图、生产车间工艺流程图和工艺布局平面图及设备位置，并标明洁净级别。

　　(十五)项目实施计划。

  　第六条 药品生产企业开办资格申请报告应附有下列材料(复印件)：

　　(一)开办单位主管部门的批准文件。

　　(二)开办单位的资金信用证明。

　　(三)建设地址的土地使用证明或租凭合同。

　　(四)有效的固定资产投资批准文件。

　　(五)新药证书、技术转让合同或协议文件。

　　(六)生产基本条件，包括水源、水质、电力容量、蒸汽等证明文件。

　　(七)原料、菌毒种、工艺技术来源及其证明文件。

　　(八)国家药品监督管理局认为应该补充的其它有关材料。

    第七条 新开办的外商投资药品生产企业，须按照“指导外商投资方向暂行规定”、“外商投资产业指导目录”及医药行业利用外商投资政策进行审查。香港、澳门、台湾地区的投资者开办药品生产企业也按此要求进行审查。

　　凡属限制类外商投资项目，完成项目建议书后申请开办资格审查；凡属允许类外商投资项目，完成可行性研究报告后申请开办资格审查；鼓励类外商投资项目，在向对外贸易经济合作管理部门申办批准证书前申请开办资格审查。

    第八条 申报材料必须准确、真实，必要时应出示证明文件原件。如发现申报材料弄虚作假，国家药品监督管理局有权撤销其开办资格。

  　第九条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门对开办资格申请报告进行初审同意后，报国家药品监督管理局审查。

  　国家药品监督管理局在收到申报材料之日起30个工作日内，作出是否同意的决定。

  　第十条 新开办药品生产企业取得开办资格后应委托具有医药工程设计资格的单位设计，项目建设应在2年内完成。

    第十一条 新开办的药品生产企业建成后，按照GMP要求自查合格，经省级药品监督管理部门审核同意，报国家药品监督管理局进行药品GMP认证检查。合格后由国家药品监督管理局颁发“药品GMP证书”，并通知省级药品监督管理部门核发《药品生产企业许可证》或办理其它变更手续。

  　第十二条 现有药品生产企业的新建、改建、扩建车间的立项申请由省级药品监督管理部门审批，并报送国家药品监督管理局备案。基因工程产品、菌疫苗产品、体外免疫诊断用品的新建、改建、扩建车间的立项申请由国家药品监督管理局审批。新建、改建、扩建车间建成后，按本规定第十一条办理其它手续。

    第十三条 附则：

　　(一)申请开办特殊药品(麻醉药品、精神药品、毒性药品、放射性药品)生产企业按国家现行特殊药品管理法规组织审批。

　　(二)本规定由国家药品监督管理局负责解释。

　　(三)本规定自发布之日起施行。
关于印发《药品GMP认证管理办法》等有关文件的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门，国家药品监督管理局药品认证管理中心：

    药品实施GMP认证制度是国家对药品生产企业监督检验的一种手段，是药品监督管理工作的重要内容，也是保证药品质量的一种科学的先进的管理方法。根据国务院批准的国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定(国办发［1998］35号)，实施GMP认证工作要按照药品监督管理体制组织实施，把GMP的实施、监督检查工作纳入药品监督管理工作的范围，作为药品监督管理工作的重要手段。为此，我局制定了《药品GMP认证管理办法》、《药品GMP认证工作程序》，现印发给你们，请遵照执行。

    在省级药品监督管理局正式组建之前，由省级医药、药政管理部门共同行使本文件所述省级药品监督管理部门的职能。

    特此通知

  附件：药品GMP认证申请书

                                               国家药品监督管理局

                                             一九九九年四月二十一日

药品GMP认证管理办法

第一章  总则

    第一条为加强对药品生产企业的监督管理，规范药品GMP认证工作，依据《中华人民共和国药品管理法》，制定本办法。

    第二条药品GMP认证是国家对药品生产企业监督检查的一种手段，是对药品生产企业(车间)实施GMP情况的检查认可过程。

    第三条国家药品监督管理局负责全国药品GMP认证工作；负责对药品GMP检查员的培训、考核和聘任；负责国际药品贸易中药品GMP互认工作。国家药品监督管理局药品认证管理中心(以下简称“局认证中心”)承办药品GMP认证的具体工作。

    第四条省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责本辖区药品生产企业GMP认证的资料初审及日常监督管理工作。

第二章   认 证 申 请

    第五条申请药品GMP认证的药品生产企业，应按规定填报《药品GMP认证申请书》一式二份，并报送以下资料。

    (一)《药品生产企业许可证》和《营业执照》(复印件)；

    (二)药品生产管理和质量管理自查情况(包括企业概况、GMP实施情况及培训情况)；

    (三)药品生产企业(车间)的负责人、检验人员文化程度登记表；高、中、初级技术人员的比例情况表；

    (四)药品生产企业(车间)生产的组织机构图(包括各组织部门的功能及相互关系，部门负责人)；

    (五)药品生产企业(车间)生产的所有剂型和品种表；

    (六)药品生产企业(车间)的环境条件、仓储及总平面布置图；

    (七)药品生产车间概况及工艺布局平面图(包括更衣室、盥洗间、人流和物料通道、气闸等，并标明空气洁净度等级)；

    (八)所生产剂型或品种工艺流程图，并注明主要过程控制点；

    (九)药品生产企业(车间)的关键工序、主要设备验证情况和检验仪器、仪表校验情况；

    (十)药品生产企业(车间)生产管理、质量管理文件目录。

    第六条新开办的药品生产企业(车间)申请GMP认证，除报送第五条2至10项规定的资料外，还须报送开办药品生产企业(车间)批准立项文件和拟生产的品种或剂型3批试生产记录。

第三章  资料审查与现场检查

    第七条局认证中心对药品生产企业所报资料进行技术审查，对符合要求的，实施现场检查。

    第八条局认证中心负责组织现场检查，现场检查组由国家药品监督管理局药品GMP检查员组合，现场检查实行组长负责制。

第四章  审批与发证

    第九条局认证中心根据检查组现场检查报告，提出审核意见，报送国家药品监督管理局审批。

    第十条国家药品监督管理局对认证合格的企业(车间)颁发《药品GMP证书》，并予以公告。

    第十一条《药品GMP证书》有效期为五年。

    新开办的药品生产企业(车间)《药品GMP证书》有效期为一年，期满复查合格后，颁发的《药品GMP证书》有效期为五年。

    第十二条《药品GMP证书》有效期满前3个月内，由药品生产企业提出申请，按药品GMP认证工作程序重新检查、换证。

    第十三条认证不合格的企业，再次认证申请与上次认证申请的时间间隔应在一年以上。

第五章  监 督 管 理

    第十四条省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责本辖区取得《药品GMP证书》企业(车间)的监督检查工作。在证书有效期内，每两年检查一次。检查报告经局认证中心审核后报国家药品监督管理局。

    第十五条国家药品监督管理局必要时对取得《药品GMP证书》的企业(车间)进行抽查。

    第十六条对违反国家药品监督管理有关规定的或经监督检查不符合GMP要求的取证企业，将撤销其《药品GMP证书》。

第六章 附则

    第十七条申请药品GMP认证的生产企业(车间)应按规定缴纳认证费用。

    第十八条在规定期限内未报送有关补充资料、未缴纳认证费用的，国家药品监督管理局将终止认证。

    第十九条本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第二十条本办法自发布之日起施行。

    药品GMP认证工作程序

    1.职责与权限

    1.1国家药品监督管理局负责全国药品GMP认证工作。国家药品监督管理局药品认证管理中心(以下简称“局认证中心”)承办药品GMP认证的具体工作。

    1.2省、自治区、直辖市药品监督管理局负责本辖区药品生产企业药品GMP认证申报资料的初审及日常监督管理工作。

    2.认证申请和资料审查

    2.1申请单位须向所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门报送《药品GMP认证申请书》，并按《药品GMP认证管理办法》的规定同时报送有关资料。省、自治区、直辖市药品监督管理部门应在收到申请资料之日起20个工作日内，对申请材料进行初审，并将初审意见及申请材料报送国家药品监督管理局安全监管司。

    2.2认证申请资料经局安全监管司受理、形式审查后，转交局认证中心。

    2.3局认证中心接到申请资料后，对申请资料进行技术审查。

    2.4局认证中心应在申请资料接到之日起20个工作日内提出审查意见，并书面通知申请单位。

    3.制定现场检查方案

    3.1对通过资料审查的单位，应制定现场检查方案，并在资料审查通过之日起20个工作日内组织现场检查。检查方案的内容应包括日程安排、检查项目、检查组成员及分工等。在资料审查中发现并需要核实的问题应列入检查范围。

    3.2局认证中心负责将现场检查通知书发至被检查单位，并抄送其所在地省级药品监督管理部门、检查组成员所在单位和局安全监管司。

    3.3检查组一般不超过3人，检查组成员须是国家药品监督管理局药品GMP检查员。在检查组组成时，检查员应回避本辖区药品GMP认证的检查工作。

    4.现场检查

    4.1现场检查实行组长负责制。

    4.2省级药品监督管理部门可选派一名负责药品生产监督管理的人员作为观察员参加辖区药品GMP认证现场检查。

    4.3局认证中心负责组织GMP认证现场检查，并根据被检查单位情况派员参加，监督、协调检查方案的实施，协助组长草拟检查报告。

    4.4首次会议内容包括：介绍检查组成员；声明检查注意事项；确认检查范围；落实检查日程；确定检查陪同人员等。检查陪同人员必须是企业负责人或生产、质理管理部门负责人，熟悉药品生产全过程，并能准确解答检查组提出的有关问题。

    4.5检查组须严格按照检查方案对检查项目进行调查取证。

    4.6综合评定检查组须按照检查评定标准对检查发现的缺陷项目进行评定，作出综合评定结果，拟定现场检查的报告。

    评定汇总期间，被检查单位应回避。

    4.7检查报告须检查组全体人员签字，并附缺陷项目、尚需完善的方面、检查员记录、有异议问题的意见及相关资料等。

    4.8末次会议检查组宣读综合评定结果。被检查单位可安排有关人员参加。

    4.9被检查单位可就检查发现的缺陷项目及评定结果提出不同意见及作适当的解释、说明。如有争议的问题，必要时须核实。

    4.10检查中发现的不合格项目及提出的尚需完善的方面，须经检查组全体成员及被检单位负责人签字后，双方各执一份。

    4.11如有不能达成共识的问题，检查组须作好记录，经检查组全体成员及被检单位负责人签字后，双方各执一份。

    5.检查报告的审核局认证中心须在接到检查组提交的现场检查报告及相关资料之日起20个工作日内，提出审核意见，送国家药品监督管理局安全监管司。

    6.认证批准

    6.1经局安全监管司审核后报局领导审批。国家药品监督管理局在收到局认证中心审核意见之日起20个工作日内，作出是否批准的决定。

6.2对审批结果为“合格”的药品生产企业(车间)，由国家药品监督管理局颁发《药品GMP证书》，并予以公告。

受理编号：

药品GMP认证申请书

    申请单位：(公章)

填报日期：    年   月   日

受理日期：    年   月   日

国家药品监督管理局印制

企业名称
中文



英文


地    址
中文



英文


企业性质

邮政编码

建厂时间

职工人数


质量负责人

职务

职称


联系人

电话

传真


认证范围
中文



英文


生产品种 （可列附表）


企

业

基

本

情

况

                               经办人（签字）                （公章）

                                年   月   日               年   月   日

关于公布第一批国家非处方药

(西药·中成药)目录的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门：
    根据《处方药与非处方药分类管理办法》(试行，国家药品监督管理局第10号令)，我局经审定，现公布第一批国家非处方药(西药、中成药)目录。
    第一批国家非处方药(西药、中成药)目录经组织中、西医药学专家，按照“安全有效、慎重从严、结合国情、中西药并重”的指导思想和“应用安全、疗效确切、质量稳定、使用方便”的原则，进行反复遴选、审评并确定。此次公布的目录中，西药165个品种、中成药160个品种，每个品种含有不同剂型。为使各生产、经营、使用单位贯彻执行我国药品分类管理有关法规、并安排好相应工作，特作如下通知：
    一、药品分类管理是一项关联面广的系统工程，国家将按照“积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善”的方针陆续出台并不断完善相关法规和规定，各研究、生产、经营、使用单位要通过各级药品监督管理部门或药政部门、医药管理部门以及新闻媒介及时了解国家发布的有关药品分类管理的各项法规、政策和规定。
    二、由于实施药品分类管理在我国尚处于探索起步阶段，第一批公布的国家非处方药目录暂不列出乙类非处方药，此次公布的全部按甲类非处方药管理。
    三、今年将开始对已公布的非处方药目录中的制剂品种进行转换审批的工作，具体报审管理规定及审批标准由我局另行发布。
    请各地接文后，结合《处方药与非处方药分类管理办法》(试行)及相关文件，认真组织学习、宣传、贯彻，并尽快传达到药品生产、经营、使用单位，同时注意收集相关意见并及时通告我局安全监管司。
  附件：国家非处方药目录(第一批)

                                                    国家药品监督管理局
                                                   一九九九年六月十一日
国家非处方药目录西药·中成药
(第一批)

遴选说明
    1.遴选原则：应用安全、疗效确切、质量稳定、使用方便。
    2.范围与依据：西药遴选自《中华人民共和国药典》(以下简称《药典》)、1996年以前中华人民共和国卫生部颁布的《药品标准》(以下简称《标准》)、《新药品种资料汇编》(以下简称《汇编》)、《药典》1995年版第二部《临床用药须知》(以下简称《须知》)，以及《进口药品注册证号目录》，共计5600余个品种。中成药遴选自《药典》1995年版一部、《标准》中药成方制剂1-13册，《标准》中药保护一分册、《标准》新药转正准确1-12册，共计3500余个品种。
    3.遴选分类：西药非处方药分类是参照《国家基本药物目录》，根据非处方药遴选原则与特点，划分23类。中成药非处方药分类是参考国家中医药管理局发布的《中医病证诊断疗效标准》，将其中符合非处方药遴选原则的38种病证归属为7个治疗科，即内科、外科、骨伤科、妇科、儿科、皮肤科、五官科。
    4.遴选结果：西药为23类165个品种(每个品种含有不同剂型)。其中“活性成分”121个，既可单独制成制剂，也可作为复方制剂成分；“限复方制剂活性成分”25个，仅限作为复方制剂成分，而不能单独使用；“复方制剂”19个，其中属《药典》与部颁标准的11个品种：阿苯片、氢氧化铝复方制剂、三硅酸镁复方制剂、开塞露、口服补液盐、复方维生素B、十一烯酸复方制剂、四环素醋酸处方组成可含的成分范围，如对乙酰氨基酚复方制剂、碱式硝酸铋复方制剂、盐酸苯丙醇胺复方制剂、盐酸伪麻黄碱复方制剂、多种维生素、复方碳酸钙、苯甲酸复方制剂、甲硝唑复方制剂。中成药160个品种(每个品种含有不同剂型)。

    5.特殊药品的处理：根据非处方药遴选原则，医疗用毒性药品、麻醉药品以及精神药品原则上不能作为非处方药，但根据国际惯例和治疗需要，个别麻醉药品与少数精神药品可作为“限复方制剂活性成分”使用。因此，第一批目录中有3个精神药品：苯巴比妥、盐酸苯丙醇胺、咖啡因。
    6.药品名称：西药名称采用通用名，个别品种在通用名后注有常用名。中成药用国家规定的名称。
    7.药品剂型：遴选确定的剂型，以消费者使用安全、有效、方便为原则，故以口服和外用的常用剂型为主。
    8.“受限”：目录中，注解项下的“受限”是根据《药典》、《须知》、《标准》、《汇编》等规定范围，对该药适应症、剂量及疗程进行了调整与限制。
9.使用注意：因非处方药不需要凭执业医师或执业助理医师处方，消费者即可按药品说明书自行判断、购买和使用，为此，对部分品种规定了使用时间、疗程，突出强调“如症状未缓解或消失应向医师咨询”。

西 药 部 分
     一、解热、镇痛药▲
     活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

1
布洛芬Ibuprofen
片剂、缓释片、缓释胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂、乳膏剂、栓剂、搽剂
受限

2
双氯芬酸(二乙胺盐) Diclofenac
凝(乳)胶剂、乳膏剂      
受限

3
阿司匹林(包括阿司匹林钙脲、锌、赖氨酸阿司匹林) Aspirin
片剂、水溶片、肠溶片、缓释片、泡腾片、胶囊剂、栓剂、散剂 
受限

4
吲哚美辛(消炎痛) Indometacin
软膏剂、搽剂、乳膏剂、栓剂、贴膏剂                 
受限

5
对乙酰氨基酚(扑热息痛) Paracetamol
片剂、咀嚼片、缓释片、泡腾片、分散片、胶囊剂、口服溶液剂、滴剂、糖浆剂、颗粒剂、泡腾颗粒剂、栓剂        


限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

6
咖啡因Caffeine

受限

7
异丙安替比林Propyphenazone                  

受限

8
苯巴比妥Phenobarbital               

受限

注：○代表已在前面目录中出现过，不再编号。

    复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

9
阿苯片Aspirin and Phenobarbital Tablets 含阿司匹林、苯巴比妥               
片剂                    


10
对乙酰氨基酚复方制剂 Compound Preparation of Paracetamol 以对乙酰氨基酚为主，可含咖啡因、阿司匹林、异丙安替比林、氢溴酸右美沙芬、盐酸伪麻黄碱(或盐酸苯丙醇胺)、马来酸氯苯那敏(或盐酸苯海拉明)                     
片剂、咀嚼片、颗粒剂、胶囊剂、糖浆剂、口服溶液剂、滴剂      


注：▲本类药物用于解热服用3日，止痛服用5日，症状未缓解或消失应向医
         师咨询。
    二、镇静助眠药
        活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

11
氯美扎酮(芬那露)▲Chlormezanone             
片剂                    
受限

12
谷维素Oryzanol
片剂                    
受限

注：▲本品用于助眠，连续服用不得超过1周。

    三、抗过敏药与抗眩晕药
        活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

13
盐酸异丙嗪(非那根) PromethazineHydrochloride
片剂、糖浆剂
受限

14
马来酸氯苯那敏(扑尔敏)              Chlorphenamine Maleate  
片剂、糖浆剂、控释胶囊剂、滴丸    


15
盐酸苯海拉明Diphenhydramine  Hydrochloride          
片剂、糖浆剂            
受限

16
茶苯海明(乘晕宁) Dimenhydrinate
片剂                    
受限

17
盐酸地芬尼多DifenidolHydrochloride
片剂                    


18
色甘酸钠Sodium Cromoglycate              
吸入用胶囊剂            


19
氢溴酸东莨菪碱ScopolamineHydrobromide
膜剂(贴片)              
受限

    四、抗酸药与胃粘膜保护药▲
        活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

20
西咪替丁Cimetidine                
片剂、咀嚼片、缓释片、胶囊剂、乳剂            
受限

21
盐酸雷尼替丁RanitidineHydrochloride          
片剂、胶囊剂
受限

22
法莫替丁Famotidine               
片剂、胶囊剂、颗粒剂    
受限

23
硫糖铝Sucralfate
片剂、胶囊剂、混悬剂、颗粒剂                      


24
铝碳酸镁Hydrotalcite
片剂、咀嚼片、混悬剂    


25
氢氧化铝Aluminium Hydroxide              
片剂、凝胶剂            


26
三硅酸镁Magnesium Trisilicate
片剂                    


    限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

27
碱式硝酸铋Bismuth Subnitrate            

受限

28
碳酸氢钠Sodium Bicarbonate             

受限

29
碳酸镁  Magnesium Carbonate   

受限

30
海藻酸Alginic Acid

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

31
氢氧化铝复方制剂Compound Preparation of Aluminum Hydroxide含氢氧化铝、三硅酸镁、颠茄流浸膏                       
片剂                    


32
三硅酸镁复方制剂Compound Preparation of Magnesium Trisilicate 含三硅酸镁、氢氧化铝、海藻酸      
片剂、颗粒剂            


33
碱式硝酸铋复方制剂Compound Preparation of Bismuth Subnitrate 以碱式硝酸铋为主，可含碳酸镁、碳酸氢钠、大黄        
片剂          


注：▲本类药物服用一周，症状未缓解或消失应向医生咨询。

    五、助消化药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

34
干酵母Dried Yeast                
片剂                    


35
乳酶生Lactasin
片剂                    


36
胰酶Pancreatin                  
肠溶片


    六、消胀药活性成分
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

37
二甲硅油 Dimeticone
片剂                    


    七、止泻药
        活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

38
药用炭Medicinal Charcoal
片剂、胶囊剂            


39
盐酸小檗碱Berberine Hydrochloride
片剂                    


40
鞣酸蛋白Albumin Tannate             
片剂                    


    八、胃肠促动力药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

41
多潘立酮  Domperidone
片剂、滴剂、混悬剂、栓剂
受限

    九、缓泻药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

42
乳果糖Lactulose                 
糖浆剂、散剂、口服溶液剂
受限

43
比沙可啶Bisacodyl
片剂、肠溶片            


44
甘油Glycerine                  
栓剂、灌肠剂            


限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

45
硫酸镁Magnesium Sulfate

受限

46
大黄Rheum                 

受限

47
山梨醇Sorbitol

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

48
开塞露Kaisailu
(1)含山梨醇、硫酸镁；(2)含甘油                 
灌肠剂                  


    十、胃肠解痉药▲
        活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

49
溴丙胺太林(普鲁本辛) 
Propantheline Bromide
片剂                    


50
氢溴酸山莨菪碱

Anisodamine Hydrobromi
片剂                    
受限

51
颠茄流浸膏(或颠茄浸膏) BelladonnaLiquid Extract (or BelladonnaeExtract)   
片剂                    
受限

注：▲本类药物服用1日，症状未缓解或消失应向医师咨询。

    十一、驱肠虫药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

52
阿苯达唑Albendazole
片剂、胶囊剂            
受限

53
甲苯达唑Mebendazole
片剂、胶囊剂、混悬剂    
受限

54
哌嗪(枸橼酸盐，磷酸盐)

Piperazine (Citrate,Phosphate)                  
片剂、糖浆剂            


55
双羟萘酸噻嘧啶Pyrantel Pamoate
片剂、软膏剂、颗粒剂、糖丸剂
受限

    十二、肝病辅助药
          活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

56
葡醛内酯Glucurolactone              
片剂                    


57
肌苷Inosine                 
片剂                    
受限

58
齐墩果酸Oleanolic Acid
片剂                    


    十三、利胆药
           活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

59
去氢胆酸Dehydrocholic Acid
片剂                      


60
苯丙醇(利胆醇) Phenylpropanol
胶丸剂


    十四、调节水、电解质平衡药
          活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

61
葡萄糖Glucose   
散剂                      


     限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

62
氯化钾Potassium Chloride                  

受限

63
氯化钠Sodium Chloride                   

受限

     复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

64
口服补液盐Oral Rehydration Salt(ORS) (1)含氯化钠、碳酸氢钠、氯化钾、葡萄糖；(2)含氯化钠、枸橼酸钠、氯化钾、无水葡萄糖散剂                                                     
散剂                      


十五、感冒用药▲

     限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

65
盐酸苯丙醇胺PhenylpropanolamineHydrochloride            

受限

66
盐酸伪麻黄碱PseudoephedrineHydrochloride

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

67
盐酸苯丙醇胺复方制剂Compound Preparation ofPhenylpropanolamine Hydrochloride以盐酸苯丙醇胺为主，可含马来酸氯苯那敏、氢溴酸右美沙芬、对乙酰氨基酚、维生素C
片剂、缓释片、胶囊剂、缓释胶囊剂  


68
盐酸伪麻黄碱复方制剂Compound Preparation of Pseudoephedrine Hyd  rochloride片剂、胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂以盐酸伪麻黄碱为主，可含马来酸氯苯那敏、氢溴酸右美沙芬、对乙酰氨基酚、维生素C        
片剂、胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂  


注：▲本类药物服用一周，症状未缓解或消失应向医师咨询。
     十六、镇咳药▲
          活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

69
磷酸苯丙哌林Benproperine Phosphate          
片剂、胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂  


70
枸橼酸喷托维林(咳必清) Pentoxyverine Citrate
片剂、糖浆剂、滴丸      


71
氢溴酸右美沙芬DextromethorphanHydrobromide
片剂、缓释片、胶囊剂、糖浆剂、颗粒剂、口服溶液剂  


注：▲本类药物服用一周，症状未缓解或消失应向医师咨询。

    十七、祛痰药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

72
羧甲司坦Carbocisteine  
片剂、口服溶液剂、糖浆剂


73
盐酸溴己新 
Bromhexine Hydrochloride  
片剂                    


74
乙酰半胱氨酸Acetylcysteine
喷雾剂、颗粒剂          


     限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

75
愈创甘油醚Guaifenesin

受限

76
氯化铵Ammonium Chloride

受限

     十八、平喘药▲
          活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

77
盐酸氯丙那林(氯喘) ClorprenalineHydrochloride       
片剂                    
受限

78
二羟丙茶碱(喘定) Diprophylline
片剂                    
受限

79
硫酸沙丁胺醇(硫酸舒喘灵) Salbutamol Sulfate                     
片剂、控释片、缓释片、胶囊剂                      


注：▲本类药物不推荐儿童使用。服用3日，症状未缓解或消失应向医师咨询。

    十九、维生素与矿物质
          活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

80
维生素A  Vitamin A
胶丸剂
受限

81
维生素AD DVitamin AD
胶丸剂、滴剂            
受限

82
维生素B1  Vitamin B1           
片剂                    
受限

83
维生素B2  Vitamin B2
片剂                    
受限

84
维生素B6  Vitamin B6
片剂、缓释片            
受限

85
泛酸钙Calcium Pantothenate
片剂                    
受限

86
烟酸Nicotinic Acid                 
片剂                    
受限

87
烟酰胺  Nicotinamide
片剂                    
受限

88
维生素C Vitamin C
片剂、咀嚼片、泡腾片、颗粒剂                      
受限

89
维生素D2或D3 Vitamin D2 or D3
片剂、胶丸剂            
受限

90
维生素E Vitamin E
胶丸剂
受限

91
碳酸钙Calcium Carbonate
片剂、咀嚼片、颗粒剂    


92
枸橼酸钙Calcium Citrate  
片剂                    


93
葡萄糖酸钙Calcium Gluconate
片剂、胶囊剂、口服溶液剂


94
乳酸钙  Calcium Lactate
片剂                    


95
富马酸亚铁 Ferrous Fumarate
片剂、混悬剂、胶囊剂    


96
葡萄糖酸亚铁Ferrous Gluconate
片剂                    


97
硫酸亚铁(硫酸低铁) Ferrous Sulfate
片剂、缓释片、糖浆剂    


98
葡萄糖酸锌Zinc Gluconate
片剂、颗粒剂、胶囊剂、口服溶液剂、糖浆剂          
受限

    限复方制剂活性成分
序号
药品名称
剂型
备注

99
倍他胡萝卜素Betacarotene

受限

100
叶酸  Folic Acid   

受限

101
维生素B12 Vitamin B12            

受限

102
泛酸Pantothenic Acid                  

受限

103
维生素K1  Vitamin K1

受限

104
生物素Biotin                

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

105
复方维生素B Compound Vitamin B含维生素B1、B2、B6、烟酰胺、泛酸钙             
片剂                    


106
多种维生素Multi Vitamin可含维生素A、维生素D、维生素E、维生素K、维生素C、叶酸、维生素B1、B2、B6、B12、烟酰胺、生物素、泛酸、钙、磷、碘、铁、镁、锌、硼、锰、钾、氯、铬、钼、硒、硅、钒、镍、铜、锡、赖氨酸、倍他胡萝卜素
片剂、咀嚼片、胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂、滴剂


107
碳酸钙复方制剂  Compound Preparationof Calcium Carbonate以碳酸钙为主，可含维生素、氨基酸、微量元素
片剂、咀嚼片、泡腾片、胶囊剂、颗粒剂              


    二十、皮肤科用药
         活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

108
水杨酸甲酯Methyl Salicylate
软膏剂、搽剂            


109
薄荷脑  Menthol
外用溶液剂  


110
苯佐卡因Benzocaine  
软膏剂  


111
达克罗宁Dyclonine  
软膏剂、外用溶液剂      


112
松节油   Turpentine Oil
搽剂                    


113
麝香草酚Thymol  
外用溶液剂              


114
樟脑  Camphor                
搽剂、软膏剂            


115
苯酚  Phenol                
软膏剂、外用溶液剂      
受限

116
松馏油  Pine Tar               
软膏剂                  


117
煤焦油  Coal Tar                            
洗剂、软膏剂、外用溶液剂


118
鱼石脂  Ichthammol              
软膏剂                  


119
鞣酸Tannic Acid                  
软膏剂                  


120
氧化锌Zinc Oxide   
软膏剂、糊剂            


121
氢化可的松Hydrocortisone
软膏剂、乳膏剂          
受限

122
醋酸曲安奈德TriamcinoloneAcetonide Acetate         
软膏剂、乳膏剂          
受限

123
尿素       Urea           
软膏剂、乳膏剂          


124
二硫化硒  Selenium Sulfide             
软膏剂、洗剂            


125
氨溶液Ammonia Solution      
外用溶液剂              
受限

126
苯扎溴铵(或苯扎氯铵) Benzalkonium Bromide(or Benzalkonium Chloride)  
外用溶液剂、贴剂  
受限

127
碘Iodine
甘油剂、酊剂            


128
聚维酮碘Povidone Iodine
外用溶液剂              


129
度米芬   Domiphen Bromide             
外用溶液剂


130
高锰酸钾Potassium Permanganate
外用片剂、散剂(临用时配制成溶液)


131
乳酸依沙吖啶Ethacridine Lactate            
外用溶液剂、软膏剂      


132
呋喃西林Nitrofural
外用溶液剂              
受限

133
盐酸林可霉素

Lincomycin Hydrochloride         
软膏剂、外用溶液剂
受限

134
水杨酸  Salicylic Acid   
外用溶液剂、硬膏剂、软膏剂


135
制霉素(或制霉菌素)
Nysfungin(or Nystatin)
软膏剂                  


136
克霉唑  Clotrimazole              
乳膏剂、软膏剂、外用溶液剂、散剂、涂膜剂          


序号
药品名称
剂型
备注

137
联苯苄唑Bifonazole
乳膏剂、软膏剂、凝胶剂、搽剂、外用溶液剂          


138
硝酸咪康唑Miconazole Nitrate               
乳膏剂、洗剂、散剂、软膏剂


139
特比萘芬Terbinafine   
乳膏剂、软膏剂、外用溶液剂


140
阿昔洛韦Aciclovir
乳膏剂、软膏剂          


141
酞丁安Ftibamzone               
软膏剂、搽剂            


142
升华硫  Sublimed Sulfur
软膏剂                  


143
环吡酮胺Ciclopirox Olamine                 
乳膏剂、涂膜剂          


144
十一烯酸(锌) 
Undecylenic Acid(ZincUndecylenate)
软膏剂、外用溶液剂      


限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

145
苯甲酸Benzoic Acid

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

146
苯甲酸复方制剂Compound Preparationof Benzoic Acid 以苯甲酸为主，可含水杨酸、碘         
软膏剂、乳膏剂、酊剂    


147
十一烯酸锌复方制剂Compound Preparation of Zinc Undecylenate含十一烯酸锌、十一烯酸
软膏剂、乳膏剂、散剂    


   二十一、五官科用药
            活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

148
富马酸酮替芬  Ketotifen Fumarate         
片剂、滴鼻剂、胶囊剂、口服溶液剂                  


○
色甘酸钠  Sodium Cromoglycate            
滴眼剂、滴鼻剂、吸入用胶囊剂                      


149
磺胺醋酰钠  Sulfacetamide Sodium           
滴眼剂


150
硫酸锌  Zinc Sulfate                
滴眼剂                  


151
氯霉素Chloramphenicol
滴眼剂、滴耳剂


152
红霉素Erythromycin
眼膏剂                  


○
酞丁安Ftibamzone
眼膏剂、滴眼剂


153
溶菌酶  Lysozyme
口含片                  


154
甲硝唑   Metronidazole             
口颊片、含漱剂          


155
氯己定(洗必泰) Chlorhexidine(醋酸盐、枸橼酸盐、葡萄糖酸盐) (Acetate、Citrate、Gluconate)                   
口含片、口胶剂、含漱剂  


○
度米芬Domiphen Bromide               
口含片                  


复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

156
富马酸酮替芬  Ketotifen Fumarate         
片剂、滴鼻剂、胶囊剂、口服溶液剂                  


    二十二、妇科用药
             活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

○
甲硝唑Metronidazole
阴道泡腾片、洗剂        


○
克霉唑Clotrimazole  
栓剂、膜剂              


○
硝酸咪康唑Miconazole Nitrate
栓剂                    


○
制霉素(或制霉菌素)
Nysfungin(or Nystatin)                  
阴道泡腾片、栓剂        


复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

157
甲硝唑复方制剂Compound Preparation  of Metronidazole 以甲硝唑为主，可含制霉菌素(或克霉唑)、氯霉素、氯己定、甘油        
栓剂、外用溶液剂、泡腾片


    二十三、避孕药
            活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

158
壬苯醇醚Nonoxinol             
片剂、膜剂、栓剂        


159
炔诺酮  Norethisterone                
片剂、滴丸              


160
左炔诺孕酮Levonorgestrel            
片剂                    


限复方制剂活性成分

序号
药品名称
剂型
备注

161
醋酸甲地孕酮Megestrol Acetate

受限

162
炔雌醇Ethinylestradiol

受限

复方制剂

序号
药品名称
剂型
备注

163
复方炔诺酮Compound Norethisterone
片剂                    
       

164
复方醋酸甲地孕酮

Compound Megestrol Acetate      
片剂


165
复方左炔诺孕酮

Compound Levonorgestrel
片剂、滴丸剂            


中 成 药 部 分
内  科

序号
药品名称
剂型
备注

1
风寒感冒冲剂          
颗粒剂(冲剂)            


2
荆防冲剂              
颗粒剂(冲剂)、合剂      


3
感冒清热颗粒(冲剂)    
颗粒剂(冲剂)、硬胶囊剂、口服液


4
风热感冒冲剂          
颗粒剂(冲剂)            


5
羚翘解毒丸
蜜丸、水丸、浓缩丸、颗粒剂(冲剂)、片剂            


6
桑菊感冒片
片剂、颗粒剂(冲剂)、散  剂、糖浆剂、合剂、浓缩丸  


7
银翘解毒片
片剂、颗粒剂(冲剂)、硬胶囊剂、合剂、蜜丸、浓缩丸  


8
银柴颗粒
颗粒剂(冲剂)、合剂      


9
参苏丸  
水丸、片剂、硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)                


10
午时茶颗粒(冲剂)
颗粒剂(冲剂)、茶剂      


11
柴胡口服液
口服液
       

12
板蓝根颗粒(冲剂)
颗粒剂(冲剂)、片剂、糖浆剂、硬胶囊剂、口服液


13
双黄连口服液
口服液、颗粒剂(冲剂)、片剂、糖浆剂、气雾剂、硬胶囊剂、口含片、咀嚼片        


14
广东凉茶
茶剂、颗粒剂(冲剂)      


15
藿香正气水
酊剂、硬胶囊剂、软胶囊剂、颗粒剂(冲剂)、合剂、片剂、口服液、浓缩丸        


16
六合定中丸
蜜丸                    


17
清凉油
软膏剂                  


18
十滴水  
酊剂、软胶囊剂


19
清凉含片
片剂                    


20
仁丹                  
水丸                    


21
川贝清肺糖浆(川贝清肺露)                     
糖浆剂                  


22
二母宁嗽丸            
蜜丸、颗粒剂(冲剂)      


23
通宣理肺丸
蜜丸、浓缩丸、颗粒剂(冲剂)、煎膏剂(膏滋)、硬胶囊剂、口服液                


24
橘红片   
片剂、颗粒剂(冲剂)、蜜丸


25
养阴清肺膏  
煎膏剂(膏滋)、颗粒剂(冲剂)、糖浆剂、合剂、蜜丸、口服液                    


26
百合固金丸   
蜜丸、浓缩丸、口服液    


27
苏子降气丸            
水丸                    


28
止嗽定喘口服液
口服液、颗粒剂(冲剂)、片剂、浓缩丸


29
川贝止咳露
糖浆剂                  


30
秋梨润肺膏
煎膏剂(膏滋)  


31
消栓通络片
片剂、硬胶囊剂、颗粒剂 (冲剂)                    


序号
药品名称
剂型
备注

32
山楂精降脂片
片剂                    


33
绞股蓝总甙片
片剂、硬胶囊剂、软胶囊  剂、颗粒剂(冲剂)、口服液  


34
脑立清丸              
水丸、硬胶囊剂、片剂    


35
清眩丸
蜜丸、片剂              


36
薄荷锭
锭剂                    


37
芎菊上清丸  
水丸、蜜丸、片剂、颗粒、 剂(冲剂)                  


38
黄连上清丸
蜜丸、片剂              


39
牛黄上清丸
蜜丸、片剂、硬胶囊剂


40
柴胡舒肝丸
蜜丸                    


41
香砂枳术丸
水丸                    


42
大山楂丸
蜜丸、咀嚼片、颗粒剂(冲剂)


43
加味保和丸
水丸                    


44
木香顺气丸
水丸、颗粒剂(冲剂)      


45
神曲茶(六曲茶)
茶剂                    


46
香砂养胃丸   
水丸、浓缩丸、颗粒剂(冲剂)、硬胶囊剂、软胶囊剂、乳剂、口服液              


47
加味左金丸
水丸                    


48
香砂平胃颗粒  
颗粒剂(冲剂)、水丸      


49
温胃舒胶囊  
硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)  


50
养胃舒胶囊
硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)  


51
气滞胃痛冲剂
颗粒剂(冲剂)、片剂      


52
胃得安片
片剂、硬胶囊剂          


53
六味安消散
散剂、硬胶囊剂          


54
胃苏冲剂  
颗粒剂(冲剂)            


55
麻仁丸
蜜丸、合剂、硬胶囊剂、软胶囊剂   


57
麻仁润肠丸  
蜜丸、软胶囊剂          


58
苁蓉通便口服液    
口服液                  


59
葛根芩连片
片剂、硬胶囊剂、颗粒剂  (冲剂)、微丸、口服液      


60
香连片
片剂、片剂(浓缩)、硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)、水丸、浓缩丸                      


61
补中益气丸
水丸、浓缩丸、片剂、合剂、煎膏剂(膏滋)、口服液  


62
阿胶补血膏
煎膏剂(膏滋)、颗粒剂(冲剂)、口服液               


63
八珍丸                
蜜丸、浓缩丸、硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)、煎膏剂(膏滋)、茶剂、合剂              


64
人参养荣丸
蜜丸、煎膏剂(膏滋)      


65
人参归脾丸            
蜜丸                    


66
十全大补丸
蜜丸、煎膏剂(膏滋)、酒剂、颗粒剂(冲剂)、浓缩丸、片剂、口服液、糖浆剂        


67
龟鹿二仙膏  
煎膏剂(膏滋)            


序号
药品名称
剂型
备注

68
桂附地黄丸    
蜜丸、浓缩丸、片剂、硬胶囊剂、口服液              


69
六味地黄丸  
蜜丸、水丸、浓缩丸、片剂、硬胶囊剂、软胶囊剂、颗粒剂(冲剂)、煎膏剂(膏滋)、合剂、口服液                


70
五子衍宗丸  
蜜丸、片剂、口服液      


71
知柏地黄丸
蜜丸、浓缩丸、片剂      


72
参苓白术散  
散剂、硬胶囊剂、片剂、颗粒剂(冲剂)、水丸、口服液  


73
附子理中丸            
浓缩丸、蜜丸、片剂、合剂


74
人参健脾丸
蜜丸、浓缩丸            


75
阿归养血颗粒  
颗粒剂(冲剂)、糖浆剂


76
养血安神丸
浓缩丸、片剂、糖浆剂


77
枣仁安神颗粒(冲剂)  
颗粒剂(冲剂)、口服液    


78
脑乐静   
糖浆剂、口服液          


外  科

序号
药品名称
剂型
备注

79
烧伤喷雾剂            
合剂                    


80
京万红                
油膏剂                  


81
风痛灵
油剂                    


82
风油精
油剂                    


83
如意金黄散
散剂                    


84
三黄膏
油膏剂


85
小败毒膏
煎膏剂(膏滋)            


86
泻毒散
散剂                    


87
地榆槐角丸            
蜜丸                    


88
槐角丸                
蜜丸                    


89
痔疮外洗药            
散剂                    


90
马应龙麝香痔疮膏      
软膏剂                  


骨伤科

序号
药品名称
剂型
备注

91
跌打活血散            
散剂、硬胶囊剂          


92
活血止痛散
散剂、硬胶囊剂          


93
跌打丸                
蜜丸、片剂              


94
三七片                
片剂、硬胶囊剂          


95
养血荣筋丸            
蜜丸                    


96
跌打损伤丸            
蜜丸                    


97
克伤痛搽剂   
搽剂、气雾剂            


98
风湿痛药酒(风湿骨痛药酒)                     
酒剂                    


99
活络止痛丸            
蜜丸                    


100
木瓜酒  
酒剂                    


101
伤湿止痛膏  
橡胶膏剂                


102
史国公药酒
酒剂                    


103
驱风油                
油剂                    


104
当归丸
蜜丸                    


序号
药品名称
剂型
备注

105
调经止带丸
蜜丸                    


106
止血片                
片剂                    


107
七制香附丸            
水丸                    


108
益母草膏  
煎膏剂(膏滋)、颗粒剂(冲剂)、片剂、硬胶囊剂、流浸膏剂、口服液              


109
加味逍遥丸
蜜丸、水丸、硬胶囊剂、颗粒剂(冲剂)、片剂、口服液


110
八珍益母丸
蜜丸、片剂、煎膏剂(膏滋)


111
乌鸡白凤丸
蜜丸、口服液            


112
当归红枣颗粒
颗粒剂(冲剂)            


113
艾附暖宫丸
蜜丸                    


114
妇科得生丸  
蜜丸                    


115
痛经丸  
水丸、片剂              


116
元胡止痛片            
片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、(冲剂)、滴丸剂、口服液    


117
妇康片                
片剂                    


118
妇康宝口服液          
口服液                  


119
四物合剂              
合剂                    


儿科

序号
药品名称
剂型
备注

120
小儿感冒颗粒          
颗粒剂(冲剂)、口服液    


121
小儿热速清口服液      
口服液、颗粒剂(冲剂)    


122
金银花露              
露剂、合剂              


123
导赤丸                
蜜丸                    


124
小儿咳喘灵冲剂        
颗粒剂(冲剂)、口服液    


125
解肌宁嗽丸            
蜜丸、口服液、片剂      


126
健儿清解液            
合剂                    


127
儿童咳液              
合剂                    


128
儿童清肺口服液        
口服液、蜜丸            


129
健胃消食片            
片剂                    


130
小儿消食片
片剂                    


131
小儿健胃糖浆          
糖浆剂                  


132
小儿喜食糖浆
糖浆剂、片剂            


133
启脾丸                
蜜丸                    


134
小儿胃宝丸  
水丸、片剂              


135
婴儿素                
散剂                    


皮肤科

序号
药品名称
剂型
备注

136
脚气散                
散剂


137
愈裂贴膏              
橡胶膏剂                


138
当归苦参丸(归参丸)
蜜丸                    


139
清热暗疮丸            
浓缩丸、片剂            


140
肤痒冲剂              
颗粒剂(冲剂)            


141
防风通圣丸            
水丸、蜜丸、浓缩丸      


142
二妙丸                
水丸                    


五官科

序号
药品名称
剂型
备注

143
明目地黄丸            
蜜丸、浓缩丸            


144
明目上清片            
片剂、水丸              


145
杞菊地黄丸            
蜜丸、浓缩丸、硬胶囊剂、片剂、口服液              


146
耳聋左慈丸            
蜜丸、浓缩丸            


147
龙胆泻肝丸            
蜜丸、水丸、浓缩丸、颗粒剂(冲剂)、片剂、口服液    


148
鼻通宁滴剂            
合剂                    


149
辛夷鼻炎丸
水丸                    


150
鼻窦炎口服液          
口服液                  


151
通窍鼻炎片            
片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、(冲剂)                    


152
鼻炎片                
片剂                    


153
铁笛丸                
蜜丸、口服液            


154
藏青果冲剂
颗粒剂(冲剂)、片剂      


155
穿心莲片              
片剂、硬胶囊剂、水丸    


156
复方青果冲剂          
颗粒剂(冲剂)            


157
清咽丸(清音丸)        
蜜丸、滴丸剂、片剂      


158
利咽解毒颗粒          
颗粒剂(冲剂)            


159
金莲花冲剂            
颗粒剂(冲剂)、片剂、口服液


160
口腔溃疡散            
散剂                    


处方药与非处方药分类管理办法（试行）
(局令第10号)

    第一条 为保障人民用药安全有效、使用方便，根据《中共中央、国务院关于卫生改革
与发展的决定》，制定处方药与非处方药分类管理办法。
    第二条 根据药品品种、规格、适应症、剂量及给药途径不同，对药品分别按处方药与
非处方药进行管理。
    处方药必须凭执业医师或执业助理医师处方才可调配、购买和使用；非处方药不需要凭执业医师或执业助理医师处方即可自行判断、购买和使用。
    第三条 国家药品监督管理局负责处方药与非处方药分类管理办法的制定。各级药品监
督管理部门负责辖区内处方药与非处方药分类管理的组织实施和监督管理。
    第四条 国家药品监督管理局负责非处方药目录的遴选、审批、发布和调整工作。
    第五条 处方药、非处方药生产企业必须具有《药品生产企业许可证》，其生产品种必须取得药品批准文号。
    第六条 非处方药标签和说明书除符合规定外，用语应当科学、易懂，便于消费者自行
判断、选择和使用。非处方药的标签和说明书必须经国家药品监督管理局批准。
    第七条 非处方药的包装必须印有国家指定的非处方药专有标识，必须符合质量要求，
方便储存、运输和使用。每个销售基本单元包装必须附有标签和说明书。
    第八条 根据药品的安全性，非处方药分为甲、乙两类。
    经营处方药、非处方药的批发企业和经营处方药、甲类非处方药的零售企业必须具有《药品经营企业许可证》。
    经省级药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门批准的其它商业企业可以零售乙类非处方药。
    第九条 零售乙类非处方药的商业企业必须配备专职的具有高中以上文化程度，经专业
培训后，由省级药品监督管理部门或其授权的药品监督管理部门考核合格并取得上岗证的人员。
    第十条 医疗机构根据医疗需要可以决定或推荐使用非处方药。
    第十一条 消费者有权自主选购非处方药，并须按非处方药标签和说明书所示内容使用。
    第十二条 处方药只准在专业性医药报刊进行广告宣传，非处方药经审批可以在大众传
播媒介进行广告宣传。
    第十三条 处方药与非处方药分类管理有关审批、流通、广告等具体办法另行制定。
    第十四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
第十五条 本办法自2000年1月1日起施行。

药品生产质量管理规范（1998年修订）
（局令第9号）
第一章  总  则
    第一条 根据《中华人民共和国药品管理法》规定，制定本规范。
    第二条 本规范是药品生产和质量管理的基本准则。适用于药品制剂生产的全过程、原料药生产中影响成品质量的关键工序。
第二章  机构与人员
    第三条 药品生产企业应建立生产和质量管理机构。各级机构和人员职责应明确，并配
备一定数量的与药品生产相适应的具有专业知识、生产经验及组织能力的管理人员和技术人员。
    第四条 企业主管药品生产管理和质量管理的负责人应具有医药或相关专业大专以上学
历，有药品生产和质量管理经验，对本规范的实施和产品质量负责。
    第五条 药品生产管理部门和质量管理部门的负责人应具有医药或相关专业大专以上学
历，有药品生产和质量管理的实践经验，有能力对药品生产和质量管理中的实际问题作出正确的判断和处理。
    药品生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。
    第六条 从事药品生产操作及质量检验的人员应经专业技术培训，具有基础理论知识和
实际操作技能。
    对从事高生物活性、高毒性、强污染性、高致敏性及有特殊要求的药品生产操作和质量检验人员应经相应专业的技术培训。
    第七条 对从事药品生产的各级人员应按本规范要求进行培训和考核。
第三章  厂房与设施
    第八条 药品生产企业必须有整洁的生产环境；厂区的地面、路面及运输等不应对药品
的生产造成污染；生产、行政、生活和辅助区的总体布局应合理，不得互相妨碍。
    第九条 厂房应按生产工艺流程及所要求的空气洁净级别进行合理布局。同一厂房内以
及相邻厂房之间的生产操作不得相互妨碍。
    第十条 厂房应有防止昆虫和其他动物进入的设施。
    第十一条 在设计和建设厂房时，应考虑使用时便于进行清洁工作。洁净室（区）的内
表面应平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并能耐受清洗和消毒，墙壁与地面的交界处宜成弧形或采取其他措施，以减少灰尘积聚和便于清洁。
    第十二条 生产区和储存区应有与生产规模相适应的面积和空间用以安置设备、物料，
便于生产操作，存放物料、中间产品、待验品和成品，应最大限度地减少差错和交叉污染。
    第十三条 洁净室(区)内各种管道、灯具、风口以及其他公用设施，在设计和安装时应
考虑使用中避免出现不易清洁的部位。
    第十四条 洁净室(区)应根据生产要求提供足够的照明。主要工作室的照度宜为300勒
克斯；对照度有特殊要求的生产部位可设置局部照明。厂房应有应急照明设施。
    第十五条 进入洁净室(区)的空气必须净化，并根据生产工艺要求划分空气洁净级别。
洁净室(区)内空气的微生物数和尘粒数应定期监测，监测结果应记录存档。
    第十六条 洁净室(区)的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连
接部位均应密封。空气洁净级别不同的相邻房间之间的静压差应大于5帕，洁净室(区)与室
外大气的静压差应大于10帕，并应有指示压差的装置。
    第十七条 洁净室(区)的温度和相对湿度应与药品生产工艺要求相适应。无特殊要求时，温度应控制在18～26℃，相对湿度控制在45%～65%。
    第十八条 洁净室(区)内安装的水池、地漏不得对药品产生污染。
    第十九条 不同空气洁净度级别的洁净室(区)之间的人员及物料出入，应有防止交叉污
染的措施。
    第二十条 生产青霉素类等高致敏性药品必须使用独立的厂房与设施，分装室应保持相
对负压，排至室外的废气应经净化处理并符合要求，排风口应远离其它空气净化系统的进风口；生产β内酰胺结构类药品必须使用专用设备和独立的空气净化系统，并与其它药品生产区域严格分开。
    第二十一条 避孕药品的生产厂房应与其它药品生产厂房分开，并装有独立的专用的空
气净化系统。生产激素类、抗肿瘤类化学药品应避免与其他药品使用同一设备和空气净化系统；不可避免时，应采用有效的防护措施和必要的验证。
    放射性药品的生产、包装和储存应使用专用的、安全的设备，生产区排出的空气不应循环使用，排气中应避免含有放射性微粒，符合国家关于辐射防护的要求与规定。
    第二十二条 生产用菌毒种与非生产用菌毒种、生产用细胞与非生产用细胞、强毒与弱
毒、死毒与活毒、脱毒前与脱毒后的制品和活疫苗与灭活疫苗、人血液制品、预防制品等的加工或灌装不得同时在同一生产厂房内进行，其贮存要严格分开。不同种类的活疫苗的处理及灌装应彼此分开。强毒微生物及芽胞菌制品的区域与相邻区域应保持相对负压，并有独立的空气净化系统。
    第二十三条 中药材的前处理、提取、浓缩以及动物脏器、组织的洗涤或处理等生产操
作，必须与其制剂生产严格分开。
    中药材的蒸、炒、炙、煅等炮制操作应有良好的通风、除烟、除尘、降温设施。筛选、
切片、粉碎等操作应有有效的除尘、排风设施。
    第二十四条 厂房必要时应有防尘及捕尘设施。
    第二十五条 与药品直接接触的干燥用空气、压缩空气和惰性气体应经净化处理，符合
生产要求。
    第二十六条 仓储区要保持清洁和干燥。照明、通风等设施及温度、湿度的控制应符合
储存要求并定期监测。
    仓储区可设原料取样室，取样环境的空气洁净度级别应与生产要求一致。如不在取样室取样，取样时应有防止污染和交叉污染的措施。
    第二十七条 根据药品生产工艺要求，洁净室(区)内设置的称量室和备料室，空气洁净
度级别应与生产要求一致，并有捕尘和防止交叉污染的设施。
    第二十八条 质量管理部门根据需要设置的检验、中药标本、留样观察以及其它各类实
验室应与药品生产区分开。生物检定、微生物限度检定和放射性同位素检定要分室进行。
    第二十九条 对有特殊要求的仪器、仪表，应安放在专门的仪器室内，并有防止静电、
震动、潮湿或其它外界因素影响的设施。
    第三十条 实验动物房应与其他区域严格分开，其设计建造应符合国家有关规定。
第四章  设  备
    第三十一条 设备的设计、选型、安装应符合生产要求，易于清洗、消毒或灭菌，便于
生产操作和维修、保养，并能防止差错和减少污染。
    第三十二条 与药品直接接触的设备表面应光洁、平整、易清洗或消毒、耐腐蚀，不与
药品发生化学变化或吸附药品。设备所用的润滑剂、冷却剂等不得对药品或容器造成污染。
    第三十三条 与设备连接的主要固定管道应标明管内物料名称、流向。
    第三十四条 纯化水、注射用水的制备、储存和分配应能防止微生物的滋生和污染。储
罐和输送管道所用材料应无毒、耐腐蚀。管道的设计和安装应避免死角、盲管。储罐和管道要规定清洗、灭菌周期。注射用水储罐的通气口应安装不脱落纤维的疏水性除菌滤器。注射用水的储存可采用80℃以上保温、65℃以上保温循环或4℃以下存放。
    第三十五条 用于生产和检验的仪器、仪表、量具、衡器等，其适用范围和精密度应符
合生产和检验要求，有明显的合格标志，并定期校验。
    第三十六条 生产设备应有明显的状态标志，并定期维修、保养和验证。设备安装、维
修、保养的操作不得影响产品的质量。不合格的设备如有可能应搬出生产区，未搬出前应有明显标志。
    第三十七条 生产、检验设备均应有使用、维修、保养记录，并由专人管理。
第五章  物  料
    第三十八条 药品生产所用物料的购入、储存、发放、使用等应制定管理制度。
    第三十九条 药品生产所用的物料，应符合药品标准、包装材料标准、生物制品规程或
其它有关标准，不得对药品的质量产生不良影响。进口原料药应有口岸药品检验所的药品检验报告。
    第四十条 药品生产所用的中药材，应按质量标准购入，其产地应保持相对稳定。
    第四十一条 药品生产所用物料应从符合规定的单位购进，并按规定入库。
    第四十二条 待验、合格、不合格物料要严格管理。不合格的物料要专区存放，有易于
识别的明显标志，并按有关规定及时处理。
    第四十三条 对温度、湿度或其他条件有特殊要求的物料、中间产品和成品，应按规定
条件储存。固体、液体原料应分开储存；挥发性物料应注意避免污染其它物料；炮制、整理加工后的净药材应使用清洁容器或包装，并与未加工、炮制的药材严格分开。
    第四十四条 麻醉药品、精神药品、毒性药品(包括药材)、放射性药品及易燃、易爆和
其它危险品的验收、储存、保管要严格执行国家有关的规定。菌毒种的验收、储存、保管、
使用、销毁应执行国家有关医学微生物菌种保管的规定。
    第四十五条 物料应按规定的使用期限储存，无规定使用期限的，其储存一般不超过三
年，期满后应复验。储存期内如有特殊情况应及时复验。
    第四十六条 药品的标签、使用说明书必须与药品监督管理部门批准的内容、式样、文
字相一致。标签、使用说明书须经企业质量管理部门校对无误后印制、发放、使用。
    第四十七条 药品的标签、使用说明书应由专人保管、领用，其要求如下：
    1.标签和使用说明书均应按品种、规格有专柜或专库存放，凭批包装指令发放，按实际需要量领取。
    2.标签要计数发放，领用人核对、签名，使用数、残损数及剩余数之和应与领用数相符，印有批号的残损或剩余标签应由专人负责计数销毁。
    3.标签发放、使用、销毁应有记录。
第六章  卫  生
    第四十八条 药品生产企业应有防止污染的卫生措施，制定各项卫生管理制度，并由专
人负责。
    第四十九条 药品生产车间、工序、岗位均应按生产和空气洁净度级别的要求制定厂房、
设备、容器等清洁规程，内容应包括：清洁方法、程序、间隔时间，使用的清洁剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。
    第五十条 生产区不得存放非生产物品和个人杂物。生产中的废弃物应及时处理。
    第五十一条 更衣室、浴室及厕所的设置不得对洁净室(区)产生不良影响。
    第五十二条 工作服的选材、式样及穿戴方式应与生产操作和空气洁净度级别要求相适
应，并不得混用。
    洁净工作服的质地应光滑、不产生静电、不脱落纤维和颗粒性物质。无菌工作服必须包盖全部头发、胡须及脚部，并能阻留人体脱落物。
    不同空气洁净度级别使用的工作服应分别清洗、整理，必要时消毒或灭菌。工作服洗涤、灭菌时不应带入附加的颗粒物质。工作服应制定清洗周期。
    第五十三条 洁净室(区)仅限于该区域生产操作人员和经批准的人员进入。
    第五十四条 进入洁净室(区)的人员不得化妆和佩带饰物，不得裸手直接接触药品。
    第五十五条 洁净室(区)应定期消毒。使用的消毒剂不得对设备、物料和成品产生污染。
消毒剂品种应定期更换，防止产生耐药菌株。
    第五十六条 药品生产人员应有健康档案。直接接触药品的生产人员每年至少体检一次。传染病、皮肤病患者和体表有伤口者不得从事直接接触药品的生产。
第七章  验  证
    第五十七条 药品生产验证应包括厂房、设施及设备安装确认、运行确认、性能确认和
产品验证。
    第五十八条 产品的生产工艺及关键设施、设备应按验证方案进行验证。当影响产品质
量的主要因素，如工艺、质量控制方法、主要原辅料、主要生产设备等发生改变时，以及生产一定周期后，应进行再验证。
    第五十九条 应根据验证对象提出验证项目、制定验证方案，并组织实施。验证工作完
成后应写出验证报告，由验证工作负责人审核、批准。
    第六十条 验证过程中的数据和分析内容应以文件形式归档保存。验证文件应包括验证
方案、验证报告、评价和建议、批准人等。
第八章  文  件
    第六十一条 药品生产企业应有生产管理、质量管理的各项制度和记录：
    1.厂房、设施和设备的使用、维护、保养、检修等制度和记录；
    2.物料验收、生产操作、检验、发放、成品销售和用户投诉等制度和记录；
    3.不合格品管理、物料退库和报废、紧急情况处理等制度和记录；
    4.环境、厂房、设备、人员等卫生管理制度和记录；
    5.本规范和专业技术培训等制度和记录。
    第六十二条 产品生产管理文件主要有：
    1.生产工艺规程、岗位操作法或标准操作规程
    生产工艺规程的内容包括：品名，剂型，处方，生产工艺的操作要求，物料、中间产品、成品的质量标准和技术参数及储存注意事项，物料平衡的计算方法，成品容器、包装材料的要求等。
    岗位操作法的内容包括：生产操作方法和要点，重点操作的复核、复查，中间产品质量标准及控制，安全和劳动保护，设备维修、清洗，异常情况处理和报告，工艺卫生和环境卫生等。
    标准操作规程的内容包括：题目、编号、制定人及制定日期、审核人及审核日期、批准人及批准日期、颁发部门、生效日期、分发部门，标题及正文。
    2.批生产记录
    批生产记录内容包括：产品名称、生产批号、生产日期、操作者、复核者的签名，有关操作与设备、相关生产阶段的产品数量、物料平衡的计算、生产过程的控制记录及特殊问题记录。
    第六十三条 产品质量管理文件主要有：
    1.药品的申请和审批文件；
    2.物料、中间产品和成品质量标准及其检验操作规程；
    3.产品质量稳定性考察；
    4.批检验记录。
    第六十四条 药品生产企业应建立文件的起草、修订、审查、批准、撤销、印制及保管
的管理制度。分发、使用的文件应为批准的现行文本。已撤销和过时的文件除留档备查外，
不得在工作现场出现。
    第六十五条 制定生产管理文件和质量管理文件的要求：
    1.文件的标题应能清楚地说明文件的性质；
    2.各类文件应有便于识别其文本、类别的系统编码和日期；
    3.文件使用的语言应确切、易懂；
    4.填写数据时应有足够的空格；
    5.文件制定、审查和批准的责任应明确，并有责任人签名。
第九章  生　产　管　理
    第六十六条 生产工艺规程、岗位操作法和标准操作规程不得任意更改。如需更改时，
应按制定时的程序办理修订、审批手续。
    第六十七条 每批产品应按产量和数量的物料平衡进行检查。如有显著差异，必须查明
原因，在得出合理解释，确认无潜在质量事故后，方可按正常产品处理。
    第六十八条 批生产记录应字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人及复核人签名。
记录应保持整洁，不得撕毁和任意涂改；更改时，在更改处签名，并使原数据仍可辨认。
    批生产记录应按批号归档，保存至药品有效期后一年。未规定有效期的药品，其批生产记录至少保存三年。
    第六十九条 在规定限度内具有同一性质和质量，并在同一连续生产周期中生产出来的
一定数量的药品为一批。每批药品均应编制生产批号。
    第七十条 为防止药品被污染和混淆，生产操作应采取以下措施：
    1.生产前应确认无上次生产遗留物；
    2.应防止尘埃的产生和扩散；
    3.不同产品品种、规格的生产操作不得在同一生产操作间同时进行；
    有数条包装线同时进行包装时，应采取隔离或其它有效防止污染或混淆的设施；
    4.生产过程中应防止物料及产品所产生的气体、蒸汽、喷雾物或生物体等引起的交叉污染；
    5.每一生产操作间或生产用设备、容器应有所生产的产品或物料名称、批号、数量等状态标志；
    6.拣选后药材的洗涤应使用流动水，用过的水不得用于洗涤其它药材。不同药性的药材不得在一起洗涤。洗涤后的药材及切制和炮制品不宜露天干燥。
    药材及其中间产品的灭菌方法应以不改变药材的药效、质量为原则。直接入药的药材粉末，配料前应做微生物检查。
    第七十一条 根据产品工艺规程选用工艺用水。工艺用水应符合质量标准，并定期检验，检验有记录。应根据验证结果，规定检验周期。
    第七十二条 产品应有批包装记录。批包装记录的内容应包括：
    1.待包装产品的名称、批号、规格；
    2.印有批号的标签和使用说明书以及产品合格证；
    3.待包装产品和包装材料的领取数量及发放人、领用人、核对人签名；
    4.已包装产品的数量；
    5.前次包装操作的清场记录(副本)及本次包装清场记录(正本)；
    6.本次包装操作完成后的检验核对结果、核对人签名；
    7.生产操作负责人签名。
    第七十三条 每批药品的每一生产阶段完成后必须由生产操作人员清场，填写清场记录。清场记录内容包括：工序、品名、生产批号、清场日期、检查项目及结果、清场负责人及复查人签名。清场记录应纳入批生产记录。
第十章  质　量　管　理
    第七十四条 药品生产企业的质量管理部门应负责药品生产全过程的质量管理和检验，
受企业负责人直接领导。质量管理部门应配备一定数量的质量管理和检验人员，并有与药品生产规模、品种、检验要求相适应的场所、仪器、设备。
    第七十五条 质量管理部门的主要职责：
1. 制定和修订物料、中间产品和成品的内控标准和检验操作规程，制定取样和留样制度；

2. 制定检验用设备、仪器、试剂、试液、标准品(或对照品)、滴定液、培养基、实验

动物等管理办法；
    3.决定物料和中间产品的使用；
    4.审核成品发放前批生产记录，决定成品发放；
    5.审核不合格品处理程序；
    6.对物料、中间产品和成品进行取样、检验、留样，并出具检验报告；
    7.监测洁净室(区)的尘粒数和微生物数；
    8.评价原料、中间产品及成品的质量稳定性，为确定物料贮存期、药品有效期提供数据；
    9.制定质量管理和检验人员的职责。
    第七十六条 质量管理部门应会同有关部门对主要物料供应商质量体系进行评估。
第十一章  产品销售与收回
    第七十七条 每批成品均应有销售记录。根据销售记录能追查每批药品的售出情况，必
要时应能及时全部追回。销售记录内容应包括：品名、剂型、批号、规格、数量、收货单位和地址、发货日期。
    第七十八条 销售记录应保存至药品有效期后一年。未规定有效期的药品，其销售记录
应保存三年。
    第七十九条 药品生产企业应建立药品退货和收回的书面程序，并有记录。药品退货和
收回记录内容应包括：品名、批号、规格、数量、退货和收回单位及地址、退货和收回原因及日期、处理意见。
    因质量原因退货和收回的药品制剂，应在质量管理部门监督下销毁，涉及其它批号时，
应同时处理。
第十二章  投诉与不良反应报告
    第八十条 企业应建立药品不良反应监察报告制度，指定专门机构或人员负责管理。
    第八十一条 对用户的药品质量投诉和药品不良反应应详细记录和调查处理。对药品不
良反应应及时向当地药品监督管理部门报告。
    第八十二条 药品生产出现重大质量问题时，应及时向当地药品监督管理部门报告。
第十三章  自  检
    第八十三条 药品生产企业应定期组织自检。自检应按预定的程序，对人员、厂房、设
备、文件、生产、质量控制、药品销售、用户投诉和产品收回的处理等项目定期进行检查，
以证实与本规范的一致性。
    第八十四条 自检应有记录。自检完成后应形成自检报告，内容包括自检的结果、评价
的结论以及改进措施和建议。

第十四章  附  则
    第八十五条 本规范下列用语的含义是:

    物料：原料、辅料、包装材料等。
    批号：用于识别“批”的一组数字或字母加数字。用以追溯和审查该批药品的生产历史。
    待验：物料在允许投料或出厂前所处的搁置、等待检验结果的状态。
    批生产记录：一个批次的待包装品或成品的所有生产记录。批生产记录能提供该批产品的生产历史、以及与质量有关的情况。
    物料平衡：产品或物料的理论产量或理论用量与实际产量或用量之间的比较，并适当考虑可允许的正常偏差。
    标准操作规程：经批准用以指示操作的通用性文件或管理办法。
    生产工艺规程：规定为生产一定数量成品所需起始原料和包装材料的数量，以及工艺、
加工说明、注意事项，包括生产过程中控制的一个或一套文件。
    工艺用水：药品生产工艺中使用的水，包括：饮用水、纯化水、注射用水。
    纯化水：为蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其它适宜的方法制得供药用的水，不含任何附加剂。
    洁净室(区)：需要对尘粒及微生物含量进行控制的房间（区域）。其建筑结构、装备及
其使用均具有减少该区域内污染源的介入、产生和滞留的功能。
    验证：证明任何程序、生产过程、设备、物料、活动或系统确实能达到预期结果的有文件证明的一系列活动。
    第八十六条 不同类别药品的生产质量管理特殊要求列入本规范附录。
第八十七条 本规范由国家药品监督管理局负责解释。

    第八十八条 本规范自一九九九年八月一日起施行。

药品生产质量管理规范(1998年修订)附录

一、总则

    1.本附录为国家药品监督管理局发布的《药品生产质量管理规范》(1998年修订)对无菌药品、非无菌药品、原料药、生物制品、放射性药品、中药制剂等生产和质量管理特殊要求的补充规定。

    2.药品生产洁净室(区)的空气洁净度划分为四个级别：

洁净室(区)空气洁净度级别表

洁净度级别
尘粒最在允许数/立方米
微生物最大允许数


≥0.5μm
≥5μm
浮游菌/立方米
沉降菌/皿

100级
3,500
0
5
1

10,000级
350,000
2,000
100
3

100,000级
3,500,000
20,000
500
10

300,000级
10,500,000
60,000
1,000
15

    3.洁净室(区)的管理需符合下列要求：

    (1)洁净室(区)内人员数量应严格控制。其工作人员(包括维修、辅助人员)应定期进行卫生和微生物学基础知识、洁净作业等方面的培训及考核；对进入洁净室(区)的临时外来人员应进行指导和监督。

    (2)洁净室(区)与非洁净室(区)之间必须设置缓冲设施，人、物流走向合理。

    (3)100级洁净室(区)内不得设置地漏，操作人员不应裸手操作，当不可避免时，手部应及时消毒。

    (4)10，000级洁净室(区)使用的传输设备不得穿越较低级别区域。

    (5)100，000级以上区域的洁净工作服应在洁净室(区)内洗涤、干燥、整理，必要时应按要求灭菌。

    (6)洁净室(区)内设备保温层表面应平整、光洁，不得有颗粒性物质脱落。

    (7)洁净室(区)内应使用无脱落物、易清洗、易消毒的卫生工具，卫生工具要存放于对产品不造成污染的指定地点，并应限定使用区域。

    (8)洁净室(区)在静态条件下检测的尘埃粒子数、浮游菌数或沉降菌数必须符合规定，应定期监控动态条件下的洁净状况。

    (9)洁净室(区)的净化空气如可循环使用，应采取有效措施避免污染和交叉污染。

    (10)空气净化系统应按规定清洁、维修、保养并作记录。

    4.药品生产过程的验证内容必须包括：

    (1)空气净化系统

    (2)工艺用水系统

    (3)生产工艺及其变更

    (4)设备清洗

    (5)主要原辅材料变更

    无菌药品生产过程的验证内容还应增加：

    (1)灭菌设备

    (2)药液滤过及灌封(分装)系统

    5.水处理及其配套系统的设计、安装和维护应能确保供水达到设定的质量标准

    6.印有与标签内容相同的药品包装物，应按标签管理。

    7.药品零头包装只限两个批号为一个合箱，合箱外应标明全部批号，并建立合箱记录。

    8.药品放行前应由质量管理部门对有关记录进行审核，审核内容应包括：配料、称重过程中的复核情况；各生产工序检查记录；清场记录；中间产品质量检验结果；偏差处理；成品检验结果等。符合要求并有审核人员签字后方可放行。

二、无 菌 药 品

    无菌药品是指法定药品标准中列有无菌检查项目的制剂。

    1.无菌药品生产环境的空气洁净度级别要求：

    (1)最终灭菌药品：

    100级或10，000级监督下的局部100级：大容量注射剂(≥50毫升)的灌封；10，000级：注射剂的稀配、滤过；小容量注射剂的灌封；直接接触药品的包装材料的最终处理。

    100，000级：注射剂浓配或采用密闭系统的稀配。

    (2)非最终灭菌药品：

    100级或10，000级背景下局部100级：灌装前不需除菌滤过的药液配制；注射剂的灌封、分装和压塞；

    直接接触药品的包装材料最终处理后的暴露环境。

    10，000级：灌装前需除菌滤过的药液配制。

    100，000级：轧盖，直接接触药品的包装材料最后一次精洗的最低要求。

    (3)其他无菌药品：

    10，000级：供角膜创伤或手术用滴眼剂的配制和灌装。

    2.灭菌柜应具有自动监测、记录装置，其能力应与生产批量相适应。

    3.与药液接触的设备、容器具、管路、阀门、输送泵等应采用优质耐腐蚀材质，管路的安装应尽量减少连(焊)接处。过滤器材不得吸附药液组份和释放异物。禁止使用含有石棉的过滤器材。

    4.直接接触药品的包装材料不得回收使用。

    5.批的划分原则：

    (1)大、小容量注射剂以同一配液罐一次所配制的药液所生产的均质产品为一批。

    (2)粉针剂以同一批原料药在同一连续生产周期内生产的均质产品为一批。

    (3)冻干粉针剂以同一批药液使用同一台冻干设备在同一生产周期内生产的均质产品为一批。

    6.直接接触药品的包装材料最后一次精洗用水应符合注射用水质量标准。

    7.应采取措施以避免物料、容器和设备最终清洗后的二次污染。

    8.直接接触药品的包装材料、设备和其它物品的清洗、干燥、灭菌到使用时间间隔应有规定。

    9.药液从配制到灭菌或除菌过滤的时间间隔应有规定。

    10.物料、容器、设备或其它物品需进入无菌作业区时应经过消毒或灭菌处理。

    11.成品的无菌检查必须按灭菌柜次取样检验。

    12.原料、辅料应按品种、规格、批号分别存放，并按批取样检验。

                                 三、非无菌药品

      非无菌药品是指法定药品标准中未列无菌检查项目的制剂。

    1.非无菌药品生产环境空气洁净度级别的最低要求：

    (1)100，000级：非最终灭菌口服液体药品的暴露工序；深部组织创伤外用药品、眼用药品的暴露工序；除直肠用药外的腔道用药的暴露工序。

    (2)300，000级：最终灭菌口服液体药品的暴露工序；口服固体药品的暴露工序；表皮外用药品暴露工序；直肠用药的暴露工序。

    (3)直接接触药品的包装材料最终处理的暴露工序洁净度级别应与其药品生产环境相同。

    2.产尘量大的洁净室(区)经捕尘处理仍不能避免交叉污染时，其空气净化系统不得利用回风。

    3.空气洁净度级别相同的区域，产尘量大的操作室应保持相对负压。

    4.生产性激素类避孕药品的空气净化系统的气体排放应经净化处理。

    5.生产激素类、抗肿瘤类药品制剂当不可避免与其他药品交替使用同一设备和空气净化系统时，应采用有效的防护、清洁措施和必要的验证。

    6.干燥设备进风口应有过滤装置，出风口应有防止空气倒流装置。

    7.软膏剂、眼膏剂、栓剂等配制和灌装的生产设备、管道应方便清洗和消毒。

    8.批的划分原则：

    (1)固体、半固体制剂在成型或分装前使用同一台混合设备一次混合量所生产的均质产品为一批。

    (2)液体制剂以灌装(封)前经最后混合的药液所生产的均质产品为一批。

    9.生产用模具的采购、验收、保管、维护、发放及报废应制定相应管理制度，设专人专柜保管。

    10.药品上直接印字所用油墨应符合食用标准要求。

    11.生产过程中应避免使用易碎、易脱屑、易长霉器具；使用筛网时应有防止因筛网断裂而造成污染的措施。

    12.液体制剂的配制、滤过、灌封、灭菌等过程应在规定时间内完成。

    13.软膏剂、眼膏剂、栓剂生产中的中间产品应规定储存期和储存条件。

    14.配料工艺用水及直接接触药品的设备、器具和包装材料最后一次洗涤用水应符合纯化水质量标准。

四、原料药

    1.从事原料药生产的人员应接受原料药生产特定操作的有关知识培训。

    2.易燃、易爆、有毒、有害物质的生产和储存的厂房设施应符合国家的有关规定。

    3.原料药精制、干燥、包装生产环境的空气洁净度级别要求：

    (1)法定药品标准中列有无菌检查项目的原料药，其暴露环境应为10，000级背景下局部100级。

    (2)其他原料药的生产暴露环境不低于300，000级。

    4.中间产品的质量检验与生产环境有交叉影响时，其检验场所不应设置在该生产区域内。

    5.原料药生产宜使用密闭设备；密闭的设备、管道可以安置于室外。使用敞口设备或打开设备操作时，应有避免污染措施。

    6.难以精确按批号分开的大批量、大容量原料、溶媒等物料入库时应编号；其收、发、存、用应制定相应的管理制度。

    7.企业可根据工艺要求、物料的特性以及对供应商质量体系的审核情况，确定物料的质量控制项目。

    8.物料因特殊原因需处理使用时，应有审批程序，经企业质量管理负责人批准后发放使用。

    9.批的划分原则：

    (1)连续生产的原料药，在一定时间间隔内生产的在规定限度内的均质产品为一批。

    (2)间歇生产的原料药，可由一定数量的产品经最后混合所得的在规定限度内的均质产品为一批。混合前的产品必须按同一工艺生产并符合质量标准，且有可追踪的记录。

    10.原料药的生产记录应具有可追踪性，其批生产记录至少从粗品的精制工序开始。连续生产的批生产记录，可为该批产品各工序生产操作和质量监控的记录。

    11.不合格的中间产品，应明确标示并不得流入下道工序；因特殊原因需处理使用时，应按规定的书面程序处理并有记录。

    12.更换品种时，必须对设备进行彻底的清洁。在同一设备连续生产同一品种时，如有影响产品质量的残留物，更换批次时，也应对设备进行彻底的清洁。

    13.难以清洁的特定类型的设备可专用于特定的中间产品、原料药的生产或储存。

    14.物料、中间产品和原料药在厂房内或厂房间的流转应有避免混淆和污染的措施。

    15.无菌原料药精制工艺用水及直接接触无菌原料药的包装材料的最后洗涤用水应符合注射用水质量标准；其它原料药精制工艺用水应符合纯化水质量标准。

    16.应建立发酵用菌种保管、使用、储存、复壮、筛选等管理制度，并有记录。

    17.对可以重复使用的包装容器，应根据书面程序清洗干净，并去除原有的标签。

    18.原料药留样包装应与产品包装相同或使用模拟包装，保存在与产品标签说明相符的条件下，并按留样管理规定进行观察。

五、生 物 制 品

    1．从事生物制品制造的全体人员（包括清洁人员、维修人员）均应根据其生产的制品和所从事的生产操作进行专业（卫生学、微生物学等）和安全防护培训。

    2．生产和质量管理负责人应具有相应的专业知识(细菌学、病毒学、生物学、分子生物学、生物化学、免疫学、医学、药学等)，并有丰富的实践经验以确保在其生产、质量管理中履行其职责。

    3.生物制品生产环境的空气洁净度级别要求：

    (1)100级：灌装前不经除菌过滤的制品其配制、合并、灌封、冻干、加塞、添加稳定剂、佐剂、灭活剂等；

    (2)10，000级：灌装前需经除菌过滤的制品其配制、合并、精制、添加稳定剂、佐剂、灭活剂、除菌过滤、超滤等；

    体外免疫诊断试剂的阳性血清的分装、抗原抗体分装；

    (3)100，000级：原料血浆的合并、非低温提取、分装前的巴氏消毒、轧盖及制品最终容器的精洗等；

    口服制剂其发酵培养密闭系统环境(暴露部分需无菌操作)；

    酶联免疫吸附试剂的包装、配液、分装、干燥；胶体金试剂、聚合酶链反应试剂(PCR)、纸片法试剂等体外免疫试剂；

    深部组织创伤用制品和大面积体表创面用制品的配制、灌装。

    4.各类制品生产过程中涉及高危致病因子的操作，其空气净化系统等设施还应符合特殊要求。

    5.生产过程中使用某些特定活生物体阶段，要求设备专用，并在隔离或封闭系统内进行。

    6.卡介苗生产厂房和结核菌素生产厂房必须与其它制品生产厂房严格分开，其生产设备要专用。

    7.芽胞菌操作直至灭活过程完成之前必须使用专用设备。炭疽杆菌、肉毒梭状芽胞杆菌和破伤风梭状芽胞杆菌制品须在相应专用设施内生产。

    8.如设备专用于生产孢子形成体，当加工处理一种制品时应集中生产。在某一设施或一套设施中分期轮换生产芽胞菌制品时，在规定时间内只能生产一种制品。

    9.生物制品的生产应注意厂房与设施对原材料、中间体和成品的潜在污染。

    10.聚合酶链反应试剂(PCR)的生产和检定必须在各自独立的建筑物进行，防止扩增时形成的气溶胶造成交叉污染。

    11.生产人免疫缺陷病毒(HIV)等检测试剂，在使用阳性样品时，必须有符合相应规定的防护措施和设施。

    12.生产用种子批和细胞库，应在规定储存条件下，专库存放，并只允许指定的人员进入。

    13.以人血、人血浆或动物脏器、组织为原料生产的制品必须使用专用设备，并与其它生物制品的生产严格分开。

    14.使用密闭系统生物发酵罐生产的制品可以在同一区域同时生产，如单克隆抗体和重组DNA产品。

    15.各种灭活疫苗(包括重组DNA产品)、类毒素及细胞提取物，在其灭活或消毒后可以与其他无菌制品交替使用同一灌装间和灌装、冻干设施。但在一种制品分装后，必须进行有效的清洁和消毒，清洁消毒效果应定期验证。

    16.操作有致病作用的微生物应在专门的区域内进行，并保持相对负压。

    17.有菌(毒)操作区与无菌(毒)操作区应有各自独立的空气净化系统。来自病原体操作区的空气不得再循环，来自危险度为二类以上病原体的空气应通过除菌过滤器排放，滤器的性能应定期检查。

    18.使用二类以上病原体强污染性材料进行制品生产时，对其排出污物应有有效的消毒设施。

    19.用于加工处理活生物体的生产操作区和设备应便于清洁和去除污染，能耐受熏蒸消毒。

    20.用于生物制品生产的动物室、质量检定动物室必须与制品生产区各自分开。动物饲养管理要求，应符合实验动物管理规定。

    21.生产用注射用水应在制备后6小时内使用；制备后4小时内灭菌72小时内使用，或者在80℃以上保温、65℃以上保温循环或4℃以下存放。

    22.管道系统、阀门和通气过滤器应便于清洁和灭菌，封闭性容器(如发酵罐)应用蒸汽灭菌。

    23.生产过程中污染病原体的物品和设备均要与未用过的灭菌物品和设备分开，并有明显标志。

    24.生物制品生产用的主要原辅料(包括血液制品的原料血浆)必须符合质量标准，并由质量保证部门检验合格签证发放。

    25.生物制品生产用物料须向合法和有质量保证的供方采购，应对供应商进行评估并与之签订较固定供需合同，以确保其物料的质量和稳定性。

    26.动物源性的原材料使用时要详细记录，内容至少包括动物来源、动物繁殖和饲养条件、动物的健康情况。用于疫苗生产的动物应是清洁级以上的动物。

    27.需建立生产用菌毒种的原始种子批、主代种子批和工作种子批系统。种子批系统应有菌毒种原始来源、菌毒种特征鉴定、传代谱系、菌毒种是否为单一纯微生物、生产和培育特征、最适保存条件等完整资料。

    28.生产用细胞需建立原始细胞库、主代细胞库和工作细胞库系统，细胞库系统应包括：细胞原始来源(核型分析，致瘤性)、群体倍增数、传代谱系、细胞是否为单一纯化细胞系、制备方法、最适保存条件等。

    29.生产、维修、检验和动物饲养的操作人员、管理人员，应接种相应疫苗并定期进行体检。

    30.患有传染病、皮肤病、皮肤有伤口者和对制品质量产生潜在的不利影响的人员，均不得进入生产区进行操作或进行质量检验。

    31.生产生物制品的洁净区和需要消毒的区域，应选择使用一种以上的消毒方式，定期轮换使用，并进行检测，以防止产生耐药菌株。

    32.在含有霍乱、鼠疫菌、HIV、乙肝病毒等高危病原体的生产操作结束后，对可疑的污染物品应在原位消毒，并单独灭菌后，方可移出工作区。

    33.在生产日内，没有经过明确规定的去污染措施，生产人员不得由操作活微生物或动物的区域到操作其他制品或微生物的区域。与生产过程无关的人员不应进入生产控制区，必须进入时，要穿着无菌防护服。

    34.从事生产操作的人员应与动物饲养人员分开。

    35.生物制品应严格按照《中国生物制品规程》或国家药品监督管理部门批准的工艺方法生产。

    36.对生物制品原材料、原液、半成品及成品应严格按照《中国生物制品规程》或国家药品监督管理部门批准的质量标准进行检定。

    37.生物制品生产应按照《中国生物制品规程》中的“生物制品的分批规程”分批和编写批号。

    38.生物制品国家标准品应由国家药品检验机构统一制备、标化和分发。生产企业可根据国家标准品制备其工作品标准。

    39.生物制品生产企业质量保证部门应独立于生产管理部门，直属企业负责人领导。必须能够承担物料、设备、质量检验、销售及不良反应的监督与管理。生产质量管理及质量检验结果均符合要求的制品方可出厂。

六、放射性药品

      1.负责生产和质量管理的企业负责人、生产和质量管理的部门负责人应具有核医学、核药学专业知识及放射性药品生产和质量管理经验。

    2.从事质量检验的人员应经放射性药品检验技术培训，并取得岗位操作证书。

    3.从事生产操作的人员应经专业技术及辐射防护知识培训，并取得岗位操作证书。

    4.生产企业应设辐射防护管理机构，其主要职责为：

    (1)组织辐射防护法规的实施，开展辐射防护知识的宣传、教育和法规培训；

    (2)负责对辐射防护工作的监督检查；

    (3)及时向有关部门报告放射性事故，并协助调查处理。

    5.厂房应符合国家关于辐射防护的有关规定，并获得放射性同位素工作许可证。

    6.放射性药品生产环境的空气洁净度级别要求同无菌药品、非无菌药品和原料药中的规定；放射免疫分析药盒各组分的制备应在300，000级条件下进行。

    7.操作放射核素工作场所的地面、工作台应使用便于去污的材料；操作放射性碘及其它挥发性放射性核素应在通风橱内进行，通风橱的技术指标应符合国家有关规定。

    8.含不同核素的放射性药品生产区必须严格分开。放射性工作区应与非放射性工作区有效隔离。应在污染源周围划出防护监测区并定期监测。

    9.生产区出入口应设置去污洗涤、更衣设施，出口处应设置放射性剂量检测设备。

    10.贮存放射性物质的场所应安全、可靠、便利，有明显的放射性标志，具有防火、防盗、防泄漏等安全防护设施，并符合辐射防护的要求。

    11.重复使用的放射性物质包装容器应有专用的去污处理场所。

    12.必须具备与放射性药品生产和质量控制相适应的其它设施。

    13.放射性核素、标准放射源应专库或专柜存放，专人保管，专册登记。

    14.标签应按放射性药品的特殊规定印制。

    15.放射性药品的外包装材料应符合国家有关辐射防护的规定。

    16.从事放射性药品生产人员的体表、衣物及工作场所的设备、墙壁、地面的表面污染程序，应符合国家有关规定。

    17.从事放射性药品生产人员，应根据不同工种需要，配备工作服、工作帽、手套和口罩。甲、乙级工作场所还应配备工作鞋、袜、附加工作服等防护用品。生产人员在可能受到放射性气体、蒸汽污染的工作场所工作时，应供给高效能的口罩；在严重污染的条件下，应根据需要供给呼吸面罩、隔绝式呼吸器、气衣等装备。

    18.从事放射性药品生产人员的工作服清洗前应进行放射性污染检测，已被污染的工作服应作特殊处理或按放射性废物处理。

    19.被放射性污染的场所应在防护人员监督下进行专业清理，检测合格后方可继续使用。

    20.放射性工作区应设置盛放放射性废物的容器，放射性废物应按国家有关规定处理。

    21.放射性废液、废气排放前应采取相应净化处理措施，排放标准应符合国家有关规定。

    22.应按总则规定进行验证工作，并增加辐射防护效果、通风橱技术指标、废气、废液排放等验证工作。

    23.必须建立批记录，内容包括：批生产记录、批包装记录、批检验记录等。

    24.必须建立放射性核素的贮存、领取、使用、归还制度，并有记录。

    25.必须建立严格的辐射防护监督检查制度，并有记录。

    26.必须建立放射性废液、废气、固体废物处理制度，并有记录。

    27.放射性药品分内、外包装。外包装应贴有标签和放射性药品标志，并附使用说明书；内包装必须贴有标签。

    28.运输放射性药品或核素的空容器，必须按国家有关规定进行包装、剂量检测并有记录。

    29.放射性药品的包装和运输应具有与放射剂量相适应的防护装置。

    30.放射性药品出厂前必须进行辐射防护安全检查。

    31.即时标记放射性药品应配备专用运输工具。

    32.发现射线对患者超剂量的危害，应及时向当地药品监督管理部门报告。

七、中 药 制 剂

    1.主管药品生产和质量管理的负责人必须具有中药专业知识。

    2.中药材、中药饮片验收人员应经相关知识的培训，具备识别药材真伪、优劣的技能。

    3.非创伤面外用药制剂及其它特殊中药制剂的生产厂房门窗应能密闭，必要时有良好的除湿、排风、除尘、降温等设施，人员、物料进出及生产操作应参照洁净(室)区管理。

    用于直接入药的净药材和干膏的配料、粉碎、混合、过筛等的的厂房应能密闭，有良好的通风、除尘等设施，人员、物料进出及生产操作应参照洁净(室)区管理。

    其它中药制剂生产环境的空气洁净度别级要求同无菌药品、非无菌药品中相关要求。

    4.中药材的库房应分别设置原料库与净料库，毒性药材、贵细药材应分别设置专库或专柜。

    5.非洁净厂房地面、墙壁、天棚等内表面应平整，易于清洁，不易脱落，无霉迹，应对加工生产不造成污染。

    6.净选药材的厂房内应设拣选工作台，工作台表面应平整、不易产生脱落物。

    7.中药材炮制中的蒸、炒、炙、煅等厂房应与其生产规模相适应，并有良好的通风、除尘、除烟、降温等设施。

    8.中药材、中药饮片的提取、浓缩等厂房应与其生产规模相适应，并有良好的排风及防止污染和交叉污染等设施。

    9.中药材筛选、切制、粉碎等生产操作的厂房应安装捕吸尘等设施。

    10.与药品直接接触的工具、容器应表面整洁，易清洗消毒，不易产生脱落物。

    11.进口中药材、中药饮片应有口岸药检所的药品检验报告。

    12.购入的中药材、中药饮片应有详细记录，每件包装上应附有明显标记，标明品名、规格、数量、产地、来源、采收(加工)日期。毒性药材、易燃易爆等药材外包装上应有明显的规定标志。

    13.中药材使用前须按规定进行拣选、整理、剪切、炮制、洗涤等加工。需要浸润的要做到药透水尽。

    14.中药材、中药饮片的储存应便于养护。

    15.批的划分原则：

    (1)固体制剂在成型或分装前使用同一台混合设备一次混合量所生产的均质产品为一批。如采用分次混合，经验证，在规定限度内所生产一定数量的均质产品为一批。

    (2)液体制剂、膏滋、浸膏、流浸膏等以灌装(封)前经同一台混合设备最后一次混合的药液所生产的均质产品为一批。

    16.生产中所需贵细、毒性药材、中药饮片，须按规定监控投料，并有记录。

    17.中药制剂生产过程中应采取以下防止交叉污染和混淆的措施：

    (1)中药材不能直接接触地面。

    (2)含有毒性药材的药品生产操作，应有防止交叉污染的特殊措施。

    (3)拣选后药材的洗涤应使用流动水，用过的水不得用于洗涤其它药材。不同的药材不宜在一起洗涤。

    (4)洗涤及切制后的药材和炮制品不得露天干燥。

    18.中药材、中间产品、成品的灭菌方法应以不改变质量为原则。

    19.中药材、中药饮片清洗、浸润、提取工艺用水的质量标准应不低于饮用水标准。
麻黄素管理办法（试行）
（局令第12号）
第一章  总  则
    第一条 麻黄素是《联合国禁止非法贩运麻醉药品和精神药物公约》（以下简称联合国八八公约）附表管制品种。为履行国际公约，加强监督管理，保障制药、医疗以及科研需要，防止流入非法渠道，根据《中华人民共和国药品管理法》和《国务院关于进一步加强麻黄素管理的通知》，制定本办法。
    第二条 本办法所指麻黄素（含左、右旋）除联合国八八公约规定管制的麻黄素、伪麻黄素外,还包括从麻黄草提取和化学合成的盐酸麻黄素、草酸麻黄素、硫酸麻黄素等盐类，以及麻黄浸膏、麻黄浸膏粉(附件一)。
    第三条 国家对麻黄素以及以麻黄素为原料生产的单方制剂和供医疗配方用小包装麻黄素的生产、经营、使用和出口实行特殊管理。
    第四条 国家药品监督管理局负责对全国麻黄素的研究、生产、经营和使用进行监督管理，并参与出口管理。
    各省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责对本辖区麻黄素的生产、经营和使用进行监督管理,并参与出口管理。
第二章  生产管理
    第五条 麻黄素及其单方制剂和供医疗配方用小包装麻黄素由国家药品监督管理局指定药品生产企业定点生产，其它任何单位和个人不得从事麻黄素的生产活动。
    第六条 麻黄素生产企业名称变更须报国家药品监督管理局备案。
    第七条 未经国家药品监督管理局批准，麻黄素生产企业不得擅自扩大生产能力，也不得以技术转让、联营、设分厂、委托加工和兼并等原因异地从事麻黄素的生产活动。
    第八条 两年以上（含两年）不生产的企业取消其定点生产资格；破产的企业自然取消定点生产资格。
    第九条 麻黄素的年度生产计划（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。
    麻黄素的生产计划制定程序如下：
    (一)各生产企业在每年十月底之前提出本企业下一年度的生产计划（包括内销和供应出口计划），经所在地省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监督管理局。
    (二)年度生产计划按照市场需求变化每半年调整一次，各生产企业每年五月底前将本企业拟调整的本年度生产计划（包括内销和供应出口计划），经所在地省级药品监督管理部门初审后，报国家药品监督管理局。
    第十条 供医疗配方用小包装麻黄素生产收购计划，按照麻醉药品计划编报程序制定。
    第十一条 麻黄素单方制剂生产计划由所在地省级药品监督管理部门审定下达，同时报国家药品监督管理局备案。
    第十二条 麻黄素生产企业于每季度第一个月的十日前将上季度生产、销售以及库存情况（含自用麻黄素数量）报所在地省级药品监督管理部门，省级药品监督管理部门汇总后报国家药品监督管理局。
    第十三条 麻黄素生产企业要加强麻黄素的生产管理，包括对麻黄素中间体、半成品都要建立严格的管理制度。
    第十四条 合成麻黄素的研究，报国家药品监督管理局批准后，方可进行。
第三章  购销和使用管理
    第十五条 国家药品监督管理局指定的各省、自治区、直辖市麻黄素定点经营企业承担本辖区麻黄素的供应，其它单位和个人不得从事麻黄素的经营活动。
    第十六条 麻黄素经营企业名称变更须报国家药品监督管理局备案。
    第十七条 各省、自治区、直辖市药品监督管理部门每年十月底前将本辖区麻黄素年度需求计划汇总后报国家药品监督管理局。
    第十八条 经批准使用麻黄素的制药、科研单位只能到本辖区麻黄素定点经营企业购买。
    第十九条 购销麻黄素实行购用证明(附件二)和核查制度，购买麻黄素须向所在地省级药品监督管理部门提出书面申请，由省级药品监督管理部门核查其合法用途和用量后发给购用证明，方可购买。办理购用证明时应提交上次购销麻黄素增值税发票复印件。因故未购买的，须在购用证明有效期满后十五日内将购用证明退回原发证单位。
    第二十条 麻黄素生产企业应将麻黄素销售给麻黄素定点经营企业，严禁直接销售给麻黄素的使用单位。麻黄素定点经营企业凭所在地省级药品监督管理部门核发的麻黄素购用证明购买麻黄素。麻黄素生产企业自用麻黄素也应到所在地省级药品监督管理部门办理购用证明，在内销计划中核销。
    第二十一条 购用麻黄素的单位不得自行销售或相互调剂，因故需要将麻黄素调出，应报所在地省级药品监督管理部门审查同意后，由本地麻黄素定点经营企业负责销售。
    第二十二条 麻黄素购用证明（含出口购用证明）由国家药品监督管理局统一印制，一证一次使用有效，购买时必须使用原件。禁止倒卖或转让购用证明（含出口购用证明）。
    第二十三条 麻黄素生产和经营企业销售麻黄素时必须核查购买者的身份和有关证明，严禁向无购用证明的单位或个人销售麻黄素。
    第二十四条 麻黄素的购销活动中禁止使用现金交易。
    第二十五条 麻黄素单方制剂由各地具有麻醉药品经营权的药品批发企业经营，只供应各级医疗单位使用。医疗单位开具麻黄素单方制剂处方每次不得超过七日常用量，处方留存两年备查。药品零售商店和个体诊所不得销售或使用麻黄素单方制剂。
    第二十六条 供医疗配方用小包装麻黄素由国家药品监督管理局指定的麻醉药品经营单位统一收购，纳入麻醉药品供应渠道，医疗单位凭《麻醉药品购用印鉴卡》购买。
    第二十七条 麻黄素经营企业按季度向所在地省级药品监督管理部门上报麻黄素调进、调出以及库存的数量。各省级药品监督管理部门每年七月底和一月底前将上半年和上一年度调进、调出以及库存数量汇总后报国家药品监督管理局。
第四章  出　口　管　理
    第二十八条 麻黄素定点出口企业（含外贸出口企业和自营出口企业）由对外经济贸易合作部会同国家药品监督管理局批准，麻黄素出口许可证由对外经济贸易合作部签发。麻黄素出口企业每次出口麻黄素须向所在地省级药品监督管理局提出书面申请，并提供以下材料：
    (一)盖有本单位公章的麻黄素出口许可证复印件；
    (二)国内购销合同和出口合同复印件。
    省级药品监督管理部门收到上述材料后，经审查核实，在五个工作日内办理麻黄素出口购用证明(附件三)。
    第二十九条 麻黄素外贸出口企业持所在地省级药品监督管理部门核发的麻黄素出口购用证明原件向国家定点生产企业购买麻黄素用于出口，一证一次使用有效。
    第三十条 麻黄素生产企业自营出口麻黄素只凭麻黄素出口许可证办理出口手续，但须将盖有本单位公章的麻黄素出口许可证复印件和出口合同复印件报所在地省级药品监督管理部门备案。
    第三十一条 麻黄素外贸出口企业购买的麻黄素只能用于出口。因故未能在许可证有效期内出运的，须在出口购用证明有效期满后十五天内将出口购用证明退回原发证单位。未经国家药品监督管理局批准，不得擅自处理未出口的麻黄素。
    第三十二条 对个人携带或邮寄麻黄素单方制剂数量在一百片(支)以下，凭县级以上医疗单位开具的医生处方并加盖医疗单位公章出境或办理邮寄手续。因特殊情况，确需携带或邮寄麻黄素单方制剂数量在一百片(支)以上的单位或个人必须到所在地省级药品监督管理局办理携带证明或邮寄证明。携带证明、邮寄证明由省级药品监督管理部门印制。
    第三十三条 麻黄素出口企业于每季度第一个月的十日前将上季度麻黄素出口情况报所在地省级药品监督管理部门，省级药品监督管理部门汇总后报国家药品监督管理局。
第五章  储运管理
    第三十四条 麻黄素生产经营企业必须建立严格的仓储制度，要设立专用库房，实行双人双锁，并指派专人管理。使用麻黄素的单位也要建立购买、使用的登记制度。
    第三十五条 运输麻黄素要按照公安部制定的有关规定执行。
第六章  罚  则
    第三十六条 对有下列情形之一的单位，所在地省级药品监督管理部门可以根据情节处以警告，并处一千元以下的罚款：
    （一）麻黄素生产经营企业名称变更没有上报备案；
    （二）麻黄素生产企业自用麻黄素没有办理购用证明；
    （三）购销麻黄素活动中使用现金；
    （四）没有及时按要求上报有关麻黄素生产经营统计数据；
    （五）医疗单位不按规定使用麻黄素单方制剂；
    （六）麻黄素生产企业自营出口麻黄素时没有及时将有关材料报所在地省级药品监督管理部门备案；
    （七）没有在购用证明（含出口购用证明）有效期满后十五日内将购用证明（含出口购用证明）退回原发证单位。
    第三十七条 对有下列情形之一的单位，所在地省级药品监督管理部门可以根据情节处以警告，并处以五千元以上二万元以下的罚款：
    （一）擅自扩大麻黄素生产能力或增加生产计划；
    （二）不凭内、外销购用证明销售麻黄素；
    （三）麻黄素生产企业自行销售给麻黄素使用单位；
    （四）麻黄素单方制剂生产经营企业不按规定销售；
    （五）购用麻黄素的单位自行销售或相互调剂；
    （六）麻黄素出口企业擅自出口转内销；
    （七）转让麻黄素购用证明和出口购用证明者。
    第三十八条 对因管理不善，使麻黄素直接流入非法渠道的麻黄素生产经营企业和使用单位，由企业或单位所在地省级药品监督管理部门进行查处，视情节处以一万元以上三万元以下罚款，并追究直接责任人和企业主要领导者责任。
    第三十九条 对未经批准从事麻黄素生产经营活动的单位，由所在地省级药品监督管理部门视情节处以一万元以上三万元以下罚款，追究直接责任人和单位领导者责任，并配合工商、公安等部门予以取缔。
    对未经批准以技术转让、联营、设分厂、委托加工和兼并等原因异地从事麻黄素生产经营活动的，按前款规定进行处罚。
    第四十条 违反本办法，情节严重，构成犯罪的，由司法机关依法追究其刑事责任。
第七章  附  则
    第四十一条 对违反本办法有关规定者，在进行行政处罚的同时，由国家药品监督管理局或省级药品监督管理部门视情节轻重给予削减计划、暂停麻黄素生产经营活动、停办麻黄素购用证明或出口购用证明直至取消定点资格的处理。
    第四十二条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
    第四十三条 本办法自一九九九年八月一日起实施。
    原国家医药管理局一九九五年七月十三日颁布的《麻黄素管理规定》同时废止。
附件一：
麻黄素管理品种目录
    一、麻黄素及其盐类
        盐酸麻黄素（盐酸麻黄碱，左旋）
        盐酸伪麻黄素（盐酸伪麻黄碱，右旋）
        消旋盐酸麻黄素
        硫酸麻黄素
        硫酸伪麻黄素
        草酸麻黄素
    二、麻黄提取物
        麻黄浸膏
        麻黄浸膏粉
    三、麻黄素单方制剂
        盐酸麻黄素片
        盐酸麻黄素注射液
    四、供医疗配方用小包装麻黄素
        50g／瓶、100g／瓶
附件二：

省、自治区、直辖市
药品监督管理局留存  

                              麻黄素购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


购用单位

名    称


麻黄素制剂名称

（含复方制剂）


批准文号


含     量


生产数量


购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。
购用单位留存

麻黄素购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


购用单位

名    称


麻黄素制剂名称

（含复方制剂）


批准文号


含     量


生产数量


购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。
供应单位留存

麻黄素购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


购用单位

名    称


麻黄素制剂名称

（含复方制剂）


批准文号


含     量


生产数量


购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。

当地公安机关留存

麻黄素购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


购用单位

名    称


麻黄素制剂名称

（含复方制剂）


批准文号


含     量


生产数量


购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。

附件三：

省、自治区、直辖市药品监督管理局留存

                            麻黄素出口购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


出口单位

名    称


国内合同

签订日期


合同编号


外经贸部签发出

口许可证日期


许可证

证  号


出口购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。

出口单位留存

                            麻黄素出口购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


出口单位

名    称


国内合同

签订日期


合同编号


外经贸部签发出

口许可证日期


许可证

证  号


出口购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。

供应出口单位留存

                            麻黄素出口购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


出口单位

名    称


国内合同

签订日期


合同编号


外经贸部签发出

口许可证日期


许可证

证  号


出口购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。

当地公安机关留存

                            麻黄素出口购用证明

                                                                   编号:

供应单位

名    称


出口单位

名    称


国内合同

签订日期


合同编号


外经贸部签发出

口许可证日期


许可证

证  号


出口购用品名与数量
盐类
左旋
右旋
其它


仟       佰       拾        公斤（        公斤）

经办人签字

省、自治区、直辖市

药品监督管理局

（印     章）

                       年   月    日

负责人签字



有  效  期
自     年     月     日至      年     月     日

注:  1.由各省、自治区、直辖市药品监督管理局填写四份，存档一份。购用单位交供应出口单位一份，交当地公安机关一份，留存一份。
     2.在填写购用品名与数量时，注明盐类，在左旋或右旋栏内划“√”，其它麻黄素类产品填在其它栏内。
     3.购用时必须使用原件，复印件、传真件无效。
     4.购用证明有效期为三个月。
     5.麻黄素供应出口单位收存此证明，留存三年备案。
戒毒药品管理办法
（局令第11号）

第一章  总  则
    第一条 为加强戒毒药品的管理，保证戒毒药品质量，对毒品滥用者实施有效的治疗，按照《中华人民共和国药品管理法》和《全国人民代表大会常务委员会关于禁毒的决定》的有关规定，制定本办法。
    第二条 戒毒药品系指控制并消除滥用阿片类药物成瘾者的急剧戒断症状与体征的戒毒治疗药品，和能减轻消除稽延性症状的戒毒治疗辅助药品。
    第三条 国家严格管理戒毒药品的研究、生产、供应和使用。
    第四条 国家鼓励发展传统医药，发挥其在戒毒与康复治疗中的作用。
    第五条 国家药品监督管理局主管全国戒毒药品的监督管理工作。
第二章  戒毒药品的研制、临床研究和审批
    第六条 凡研制戒毒药品，应填写《戒毒药品研制立项申请表》（附件一）连同有关资料（附件二）送经所在地省级药品监督管理部门初审同意,报国家药品监督管理局审查批准后，方可进行研制工作。
    第七条 戒毒药品新药按《新药审批办法》的分类原则分五类：
    (一)首创的或国外已有戒毒研究报道尚未获得主管当局批准上市的戒毒有效单体和复方制剂的有效单体。
    (二)已在国外获准上市，但尚未载入国外药典且未进口的戒毒药品和戒毒中药复方制剂的有效部位。
    (三)不含麻醉药品和精神药品的复方制剂。
    (四)已收入国外药典或批准进口的戒毒药品，及改变剂型或改变给药途径的戒毒药品。
    (五)已上市药品增加戒毒适应症。
    戒毒药品新药申报的技术资料参照新药申报资料的要求执行。
    第八条 戒毒药品在进行临床实验或者验证前，应当向所在地省级药品监督管理部门提出申请，报送技术资料及样品，经初审同意后，报国家药品监督管理局批准在指定的戒毒机构进行临床研究，临床研究分Ⅳ期进行（附件三）。
    第九条 戒毒药品临床试验或验证工作按《抗阿片类戒断症状药物临床试验指导原则》执行。戒毒药品在III期临床研究结束后，经所在地省级药品监督管理部门初审同意，向国家药品监督管理局提出申请，经审核批准，发给新药证书及批准文号。
    第十条 第一、二类戒毒新药经批准后为试生产，试生产期为二年，第三、四、五类戒毒新药经批准后为正式生产。
    第十一条 戒毒药品的国家标准，由国家药典委员会负责审定，报国家药品监督管理局审批颁布。
    第十二条 戒毒新药保护制度按《新药保护和技术转让的规定》执行。
    第十三条 进口戒毒药品除有特殊规定外，由申请进口单位按《进口药品管理办法》将资料直接报送国家药品监督管理局审批同意后，在指定的戒毒机构进行临床试验。
    戒毒药品的进口检验由中国药品生物制品检定所负责。
第三章  戒毒药品的生产和供应
    第十四条 生产戒毒药品须由国家药品监督管理局指定的已取得《药品GMP证书》的药品生产企业进行生产。
    第十五条 多个单位联合研制戒毒新药发给联合署名的新药证书。但每个品种只能由持有《药品生产企业许可证》并已取得《药品GMP证书》的一家生产单位生产。
    第十六条 省级药品监督管理部门应于每年十月底之前将辖区内下一年度戒毒用美沙酮需用计划审核汇总后报国家药品监督管理局。国家药品监督管理局综合平衡后，将使用及供应计划一并下达。临时需要的少量品种可由戒毒机构直接向所在地省级药品监督管理部门提出申请，经审查同意后报国家药品监督管理局审核批准，经批准后由指定单位供给。
    第十七条 除另有规定外，戒毒机构应按有关规定向药品经营单位购买戒毒药品。
    第十八条 不得利用电视、广播、报纸、杂志等大众传播媒介进行戒毒药品的广告宣传。
第四章  戒毒药品的使用
    第十九条 除另有规定外，戒毒治疗药品按处方药管理，戒毒治疗辅助药品按非处方药管理。  

    第二十条 医生应根据阿片类成瘾者戒毒临床使用指导原则合理使用戒毒药品，严禁滥用。戒毒用美沙酮处方要留存两年备查。
    第二十一条 戒毒医疗机构购买戒毒用美沙酮只准在本单位使用，不得转售。
    第二十二条 戒毒机构自行配制戒毒药品须制定制备规程和质量标准，并考察安全性和有效性，经所在地省级药品监督管理部门批准后，方可使用。自行配制的戒毒药品只能在本机构内自用，不得进入市场。
第五章  附  则
    第二十三条 对违反本办法规定的单位或者个人，由县级以上药品监督管理部门按照《药品管理法》和有关行政法规的规定处罚。构成犯罪的由司法机关依法追究其刑事责任。
    第二十四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
第24条 本办法自一九九九年八月一日起实施。

附件一：
戒毒药品研制立项申请表
戒毒药品名称


新药类别

剂   型


申请单位
                   (盖章)
日期



地址



电话

邮编


研制负责人
                                       签名

省级药品监督管理部门意见
                                                         签字(盖章)

附件二：
                        研制戒毒药品申报资料项目
    1.戒毒药品名称（包括中文名、汉语拼音或通用名、英文名、化学名）
    2.选题的目的与依据（包括处方来源及文献资料等）
    3.处方组成和制备工艺
    4.与质量有关的理化性质研究资料及文献资料
    5.与疗效有关的研究资料及文献资料
    6.戒毒药品研制单位有关资料（包括专业技术人员、研究设施和检验仪器、药品研制的历史与现状等）
附件三：
戒毒新药临床研究例数表
类别
分            期


Ⅰ

开放(例)
Ⅱ

盲法(对)
Ⅲ

开放(例)
Ⅳ

开放(例)

第一类
10～30
100
>200
>1000

第二类
10～30
100
>200
>1000

第三类
10～30
100
>200
------

第四类
------
100
------
------

第五类
------
100
------
------

注：戒毒新药Ⅱ期临床研究完成例数中静脉吸毒者不得少于20%。
药品研究和申报注册违规处理办法 （试行）

    第一条 为保证药品研究和申报注册资料的真实性、可靠性，保障人民用药安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》及相关法规，制定本办法。

    第二条 本办法适用于为申请药品临床试验和上市许可进行的药品临床前研究和临床研究（以下简称药品研究）及申报注册的全过程。

    第三条 省级以上（含省级）药管局负责对药品研究和申报注册违规行为的监督、审查和处理。

    第四条 药品研究和申报注册违规行为指：

    ①在药品研究和申报注册中，伪造、变造公文证件、申报资料、原始资料，抄袭他人资料或其它弄虚作假行为；

    ②在药品研究和申报注册中，使用或提供虚假样品、对照品或标准品；

    ③在药品研究和申报注册中，实际采用的处方和生产工艺与申报资料不符；

    ④未经国家药品监督管理局批准或未按规定进行的人体试验；

    ⑤对药品监督管理部门的监督检查不予合作，予以干扰或阻挠；

    ⑥采取不正当手段影响或干扰药品审评工作；

    ⑦其它违反药品研究和申报注册相关法规的行为。

    第五条 各省、自治区、直辖市药品监督管理局对本辖区内研制机构药品研究的监督中和申报注册初审中发现的涉嫌违规行为，依照本办法进行查处，并将违规行为和查处情况报国家药品监督管理局。

    第六条 各省、自治区、直辖市药品监督管理局对申报注册初审中发现的本辖区以外的研制机构的涉嫌违规行为，报国家药品监督管理局。责成有关省、自治区、直辖市药品监督管理局依照本办法查处，并将违规行为和查处情况报国家药品监督管理局。

    第七条 国家药品监督管理局药品审评中心对审评中发现的涉嫌违规的申报项目，报经国家药品监督管理局批准后，暂停技术审评，查清违规事实，提出处理意见，报国家药品监督管理局，国家药品监督管理局依照本办法处理或责成省级药品监督管理局处理。

     第八条 对已获得批准文号、新药证书或相应注册文件的涉嫌违规项目，国家药品监督管理局责成有关部门进行审查，提出处理意见，并将审查结论报国家药品监督管理局，国家药品监督管理局依照本办法处理。

     第九条 国家药品监督管理局在必要时对有关部门做出的审查结论进行复核。

     第十条 省级以上（含省级）药品监督管理局根据违规行为情节的轻重，对违规者给予下列处理：

    ①警告；

    ②终止审评；

    ③建立不良记录；

    ④对违规人员，3～5年不受理其参与的品种的申报，两次违规（含两次），取消药品申报注册资格；对试验单位，3～5年不受理其新药申报;对申报单位，1年内不受理其新药申报；

    ⑤依照《中华人民共和国药品管理法》或有关法规进行处罚；

    ⑥发证部门撤销其原批准文号、新药证书或相应注册文件；

    ⑦对情节特别恶劣，造成严重后果者，移交司法部门处理。

     以上处理可以合并使用。违规者的申报资料和原始资料不予退回。

     第十一条 受到查处的单位和个人如对处理有异议，可以申请行政复议。

     第十二条 对在药品研究监督和申报注册中有关工作人员的徇私舞弊等行为，依照《中华人民共和国药品管理法》、《国家公务员暂行条例》和《中华人民共和国行政处罚法》处理。

     第十三条 对药品申报注册资料或原始资料缺乏科学性、规范性或完整性的申报项目的处理，不适用于本办法。

     第十四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。

     本办法自1999年9月1日起试行。
药品临床试验管理规范
(局令第13号）

第一章 总则
　　第一条 为保证药品临床试验过程规范，结果科学可靠，保护受试者的权益并保障其安全，根据《中华人民共和国药品管理法》，参照国际公认原则，制定本规范。
　　第二条 药品临床试验管理规范是临床试验全过程的标准规定，包括方案设计、组织、实施、监查、稽查、记录、分析总结和报告。
　　第三条 凡药品进行各期临床试验，包括人体生物利用度或生物等效性试验，均须按本规范执行。
第二章 临床试验前的准备与必要条件
　　第四条 所有以人为对象的研究必须符合《赫尔辛基宣言》(附录1)和国际医学科学组织委员会颁布的《人体生物医学研究国际道德指南》的道德原则，即公正、尊重人格、力求使受试者最大程度受益和尽可能避免伤害。参加临床试验的各方都必须充分了解和遵循这些原则,并遵守中国有关药品管理的法律法规。
　　第五条 进行药品临床试验必须有充分的科学依据。准备在人体进行试验前，必须周密考虑该试验的目的，要解决的问题，预期的治疗效果及可能产生的危害，预期的受益应超过可能出现的损害。选择临床试验方法必须符合科学和伦理标准。
　　第六条 临床试验用药品由申办者准备和提供。进行临床试验前，申办者必须提供该试验用药品的临床前研究资料，包括处方组成、制造工艺和质量检验结果。所提供的药学、临床前和已有的临床数据资料必须符合开始进行相应各期临床试验的要求，同时还应提供该试验用药品已完成和其它地区正在进行与临床试验有关的疗效和安全性资料，以证明该试验用药品可用于临床研究，为其安全性和临床应用的可能性提供充分依据。
　　第七条 开展临床试验单位的设施与条件必须符合安全有效地进行临床试验的需要。所有研究者都应具备承担该项临床试验的专业特长、资格和能力，并经过药品临床试验管理规范培训。临床试验开始前，研究者和申办者应就试验方案、试验的监查、稽查和标准操作规程以及试验中的职责分工等达成书面协议。
第三章 受试者的权益保障
  　第八条 在药品临床试验的过程中，必须对受试者的个人权益给予充分的保障，并确保试验的科学性和可靠性。伦理委员会与知情同意书是保障受试者权益的主要措施。
　　第九条 为确保临床试验中受试者的权益并为之提供公众保证，应在参加临床试验的医疗机构内成立伦理委员会。伦理委员会应有从事非医药相关专业的工作者、法律专家及来自其他单位的委员，至少由五人组成，并有不同性别的委员。伦理委员会的组成和工作应相对独立，不受任何参与试验者的影响。
　　第十条 临床试验开始前，试验方案需经伦理委员会审议同意并签署批准意见后方能实
施。在试验进行期间，试验方案的任何修改均应经伦理委员会批准后方能执行；试验中发生任何严重不良事件，均应向伦理委员会报告。
　　第十一条 伦理委员会对临床试验方案的审查意见应在讨论后以投票方式作出决定，委员中参与临床试验者不投票。因工作需要可邀请非委员的专家出席会议，但非委员专家不投票。伦理委员会应建立其工作程序，所有会议及其决议均应有书面记录，记录保存至临床试验结束后五年。
  　第十二条 伦理委员会应从保障受试者权益的角度严格按下列各点审议试验方案：
　　（一）研究者的资格、经验、是否有充分的时间参加审议中的临床试验，人员配备及设备条件等是否符合试验要求。
　　（二）试验方案是否适当，包括研究目的、受试者及其他人员可能遭受的风险和受益及试验设计的科学性。
  　（三）受试者入选的方法、向受试者或其家属或监护人或法定代理人提供有关本试验的信息资料是否完整易懂、获取知情同意书的方法是否适当。
　　（四）受试者因参加临床试验而受到损害甚至发生死亡时，给予治疗或保险措施。
　　（五）对试验方案提出的修正意见是否可接受。
　　（六）定期审查临床试验进行中受试者的风险程度。
　　第十三条 伦理委员会应在接到申请后尽早召开会议，审阅讨论，签发书面意见，并附上出席会议的委员名单、其专业情况及本人签名。伦理委员会的意见可以是：
　　（一）同意。
　　（二）作必要的修正后同意。
　　（三）不同意。
　　（四）终止或暂停已批准的试验。
　　第十四条 研究者或其指定的代表必须向受试者说明有关临床试验的详细情况：
　　（一）受试者参加试验应是自愿的，而且在试验的任何阶段有权随时退出试验而不会遭到歧视或报复，其医疗待遇与权益不受影响。
　　（二）必须使受试者了解，参加试验及在试验中的个人资料均属保密。伦理委员会、药品监督管理部门或申办者在工作需要时，按规定可以查阅参加试验的受试者资料。
　　（三）试验目的、试验的过程与期限、检查操作、受试者预期可能的受益和可能发生的风险与不便，告知受试者可能被分配到试验的不同组别。
　　（四）试验期间，受试者可随时了解与其有关的信息资料。必须给受试者充分的时间以便考虑是否愿意参加。对无能力表达同意的受试者，应向其法定代理人提供上述介绍与说明。知情同意的说明过程应采用受试者或其合法代表能理解的语言和文字。
　　（五）如发生与试验相关的损害时，受试者可以获得治疗和适当的保险补偿。
　　第十五条 经充分和详细解释试验的情况后获得知情同意书。
　　（一）由受试者或其法定代理人在知情同意书上签字并注明日期，执行知情同意过程的研究者或其代表也需在知情同意书上签名并注明日期。
　　（二）在受试者或其合法代表均无阅读能力时，则在整个知情过程中应有一名见证人在场，经过详细解释知情同意书后，受试者或其合法代表作口头同意，并由见证人签名和注明日期。
　　（三）对无行为能力的受试者，如果伦理委员会原则上同意、研究者认为受试者参加试验符合其本身利益时，则这些病人也可以进入试验，同时应由其法定监护人签名并注明日期。
　　（四）如果受试者、见证人或监护人签字的知情同意书均未取得，则必须由研究者将上述情况和不能取得的详细理由记录在案并签字。
　　（五）如发现涉及试验用药品的重要新资料则必须将知情同意书作书面修改送伦理委员会批准后，再次取得受试者同意。
第四章 试验方案
　　第十六条 临床试验开始前应制定试验方案，该方案应由研究者与申办者共同商定并签
字，报伦理委员会审批后实施。
　　第十七条 临床试验方案应包括以下内容：
　　（一）临床试验的题目和立题理由。
　　（二）试验的目的和目标；试验的背景，包括试验用药品的名称、非临床研究中有临床意义的发现和与该试验有关的临床试验结果、已知对人体的可能危险与受益。
　　（三）进行试验的场所，申办者的姓名和地址,试验研究者的姓名、资格和地址。
　　（四）试验设计包括对照或开放、平行或交叉、双盲或单盲、随机化方法和步骤、单中心或多中心试验等。
　　（五）受试者的入选标准和排除标准,选择受试者的步骤,受试者分配的方法及受试者退出试验的标准。
　　（六）根据统计学原理计算要达到试验预期目的所需的病例数。
　　（七）根据药效学与药代动力学研究的结果及量效关系制定试验用药品和对照药的给药途径、剂量、给药次数、疗程和有关合并用药的规定。
　　（八）拟进行临床和实验室检查的项目、测定的次数和药代动力学分析等。
　　（九）试验用药，包括安慰剂、对照药的登记与使用记录、递送、分发方式及储藏条件的制度。
　　（十）临床观察、随访步骤和保证受试者依从性的措施。
　　（十一）中止和停止临床试验的标准，结束临床试验的规定。
　　（十二）规定的疗效评定标准，包括评定参数的方法、观察时间、记录与分析。
　　（十三）受试者的编码、治疗报告表、随机数字表及病例报告表的保存手续。
　　（十四）不良事件的记录要求和严重不良事件的报告方法，处理并发症的措施以及随访的方式和时间。
　　（十五）试验密码的建立和保存，紧急情况下何人破盲和破盲方法的规定。
　　（十六）评价试验结果采用的方法和必要时从总结报告中剔除病例的依据。
　　（十七）数据处理与记录存档的规定。
　　（十八）临床试验的质量控制与质量保证。
　　（十九）临床试验预期的进度和完成日期。
　　（二十）试验结束后的医疗措施。
　　（二十一）各方承担的职责和论文发表等规定。
　　（二十二）参考文献。
　　临床试验中，若确有需要，可以按规定程序对试验方案作修正。
第五章 研究者的职责
　　第十八条 负责临床试验的研究者应具备下列条件：
　　（一）在合法的医疗机构中具有任职行医的资格。
　　（二）具有试验方案中所要求的专业知识和经验。
　　（三）对临床试验研究方法具有丰富经验或者能得到本单位有经验的研究者在学术上的指导。
　　（四）熟悉申办者所提供的与临床试验有关的资料与文献。
　　（五）具有并有权支配进行该项试验所需要的人员和设备条件。
　　（六）熟悉临床试验管理规范，遵守国家有关法律、法规和道德规范。
　　第十九条 研究者必须详细阅读和了解试验方案的内容，与申办者共同签署临床试验方案，并严格按照方案和本规范的规定执行。研究者应及时向伦理委员会递交临床试验方案，请求批准。
　　第二十条 研究者应了解并熟悉试验用药的性质、作用、疗效及安全性(包括该药品临床前研究的有关资料)，同时也应掌握临床试验进行期间发现的所有与该药品有关的新信息。
　　第二十一条 研究者必须在有良好医疗设施、实验室设备、人员配备的医疗机构进行临床试验，该机构应具备处理紧急情况的一切设施，以确保受试者的安全。实验室检查结果必须正确可靠。
　　第二十二条 研究者应获得所在医院或主管单位的同意，保证有充分的时间在方案规定的期限内负责和完成临床试验。研究者须向参加临床试验的所有工作人员说明有关试验的 资料、规定和职责，确保有足够数量并符合试验方案入选标准的受试者进入临床试验。
　　第二十三条 研究者应向受试者说明经伦理委员会同意的有关试验的详细情况，并取得知情同意书。
　　第二十四条 研究者负责作出与临床试验相关的医疗决定，保证受试者在试验期间出现不良事件时得到适当的治疗。
　　第二十五条 研究者有义务采取必要的措施以保障受试者的安全，并记录在案。在临床试验过程中如发生严重不良事件，研究者应立即对受试者采取适当的治疗措施，同时报告药品监督管理部门、申办者和伦理委员会，并在报告上签名及注明日期。
　　第二十六条 研究者应保证将数据准确、完整、及时、合法地载入病例报告表。
　　第二十七条 研究者应接受申办者派遣的监查员或稽查员的监查和稽查及药品监督管理部门的稽查和视察，确保临床试验的质量。
　　第二十八条 研究者应与申办者商定有关临床试验的费用，并在合同中写明。
　　第二十九条 临床试验完成后，研究者必须写出总结报告，签名并注明日期后送申办者。
　　第三十条 研究者提前终止或暂停一项临床试验必须通知受试者、申办者、伦理委员会和国家药品监督管理局，并阐明理由。
第六章 申办者的职责
　　第三十一条 申办者负责发起、申请、组织、资助和监查一项临床试验。申办者通常为一制药公司，也可以是其他组织和机构。若申办者为一外国机构，则必须有一个在中国具有法人资格的代表按中国法规履行规定的责任。申办者按国家法律、法规等有关规定，向国家药品监督管理局递交临床试验的申请。申办者可委托合同研究组织执行临床试验中的某些工作和任务。
　　第三十二条 申办者建议临床试验的单位和研究者人选，认可其资格及条件以保证试验的完成。
　　第三十三条 申办者提供研究者手册，其内容包括试验用药的化学、药学、毒理学、药理学和临床的(包括以前的和正在进行的试验)资料和数据。
　　第三十四条 申办者在获得国家药品监督管理局批准并征得伦理委员会同意后开始按方案和本规范组织临床试验。
　　第三十五条 申办者与研究者共同设计临床试验方案，述明在数据处理、统计分析、结果报告、发表论文方式等方面职责及与研究者的协议分工。签署双方同意的试验方案及合同。
　　第三十六条 申办者向研究者提供具有易于识别、正确编码并贴有特殊标签的试验用药品、标准品、对照药品或安慰剂，并保证该药的质量合格。试验用药品应按试验方案的需要(如盲法)进行适当包装，并应用批号或系列号加以保存。申办者应建立药品登记、保管、分发的管理制度和记录系统。
　　第三十七条 申办者任命监查员，并为研究者所接受，监查临床试验的进行。
　　第三十八条 申办者负责建立临床试验的质量控制和质量保证系统。需要时，申办者可组织对临床试验的稽查以保证质量。
　　第三十九条 申办者与研究者共同迅速研究所发生的严重不良事件，采取必要的措施以保证受试者的安全，并及时向药品监督管理部门报告，同时向涉及同一药品的临床试验的其他研究者通报不良事件。
　　第四十条 申办者提前终止或暂停一项临床试验须迅速通知研究者、伦理委员会和国家药品监督管理局，并述明理由。
　　第四十一条 申办者向国家药品监督管理局递交试验的总结报告，或提出终止试验的报告及其理由。
  　第四十二条 申办者应对临床试验中发生与试验相关的损害或死亡的受试者提供保险，承担治疗的经济补偿，也应向研究者提供法律上与经济上的担保，但由医疗事故所致者除外。
　　第四十三条 研究者不遵从已批准的方案、药品临床试验管理规范或有关法规进行临床试验时，申办者应指出以求纠正，如情况严重或持续不改，则应终止研究者参加临床试验并向国家药品监督管理局报告。
第七章 监查员的职责
　　第四十四条　监查是为了保证临床试验中受试者的权益受到保障，试验记录与报告的数据准确、完整无误，保证试验遵循已批准的方案、药品临床试验管理规范和有关法规。
　　第四十五条　监查员是申办者与研究者之间的主要联系人。其人数取决于临床试验的复杂程度和参与试验的医疗机构的数目。监查员应有适当的医学、药学或相关专业学历，并经过必要的训练，熟悉药品临床试验管理规范和有关法规，熟悉有关试验用药品的临床前和临床方面的信息以及临床试验方案及其相关的文件。
　　第四十六条　监查员应遵循标准操作规程，督促临床试验的进行，以保证临床试验按方案执行。具体内容包括：
　　（一）在试验前确认试验承担单位已具有适当的条件，包括人员配备与训练各种与试验有关的检查，实验室设备齐全，工作情况良好，估计有足够数量的受试者，参与研究人员熟悉试验方案中的要求。
　　（二）在试验前、中、后期监查试验承担单位和研究者，以确认在试验前取得所有受试者的知情同意书，了解受试者的入选率及试验的进展状况。确认所有数据的记录与报告正确完整，每次访视后作一书面报告递送申办者，报告应述明监查日期、时间、监查员姓名、监查的发现以及对错误、遗漏作出的纠正等。
　　（三）确认所有病例报告表填写正确，并与原始资料一致。所有错误或遗漏均已改正或注明，经研究者签名并注明日期。每一受试者的剂量改变、治疗变更、合并用药、间发疾病、失访、检查遗漏等均应确认并记录。核实入选受试者的退出与失访须在病例报告表中予以说明。
　　（四）确认所有不良事件均应记录在案，严重不良事件在规定时间内作出报告并记录在案。
　　（五）核实试验用药品是否按照有关法规进行供应、储藏、分发、收回，并做相应的记录。
　　（六）协助研究者进行必要的通知及申请事宜，向申办者报告试验数据和结果。
第八章 记录与报告
　　第四十七条　病例报告表是临床试验中临床资料的记录方式。每位受试者在试验中的有关资料均应记录于预先按试验要求而设计的病例报告表中。研究者应确保将任何观察与发现均正确而完整地记录于病例报告表上，记录者应在表上签名。病例报告表作为原始资料，不得更改。作任何更正时不得改变原始记录，只能采用附加叙述并说明理由，由作出更改的研究者签名并注明日期。复制病例报告表副本时不能对原始记录作任何更动。临床试验中各种实验室数据均应记录或将原始报告粘贴在病例报告表上，在正常范围内的数据也应记录。对显著偏离或在临床可接受范围以外的数据须加以核实，由研究者作必要的说明。各检测项目必须注明所采用的计量单位。研究者应有一份受试者的编码和确认记录，此记录应保密。
　　第四十八条　临床试验总结报告应与试验方案一致，内容包括：
　　（一）不同治疗组间的基本情况比较，以确定可比性。
　　（二）随机进入各治疗组的实际病例数，分析中途剔除的病例及剔除理由。
　　（三）用文字及图、表、试验参数和P值表达各治疗组的有效性和安全性。
　　（四）计算各治疗组间的差异和可信限，并对各组统计值的差异进行统计检验。
　　（五）多中心试验中评价疗效时，应考虑中心间存在的差异及其影响。
　　（六）对严重不良事件报告表的评价和讨论。
　　（七）上述资料的综合分析及结论。
　　第四十九条 临床试验中的资料均须按规定保存(附录3)及管理。研究者应保存临床试验资料至临床试验终止后五年。申办者应保存临床试验资料至试验药品被批准上市后五年。
第九章 统计分析与数据处理
　　第五十条　在临床试验的统计结果的表达及分析过程中都必须采用规范的统计学分析方法，并应贯彻于临床试验始终。各阶段均需有熟悉生物统计学的人员参与。临床试验方案中要写明统计学处理方法，此后任何变动必须在临床试验总结报告中述明并说明其理由。若需作中期分析，应说明理由及程序。统计分析结果应着重表达临床意义，对治疗作用的评价应将可信限与显著性检验的结果一并考虑。对于遗漏、未用或多余的资料须加以说明，临床试验的统计报告必须与临床试验总结报告相符。
　　第五十一条　数据管理的目的在于把得自受试者的数据迅速、完整、无误地纳入报告，
所有涉及数据管理的各种步骤均需记录在案，以便对数据质量及试验实施进行检查。用适当的标准操作规程保证数据库的保密性，应具有计算机数据库的维护和支持程序。开始试验前需设计可被计算机阅读与输入的临床报告表及相应的计算机程序。
　　第五十二条 临床试验中受试者分配必须按试验设计确定的随机方案进行，每名受试者的密封代码应由申办者或研究者保存。设盲试验应在方案中表明破盲的条件和执行破盲的人员。在紧急情况下，允许对个别受试者破盲而了解其所接受的治疗，但必须在病例报告表上述明理由。
第十章 试验用药品的管理
　　第五十三条　试验用药品不得在市场上经销。
　　第五十四条　 试验用药品的使用记录应包括数量、装运、递送、接受、分配、应用后剩余药品的回收与销毁等方面的信息。
　　第五十五条　临床试验用药品的使用由研究者负责，研究者必须保证所有试验用药品仅用于该临床试验的受试者，其剂量与用法应遵照试验方案，剩余的药品退回申办者，上述过程需由专人负责并记录在案。研究者不得把试验用药品转交任何非临床试验参加者。
　　第五十六条 申办者负责对临床试验用的所有药品作适当的包装与标签，并标明为临床试验专用。在双盲临床试验中，研究中的试验用药品与对照药品或安慰剂在外形、气味、包装、标签和其他特征上均应一致。
　　第五十七条　监查员负责对试验用药品的供给、使用、储藏及剩余药品的处理过程进行检查。
第十一章　质量保证
　　第五十八条　申办者及研究者均应采用标准操作规程，以保证临床试验的质量控制和质量保证系统的实施。
　　第五十九条　临床试验中所有观察结果和发现都应加以核实，以保证数据的可靠性，确保临床试验中各项结论来源于原始数据。在数据处理的每一阶段必须采用质量控制，以保证所有数据可靠，处理正确。
　　第六十条　药品监督管理部门、申办者可委托稽查人员对临床试验进行系统性检查，以判定试验的执行是否与试验方案相符，报告的数据是否与各临床参加单位的记录一致，即病例报告表报告或记录的数据是否与病案或其他原始记录相同。稽查应由不直接涉及该临床试验的人员执行。
　　第六十一条 药品监督管理部门应对研究者与申办者在实施试验中各自的任务与执行状
况进行视察。参加临床试验的医疗机构和实验室所有资料(包括病案)及文件均应准备接受药品监督管理部门的视察。
第十二章　多中心试验
　　第六十二条　多中心试验是由多位研究者按同一试验方案在不同地点和单位同时进行的临床试验。各中心同期开始与结束试验。多中心试验由一位主要研究者总负责，并作为临床试验各中心间的协调研究者。
　　第六十三条　多中心试验比单中心试验在组织进行方面更为复杂，其计划和实施中要考虑到以下各点：
　　（一）试验方案及其附件由各中心的主要研究者共同讨论后制定，经申办者同意，伦理委员会批准后执行。
　　（二）在临床试验开始时及进行的中期应组织研究者会议。
　　（三）各中心同期进行临床试验。
　　（四）各中心临床试验样本量大小应符合统计学要求。
　　（五）保证在不同中心以相同程序管理试验用药品，包括分发和储藏。
　　（六）根据同一试验方案培训参加该试验的研究者。
　　（七）建立标准化的评价方法，试验中所采用的实验室和临床评价方法均应有统一的质量控制，或由中心实验室进行。
　　（八）数据资料应集中管理与分析，建立数据传递与查询程序。
　　（九）保证各试验中心研究者遵从试验方案，包括在违背方案时终止其参加试验。
　　（十）加强监查员的职能。
　　（十一）临床试验结束后，起草总结报告。
　　第六十四条 多中心试验根据参加试验的中心数目和试验的要求及对试验用药品的了解程度应建立管理系统，包括应建立协调委员会，负责整个试验的实施，并与国家药品监督管理局保持联系。
第十三章　 附则
第六十五条 本规范由国家药品监督管理局负责修订，解释。

第六十六条 本规范自颁布之日起施行。

关于药品异地生产和委托加工有关规定的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

    为加强药品监督管理，贯彻党的十五届四中全会精神，适应改革与市场经济发展的需要，经研究，对药品异地生产和药品委托加工作出如下暂行规定：

    一、药品异地生产仅指药品生产企业集团内部为调整产品结构、增加产品产量，而在本集团内其它药品生产企业异地生产，并使用同一药品批准文号；药品委托加工是指拥有药品批准文号的企业委托其它药品生产企业进行药品代加工，药品批准文号不变。药品异地生产和委托加工必须经国家药品监督管理局审批。

    二、异地生产和委托加工的药品应是生产工艺成熟、质量稳定、疗效可靠、市场需要的，由中国药典或局颁正式标准及中国生物制品规程收载的制剂品种。

    原料药、血液制品、菌疫苗制品不允许异地生产和委托加工；特殊药品的异地生产和委托加工按国家有关规定办理。

    三、异地生产和委托加工的药品不得低于原质量标准，产品处方、生产工艺、包装规格、标签、使用说明书、批准文号应与原药品保持一致。异地生产的药品其包装及标签除执行有关规定外，还应标明集团名称、生产单位、生产地点。委托加工的药品其包装及标签除执行有关规定外，还应标明委托双方单位名称、加工地点。委托加工的药品须由委托方销售。异地生产和委托加工的药品法律责任由药品批准文号拥有者负责。

    四、接受异地生产和委托加工的药品生产企业应是药品生产证照齐全的合法企业，并具有与所生产产品相适应的证照许可范围内的条件，且该车间已取得“药品GMP证书”。

    五、委托加工药品的委托双方必须签订委托加工合同，合同须明确双方的责任和义务，且符合药品管理有关法规要求，并予以公证。

    六、药品异地生产由药品生产企业集团向拥有该药品批准文号生产企业所在地省级药品监督管理局提出申请（申请书格式见附件一），并报送有关资料，经初审同意后，转报国家药品监督管理局审批。

    七、药品委托加工由拥有该药品批准文号的生产企业向所在地省级药品监督管理局提出申请（申请书格式见附件二），并报送有关资料，经初审同意后，转报国家药品监督管理局审批。

    八、跨省、自治区、直辖市进行药品异地生产或委托加工的，受理申请的省级药品监督管理局在初审时，还应征得接收生产和委托加工的企业所在地省级药品监督管理局同意。

    九、省级药品监督管理局在初审过程中，应对接收生产的企业进行现场考核，检查样品来源、相应的生产设备、质量检测仪器、试制记录、检验记录等，并出具考核报告。跨省、自治区、直辖市进行异地生产或委托加工的，由接收生产和委托加工的企业所在地省级药品监督管理局负责现场考核，并将考核报告和审查意见送受理申请的省级药品监督管理局。

    十、省级药品监督管理局在初审同意后，应安排省级药品检验所现场抽取连续三批试制样品，并出具检验报告。跨省、自治区、直辖市进行异地生产和委托加工的，由接收生产的企业所在地省级药品检验所负责抽样检验，并出具检验报告。三批样品检验报告书由受理申请的省级药品监督管理局随有关资料一并报送。

    生物制品的三批样品由省级药品检验所负责抽取、封样。中国药品生物制品检定所负责样品的检验及出具检验报告。

    十一、药品异地生产和委托加工需申报资料：

    （一）异地生产或委托加工的双方药品生产企业的合法证照复印件；

    （二）接收生产的药品生产企业或车间的“药品GMP证书”复印件；

    （三）异地生产或委托加工的药品原生产批件复印件、质量标准、原药品包装式样和标签、使用说明书实样；

    （四）接收生产的药品生产企业的拟生产药品包装、标签和使用说明书设计式样；

    （五）异地生产的药品生产企业集团的法律文件或委托加工双方的经公证的委托加工合同副本。

    十二、负责药品异地生产和委托加工初审、审批机构，应分别在受理申请后40个工作日内作出是否同意的决定。国家药品监督管理局将以批件形式批复申请，同时抄送各有关单位。

    十三、对未组建省级药品监督管理局的省、自治区、直辖市辖区内的药品生产企业暂不予受理药品异地生产或委托加工的申请。

    十四、对未经批准擅自进行异地生产或委托加工药品的行为，视同生产企业未取得批准文号生产，所生产的药品按假药处理。

    十五、药品异地生产和委托加工的关系解除，应由拥有药品批准文号的生产企业，向所在地省级药品监督管理局提出申请，经妥善处理后，向国家药品监督管理局备案。

    十六、本暂行规定自发布之日起试行。试行期间各级药品监督管理局在初审或审批时不得向企业收费。

    各省、自治区、直辖市药品监督管理局应加强药品异地生产和委托加工的监督管理，执行中有何情况，请及时报告我局。

                                               国家药品监督管理局信息中心
                                一九九九年十月八日

药品非临床研究质量管理规范
（局令第14号）

第一章 总 则
    第一条 为提高药品非临床研究的质量，确保实验资料的真实性、完整性和可靠性, 保障人民用药安全, 根据《中华人民共和国药品管理法》，制定本规范。
    第二条 本规范适用于为申请药品注册而进行的非临床研究。从事非临床研究的机构必须遵循本规范。
    第三条 本规范所用术语定义如下：
    （一) 非临床研究：系指为评价药品安全性, 在实验室条件下, 用实验系统进行的各种毒性试验，包括单次给药的毒性试验、反复给药的毒性试验、生殖毒性试验、致突变试验、致癌试验、各种刺激性试验、依赖性试验及与评价药品安全性有关的其它毒性试验。
    （二）非临床研究机构：系指从事药品非临床研究的单位, 包括安全性研究中心、安全性研究所、安全性研究室或研究组等。
    （三）实验系统：系指用于毒性试验的动物、植物、微生物和细胞等。
    （四）质量保证部门：系指非临床研究机构内负责保证本机构的各项工作符合本规范要求的部门。
    （五）专题负责人：系指负责组织实施某项研究工作的人员。
    （六）供试品：系指进行非临床研究的药品或拟开发为药品的物质。
    （七）对照品：系指非临床研究中用于与供试品建立比较基础的药品及其它产品。
    （八）原始资料：系指记载研究工作的原始观察记录和有关文书材料,包括工作记录、笔记本、各种照片、缩微胶片、缩微复制品、计算机打印资料、磁性载体、自动化仪器记录材料等。
    （九）标本：系指采自实验系统用于分析观察和测定的任何材料。
    （十）委托单位：系指委托非临床研究机构对其研究开发的药品进行非临床研究的单位。
    （十一）批号：系指用于识别“批” 的一组数字或字母加数字，用以追溯和审查该批供试品或对照品的历史。
第二章 组织机构和工作人员
    第四条 非临床研究机构应根据本规范建立完善的组织管理体系，并配备机构负责人、质量保证部门负责人和相应的工作人员，按照相应的职责进行管理。
    第五条 非临床研究机构的工作人员，应符合下列条件：
    （一）具备严谨的科学作风和良好的职业道德以及相应的学历，经过专业培训，具备完成所承担的研究工作需要的知识结构、工作经验和业务能力；
    （二）熟悉本规范的基本内容，严格履行各自职责，熟练掌握并严格执行与所承担工作有关的标准操作规程；
    （三）研究人员应及时、准确和清楚地进行实验观察记录，对实验中发生的可能影响实验结果的任何情况应及时向专题负责人书面报告；
    （四）研究人员应根据工作岗位的需要着装，遵守个人卫生和健康预防规定, 确保供试品、对照品和实验系统不受污染；
    （五）研究人员应定期进行体检, 患有影响研究结果可靠性的疾病者, 不得参加研究工作。
    第六条 非临床研究机构负责人应具备医学或药学或其它相关专业本科以上学历及相应的业务素质和工作能力。其职责为：
    （一）全面负责和实施对非临床研究机构的建设和组织管理；
    （二）建立和保存反映工作人员学历、专业培训及专业工作经历的档案材料；
    （三）确保具备符合本规范要求的各种设施、设备和实验条件；
    （四）确保有足够数量的合格人员, 职责明确，能按本规范的要求开展工作；
    （五）聘任质量保证部门的负责人，并确保其行使本规范规定的职责；
    （六）制定主计划表；掌握各项研究工作的进展；
    （七）组织制定和修改标准操作规程，并促使工作人员掌握与各自工作有关的标准操作规程；
    （八）每项研究工作开始前, 聘任专题负责人；有必要更换时，应记录更换的原因和时间；
    （九）审查批准实验方案和总结报告；
    （十）及时处理质量保证部门的报告, 详细记录采取的措施；
    （十一）确保供试品、对照品的质量和稳定性符合要求；
    （十二）与协作或委托单位签订书面合同。
    第七条 非临床研究机构应设立独立的质量保证部门，其人员的数量根据非临床研究机构的规模而定。目的是确保非临床研究机构的设施、设备及实验的运行管理符合本规范的要求。质量保证部门的职责为：
    （一）保存非临床研究机构的主计划表、实验方案和总结报告的副本；
    （二）根据本规范的要求，审核实验方案、实验记录和总结报告；
    （三）对每项研究实施检查和监督，并根据其内容和持续时间制定审查和检查计划。详细记录检查的内容、存在的问题、采取的措施等, 并在记录上签名, 保存备查；
    （四）定期检查动物饲养设施、实验仪器和档案管理；
    （五）及时向机构负责人和专题负责人报告检查发现的问题, 提出解决问题的建议, 并写出检查报告；
    （六）参与标准操作规程的制定，保存标准操作规程的副本。
    第八条 每项研究工作必须聘任专题负责人。其职责为：
    （一）全面负责该项研究工作的运行管理；
    （二）制定实验方案，提出修订或补充相应的标准操作规程的建议，分析研究结果，撰写总结报告；
    （三）严格执行实验方案的规定，若有修改，应经本机构负责人批准；
    （四）确保参与该项研究的工作人员明确所承担的工作，并掌握相应的标准操作规程；
    （五）掌握研究工作的进展；检查各种实验记录，确保其及时、直接、准确和清楚；
    （六）详细记录实验中出现的意外情况和采取的补救措施；
    （七）实验结束后, 将实验方案、原始资料、应保存的标本、 各种有关记录文件和总结报告等, 送资料档案室保存；
    （八）确保研究工作各环节符合本规范的要求。
第三章 实验设施
    第九条 非临床研究机构应根据本规范的要求和所从事的研究项目，建立相应的实验设施。
    各种实验设施应保持清洁卫生。各类设施应布局合理，防止交叉污染，并根据不同设施的需要调控环境条件。
    第十条 非临床研究机构应具备设计合理、配置适当的动物饲养设施，并能根据需要调控温度、湿度、空气洁净度、通风和照明等环境条件。动物饲养设施主要包括以下几方面：
    （一）不同种属动物或不同实验系统的饲养和管理设施；
    （二）动物的检疫和患病动物的隔离治疗设施；
    （三）收集和处置试验废弃物的设施；
    （四）清洗消毒设施；
    （五）供试品和对照品含有挥发性、放射性和生物危害性等物质时，应设置相应的饲养和管理设施。
    第十一条 非临床研究机构应具备饲料、垫料、笼具及其它动物用品的存放设施。各类设施的配置应合理，防止与实验系统相互污染。易腐败变质的动物用品应有适当的保管措施。
    第十二条 非临床研究机构应具有供试品和对照品的处置设施：
    （一）接收和贮藏供试品和对照品的设施；
    （二）供试品和对照品的配制和贮存设施。
    第十三条 非临床研究机构应根据工作需要设立相应的实验室；使用有生物危害性的动物、微生物等材料的, 应设立专门实验室。
    第十四条 非临床研究机构应具备保管实验方案、各类标本、原始记录、总结报告及有关文件档案的设施。
    第十五条 非临床研究机构应根据工作需要配备相应的环境调控和管理设施。
第四章 仪器设备和实验材料
    第十六条 非临床研究机构应根据研究工作的需要配备相应的仪器设备，其放置地点应合理，并有专人负责保管, 定期进行检查、清洁保养、测试和校正，确保仪器设备的性能稳定可靠。
    放置仪器设备的实验室，应备有该仪器设备保养、校正及使用方法的标准操作规程。对仪器设备的使用、检查、测试、校正及故障修理, 应详细记录日期、有关情况及操作人员的姓名等。
    第十七条 非临床研究机构供试品和对照品的管理应符合下列要求：
    （一）实验用的供试品和对照品, 应有专人保管，有完善的接收、登记和分发的手续，
正确记录批号、稳定性、含量或浓度、纯度和其它化学特征。对照品为市售商品时, 可用其标签或其它标示内容代替有关实验测定；
    （二）供试品和对照品的贮存保管条件应适当。贮存的容器应贴有标签, 标明品名、缩写名、代号、批号、有效期和贮存条件；
    （三）供试品和对照品在分发过程中应避免污染或变质。分发的供试品和对照品应及时贴上准确的标签, 并按批号记录分发、归还的日期和重量；
    （四）需要将供试品和对照品与介质混合时, 应在给药前测定其混合的均匀性, 必要时还应定期测定混合物中供试品和对照品的浓度和稳定性。混合物中任一组分有失效期的, 应在容器标签上载明，两种以上组分均有失效日期的，以最早的失效日期为准。
    第十八条 实验室的试剂和溶液等均应贴有标签, 标明品名、浓度、贮存条件、配制日
期及有效期等。试验中不得使用变质或过期的试剂和溶液。
    第十九条 非临床研究机构应根据国家关于实验动物的有关规定, 选用合格的实验动物和饲料，对实验动物进行饲养和管理。
    动物饲养室内使用的清洁剂、消毒剂及杀虫剂等，不得影响实验结果, 并应详细记录其名称、浓度、使用方法及使用的时间等。
    动物的饲料和饮水应定期检验, 确保其符合营养标准以及影响实验结果的污染因素低于规定的限度, 检验结果应作为原始资料保存。
第五章  标准操作规程
    第二十条 非临床研究机构必须制定与实验工作相适应的标准操作规程以及编辑和管理标准操作规程的规范。需要制定标准操作规程的工作应包括如下方面：
    （一）供试品和对照品的接收、标识、保存、处理、配制、领用及取样分析；
    （二）动物房和实验室的准备及环境因素的调控；
    （三）实验设施和仪器设备的维护、保养、校正、使用和管理；
    （四）计算机系统的操作和管理；
    （五）实验动物的运输、检疫、编号及饲养管理；
    （六）实验动物的观察记录及实验操作；
    （七）各种实验样品的采集、各种指标的检查和测定等操作技术；
    （八）濒死或已死亡动物的检查处理；
    （九）动物的尸检以及组织病理学检查；
    （十）实验标本的采集、编号和检验；
    （十一）各种实验数据的处理；
    （十二）工作人员的健康检查制度；
    （十三）标准操作规程的编辑和管理；
    （十四）非临床研究机构认为需要制定标准操作规程的其它工作。
    第二十一条 标准操作规程应经质量保证部门签字确认和机构负责人批准方能有效。失效的标准操作规程除一份存档之外均应及时销毁。
    标准操作规程的制定、修改、生效日期及分发、销毁情况应记入档案, 妥善保存。
    标准操作规程的存放应方便使用。研究过程中任何偏离标准操作规程的操作, 都应经专题负责人批准，并在原始资料中加以记录。标准操作规程的重大改动，应经质量保证部门确认，机构负责人书面批准。
第六章 研究工作的实施
    第二十二条 非临床研究机构应确定每项研究的专题名称或代号, 并在有关文书资料及实验记录中统一使用该名称或代号。
    实验中所采集的各种标本应标明专题名称或其代号、动物编号和收集日期。
    第二十三条 专题负责人应制定书面的实验方案，签名盖章后交质量保证部门审查, 报机构负责人批准后方可执行，批准日期作为实验的起始日期。接受他人委托的研究, 实验方案应经委托单位审查认可。
    第二十四条 实验方案的主要内容如下：
    （一）研究专题的名称或代号及研究目的；
    （二）非临床研究机构和委托单位的名称及地址；
    （三）专题负责人和参加实验的工作人员姓名；
    （四）供试品和对照品的名称、缩写名、代号、批号、有关理化性质及生物特性；
    （五）实验系统及选择理由；
    （六）实验动物的种、系、数量、年龄、性别、体重范围、来源和等级；
    （七）实验动物的识别方法；
    （八）实验动物饲养管理的环境条件；
    （九）饲料名称或代号；
    （十）实验用的溶媒、乳化剂及其它介质；
    （十一）供试品和对照品的给药途径、方法、剂量、频率和用药期限及选择的理由；
    （十二）所用毒性研究指导原则的文件名称；
    （十三）各种指标的检测频率和方法；
    （十四）数据统计处理方法；
    （十五）实验资料的保存地点。
    第二十五条 研究过程中需要修改实验方案时, 应经质量保证部门审查，机构负责人批准。变更的内容、理由及日期，应记入档案, 并与原实验方案一起保存。
    第二十六条 专题负责人全面负责研究专题的运行管理。参加实验的工作人员，应严格按照相应的标准操作规程执行实验方案，发现异常现象时应及时向专题负责人报告。
    第二十七条 所有数据的记录应做到及时、直接、准确、清楚和不易消除, 并应注明记录日期, 记录者签名。记录的数据需要修改时，应保持原记录清楚可认, 并注明修改的理由及修改日期, 修改者签名。
    第二十八条 动物出现非供试品引起的疾病或出现干扰研究目的的异常情况时，应立即隔离。需要用药物治疗时，应经专题负责人批准, 并详细记录治疗的理由、批准手续、检查情况、药物处方、治疗日期和结果等。治疗措施不得干扰研究。
    第二十九条 研究工作结束后, 专题负责人应及时写出总结报告，签名盖章后交质量保证部门负责人审查和签署意见, 机构负责人批准。批准日期作为实验结束日期。
    第三十条 总结报告主要内容如下：
    （一）研究专题的名称或代号及研究目的；
    （二）非临床研究机构和委托单位的名称和地址；
    （三）研究起止日期；
    （四）供试品和对照品的名称、缩写名、代号、 批号、稳定性、含量、浓度、纯度、组分及其它特性；
    （五）实验动物的种、系、数量、年龄、性别、体重范围、来源、动物合格证号及发证单位、接收日期和饲养条件；
    （六）供试品和对照品的给药途径、剂量、方法、频率和给药期限；
    （七）供试品和对照品的剂量设计依据；
    （八）影响研究可靠性和造成研究工作偏离实验方案的异常情况；
    （九）各种指标检测的频率和方法；
    （十）专题负责人和所有参加工作的人员姓名和承担的工作；
    （十一）分析数据所用的统计方法；
    （十二）实验结果和结论；
    （十三）原始资料和标本的贮存处。
    第三十一条 总结报告经机构负责人签字后，需要修改或补充时, 有关人员应详细说明修改或补充的内容、理由和日期, 经专题负责人认可，并经质量保证部门负责人审查和机构负责人批准。
第七章 资料档案
    第三十二条 研究工作结束后, 专题负责人应将实验方案、标本、原始资料、文字记录和总结报告的原件、与实验有关的各种书面文件、质量保证部门的检查报告等按标准操作规程的要求整理交资料档案室，并按标准操作规程的要求编号归档。
    研究项目被取消或中止时, 专题负责人应书面说明取消或中止原因，并将上述实验资料整理归档。
    第三十三条 资料档案室应有专人负责，并按标准操作规程的要求进行管理。实验方案、标本、原始资料、文字记录、总结报告以及其它资料的保存期，应在药品上市后至少五年。
    质量容易变化的湿标本, 如组织器官、电镜标本、血液涂片及生殖毒性试验标本等的保存期, 应以能够进行质量评价为时限。
第八章 监督检查和资格认证
    第三十四条 国家药品监督管理局负责组织实施对非临床研究机构的监督、检查和资格认证。
    第三十五条 凡为在中华人民共和国申请药品注册而进行非临床研究的单位，都是监督、检查和资格认证的对象。
第九章 附则
第三十六条 本规范由国家药品监督管理局解释。

    第三十七条 本规范自一九九九年十一月一日起试行。
药品研究机构登记备案管理办法（试行）

     第一条 为加强对药品研究的监督管理，提高药品研究质量，保障人民用药安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》及相关法规，制定本办法。

     第二条 凡在我国为申请药品临床试验和生产上市而从事研究的机构，应依照本办法登记备案。

     第三条 本办法所称药品研究机构系指药品临床前研究机构和临床研究机构，包括研究院所、学校、医疗机构、企业和合同研究组织等。

     第四条 国家药品监督管理局主管全国药品研究机构登记备案工作；各省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责本辖区内药品研究机构登记备案工作。

     第五条 申请登记备案的药品研究机构，应具备下列条件：

    1.具有法人资格和必要的组织机构；

    2.具有与其研究领域相适应的专业技术人员；研究领域的负责人应具有相关专业大学本科以上学历；

    3.具有与其研究领域相适应的仪器和设备；

    4.具有与其研究领域相适应的工作场所；

    5.从事临床研究的医疗机构，医院床位数不低于500张，专科医疗机构酌减。

     第六条 申请登记备案的药品研究机构，应提交下列文件：

    1.《药品研究机构登记备案申请表》（附件一）；

    2.证明其研究机构合法性和法定代表人资格的文件（复印件）；

    3.《药品临床前研究机构登记备案表》（附件二）和/或《药品临床研究机构登记备案表》（附件三）。

     第七条 各省、自治区、直辖市药品监督管理部门对药品研究机构申请登记备案的全部有效文件进行审查，填写审查意见（附件四）后，报国家药品监督管理局备案。

     第八条 国家药品监督管理局对符合本办法要求的药品研究机构发给统一印制的《药品研究机构登记备案证书》（附件五）。

     第九条 各省、自治区、直辖市药品监督管理部门在对药品研究机构申请登记备案的文件进行审查时，可以进行实地核查，并可根据需要，要求其提供更详细的有关材料。国家药品监督管理局在必要时可对申请登记备案机构的有关情况进行复核。

     第十条 有下列情形之一者，不予登记备案：

    （一）不符合本办法第五条和第六条的规定；

    （二）所提交的文件不符合填报要求或不真实；

    （三）有法律、法规禁止的其它情形。

    （四）未交纳登记备案费。

     第十一条 完成登记备案的药品研究机构，如《药品研究机构登记备案证书》中的事项发生变更时，应办理变更手续。

     第十二条 在登记备案过程中隐瞒真实情况，有弄虚作假行为的药品研究机构，由省级药品监督部门给予警告，情节严重者，取消其登记备案资格，自取消之日起一年内，不再受理其登记备案申请。

     第十三条 未登记备案的药品研究机构，药品监督管理部门不受理其新药的申报注册。

     第十四条 已登记备案的药品研究机构应接受各级药品监督管理部门的监督。

     第十五条 本办法由国家药品监督管理局解释。

     第十六条 本办法自发布之日起试行。

                                                           国家药品监督管理局

                                                    一九九九年十月十五日
中药新药研究的技术要求

中药新药制备工艺研究的技术要求

    制备工艺是中药新药研究的一个重要环节。中药制备工艺研究应以中医药理论为指导，对方剂中药物进行方药分析，应用现代科学技术和方法进行剂型选择、工艺路线设计、工艺技术条件筛选和中试等系列研究，并对研究资料进行整理和总结，使制备工艺做到科学、合理、先进、可行，使研制的新药达到安全、有效、可控和稳定。制备工艺研究应尽可能采用新技术、新工艺、新辅料、新设备，以提高中药制剂研究水平。

    一、剂型选择

    剂型是药物使用的必备形式。中药剂型的选择应根据临床需要、药物性质、用药对象与剂量等为依据，通过文献研究和预试验予以确定。应充分发挥各类剂型的特点，尽可能选用新剂型，以达到疗效高、剂量小、毒副作用小，储运、携带、使用方便的目的。

    二、提取工艺研究

    由于中药新药的研制一般以中药材为起始原料，为了达到疗效高、剂量小的要求，除少数情况可直接使用药材粉末外，一般药材都需要经过提取。针对影响提取效果的多种因素，可从三方面进行提取工艺研究。

    （一）药材的鉴定与前处理

    中药材的鉴定与前处理是保障制剂质量的基础，投料前原药材必须经过鉴定，符合有关规定与处方要求者方能使用。此外，还应根据方剂对药性的要求，药材质地、特性和不同提取方法的需要，对药材进行净制、切制、炮炙、粉碎等加工处理。凡需特殊炮制的药材，应说明炮制目的，提供方法依据。

    （二）提取工艺路线的设计

    中药成分复杂、药效各异，组成复方并非药物简单相加，因此对复方中药一般应复方提取。在工艺设计前应根据方剂的功能、主治，通过文献资料的查阅，分析每味中药的有效成分与药理作用；结合临床要求与新药类别、所含有效成分或有效部位及其理化性质；再根据提取原理与预试验结果，选择适宜的提取方法，设计合理的工艺路线，并应提供设计依据。

    （三）提取工艺技术条件的研究 

    在提取工艺路线初步确定后，应充分考虑可能影响提取效果的因素，进行科学、合理的试验设计，采用准确、简便、具代表性、可量化的综合性评价指标与方法，优选合理的提取工艺技术条件。在有成熟的相同技术条件可借鉴时，也可通过提供相关文献资料，作为制订合理的工艺技术条件的依据。合理的提取工艺，应达到同类研究先进水平（提供相应文献资料）。

    三、分离、纯化、浓缩与干燥工艺研究

    （一）分离与纯化工艺研究

    分离与纯化工艺包括两个方面：一是应根据粗提取物的性质，选择相应的分离方法与条件，以得到药用提取物质。二是将无效和有害组分除去，尽量保留有效成分或有效部位，可采用各种净化、纯化、精制的方法，以为不同类别新药和剂型提供合格的原料或半成品。方法的选择应根据新药类别、剂型、给药途径、处方量及与质量有关的提取成分的理化性质等方面的不同而异。应设计有针对性的试验，考察纯化精制方法各步骤的合理性及所测成分的保留率，提供纯化物含量指标及制订依据。对于新建立的方法，还应进行方法的可行性、可靠性、安全性研究，提供相应的研究资料。

    （二）浓缩与干燥工艺研究

    浓缩与干燥应根据物料的性质及影响浓缩、干燥效果的因素，优选方法与条件，使达到一定的相对密度或含水量，并应以浓缩、干燥物的收率及指标成分含量，评价本工艺过程的合理性与可行性。

    四、 制剂成型性研究

    制剂成型性研究应在提取工艺技术条件稳定与半成品质量合格的前提下进行，包括制剂处方设计与制剂成型工艺研究两方面。

    （一）制剂处方设计

    制剂处方设计是根据半成品性质、剂型特点、临床要求、给药途径等筛选适宜的辅料及确定制剂处方的过程。原则上，应首先研究与制剂成型性、稳定性有关的原辅料的物理化学性质及其影响因素，然后根据在不同剂型中各辅料作用的特点，建立相应的评价指标与方法，有针对性地筛选辅料的种类与用量。制剂处方量应以1000个制剂单位（片、粒、克、毫升等）计，并写出辅料名称及用量，明确制剂分剂量与使用量确定的依据。最终应提供包括选择辅料的目的、试验方法、结果（数据）与结论等在内的研究资料。

    （二）制剂成型工艺研究

    制剂成型工艺是将半成品与辅料进行加工处理，制成剂型并形成最终产品的过程。一般应根据物料特性，通过试验选用先进的成型工艺路线。处理好与制剂处方设计间的关系，筛选各工序合理的物料加工方法与方式，应用相应的先进成型设备，选用适宜的成品内包装材料。提供详细的成型工艺流程，各工序技术条件试验依据等资料。

    五、中试研究

    中试研究是对实验室工艺合理性研究的验证与完善，是保证制剂［制法］达到生产可操作性的必经环节。供质量标准、稳定性、药理与毒理、临床研究用样品应是经中试研究的成熟工艺制备的产品。

    中试规模应为制剂处方量的10倍以上。中试过程中应考察工艺、设备及其性能的适应

性，加强制备工艺关键技术参数考核，修订、完善适合生产的制备工艺。应提供至少三批中试生产数据，包括投料量、半成品量、质量指标、辅料用量、成品量及成品率等。提供制剂通则要求的一般质量检查、微生物限度检查和含量测定结果。

    六、研究资料的整理与要求

    制备工艺研究资料一般应包括：制剂处方、制法、工艺流程、工艺合理性研究、中试资料及参考文献等内容。工艺合理性研究应包括剂型选择、提取、分离与纯化、浓缩与干燥及成型工艺等。

    研究资料的整理必须以原始实验结果和数据为基础。要求数据准确、图表清晰、结论合理。制备工艺流程图应直观简明地列出工艺条件及主要技术参数。

中药新药质量标准研究的技术要求

    质量标准是中药新药研究中重要组成部分。质量标准中的各项内容都应做细致的考察及试验，各项试验数据要求准确可靠，以保证药品质量的可控性和重现性。

    一、中药材质量标准

    （一）质量标准

  包括名称、汉语拼音、药材拉丁名、来源、性状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、炮制、性味与归经、功能与主治、用法与用量、注意及贮藏等项。有关项目内容的技术要求如下：

    1．名称、汉语拼音、药材拉丁名  按中药命名原则要求制定。

    2．来源  来源包括原植（动、矿）物的科名、中文名、拉丁学名、药用部位、采收季

节和产地加工等，矿物药包括矿物的类、族、矿石名或岩石名、主要成分及产地加工。上述的中药材（植、动、矿等）均应固定其产地。

    （1）原植（动、矿）物需经有关单位鉴定，确定原植（动）物的科名、中文名及拉丁学名；矿物的中文名及拉丁名。

    （2）药用部位是指植（动、矿）物经产地加工后可药用的某一部分或全部。

    （3）采收季节和产地加工系指能保证药材质量的最佳采收季节和产地加工方法。

    3．性状  系指药材的外形、颜色、表面特征、质地、断面及气味等的描述，除必须鲜用的按鲜品描述外，一般以完整的干药材为主；易破碎的药材还须描述破碎部分。描述要抓住主要特征，文字要简练，术语需规范，描述应确切。

    4．鉴别  选用方法要求专属、灵敏。包括经验鉴别、显微鉴别（组织切片、粉末或表面制片、显微化学）、一般理化鉴别、色谱或光谱鉴别及其它方法的鉴别。色谱鉴别应设对照品或对照药材。

    5．检查  包括杂质、水分、灰分、酸不溶性灰分、重金属、砷盐、农药残留量、有关的毒性成分及其它必要的检查项目。

    6．浸出物测定  可参照《中国药典》附录浸出物测定要求，结合用药习惯、药材质地及已知的化学成分类别等选定适宜的溶剂，测定其浸出物量以控制质量。浸出物量的限（幅）度指标应根据实测数据制订，并以药材的干品计算。

    7．含量测定  应建立有效成分含量测定项目，操作步骤叙述应准确，术语和计量单位应规范。含量限（幅）度指标应根据实测数据制订。

    在建立化学成分的含量测定有困难时，可建立相应的图谱测定或生物测定等其它方法。

    8．炮制  根据用药需要进行炮制的品种，应制订合理的加工炮制工艺，明确辅料用量和炮制品的质量要求。

    9．性味与归经、功能与主治、用法与用量、注意及贮藏等项，根据该药材研究结果制订。

    10．有关质量标准的书写格式，参照《中国药典》（现行版）。

    （二）起草说明  目的在于说明制订质量标准中各个项目的理由，规定各项目指标的依据、技术条件和注意事项等，既要有理论解释，又要有实践工作的总结及试验数据。具体要求如下：

    1．名称、汉语拼音、拉丁名    阐明确定该名称的理由与依据。

    2．来源  

    （1）有关该药材的原植（动、矿）物鉴定详细资料，以及原植（动）物的形态描述、生态环境、生长特性、产地及分布。引种或野生变家养的植、动物药材，应有与原种、养的植、动物对比的资料。

    （2）确定该药用部位的理由及试验研究资料。

    （3）确定该药材最佳采收季节及产地加工方法的研究资料。

    3．性状    说明性状描述的依据，该药材标本的来源及性状描述中其它需要说明的问题。

    4．鉴别    应说明选用各项鉴别的依据并提供全部试验研究资料，包括显微鉴别组织、粉末易察见的特征及其墨线图或显微照片（注明扩大倍数）、理化鉴别的依据和试验结果、色谱或光谱鉴别试验可选择的条件和图谱（原图复印件）及薄层色谱的彩色照片或彩色扫描图。试验研究所依据的文献资料及其他经过试验未选用的试验资料和相应的文献资料均列入“新药（中药材）申报资料项目”第6号药学资料。色谱鉴别用的对照品及对照药材应符合“中药新药质量标准用对照品研究的技术要求”。

    5．检查    说明各检查项目的理由及其试验数据，阐明确定该检查项目限度指标的意义及依据。重金属、砷盐、农药残留量的考查结果及是否列入质量标准的理由。

    6．浸出物测定    说明溶剂选择依据及测定方法研究的试验资料和确定该浸出物限量指标的依据（至少应有10批样品20个数据）。

    7．含量测定    根据样品的特点和有关化学成分的性质，选择相应的测定方法。应阐明含量测定方法的原理；确定该测定方法的方法学考察资料和相关图谱（包括测定方法的线性关系、精密度、重现性、稳定性试验及回收率试验等）；阐明确定该含量限（幅）度的意义及依据（至少应有10批样品20个数据）。含量测定用对照品应符合“质量标准用对照品研究的技术要求”。其它经过试验而未选用的含量测定方法也应提供其全部试验资料，试验资料及相应的文献资料均列入“新药（中药材）申报资料项目”第6号药学资料。

    8．炮制    说明炮制药味的目的及炮制工艺制订的依据。

    9. 性味与归经、功能与主治应符合“新药（中药材）申报资料项目”20号临床资料的要求。

    二、中药制剂质量标准

    中药制剂必须在处方固定和原料（净药材、饮片、提取物）质量、制备工艺稳定的前提下方可拟订质量标准草案，质量标准应确实反映和控制最终产品质量。质量标准的内容一般包括“名称、汉语拼音、处方、制法、性状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、功能与主治、用法与用量、注意、规格、贮藏、有效期”等项目。

    （一）原料（药材）及辅料的质量标准

    处方中的组份应符合《新药审批办法》分类与申报资料的说明与注释第9条的要求。

    （二）制剂的质量标准

    1．名称、汉语拼音    按中药命名原则的要求制订。

    2．处方    处方应列出全部药味和用量（以g或ml为单位），全处方量应以制成1000个制剂单位的成品量为准。药味的排列顺序应根据组方原则排列，炮制品需注明。

    3．制法    中药制剂的制法与质量有密切的关系，必须写明制剂工艺的过程（包括辅料用量等），列出关键工艺的技术条件及要求。

    4．性状    系指剂型及除去包装后的色泽、形态、气味等的描述。

    5．鉴别    鉴别方法包括显微鉴别、理化鉴别、光谱鉴别、色谱鉴别等，要求专属性强、灵敏度高、重现性较好。显微鉴别应突出描述易察见的特征。理化、光谱、色谱鉴别，叙述应准确，术语、计量单位应规范。色谱法鉴别应选定适宜的对照品或对照药材做对照试验。

    6．检查    参照《中国药典》（现行版）附录各有关制剂通则项下规定的检查项目和必要的其他检查项目进行检查，并制订相应的限量范围。药典未收载的剂型可另行制订。对制剂中的重金属、砷盐等应予以考察，必要时应列入规定项目。

    7． 浸出物测定    根据剂型的需要，参照《中国药典》（现行版）附录浸出物测定的有关规定，选择适当的溶剂进行测定。

    8.  含量测定

    （1）应首选处方中的君药（主药）、贵重药、毒性药制订含量测定项目。如有困难时则可选处方中其他药味的已知成份或具备能反映内在质量的指标成分建立含量测定。如因成品测定干扰较大并确证干扰无法排除而难以测定的，可测定与其化学结构母核相似，分子量相近总类成份的含量或暂将浸出物测定作为质量控制项目，但必须具有针对性和控制质量的意义。

    （2）含量测定方法可参考有关质量标准或有关文献，也可自行研究后建立，但均应作方法学考察试验。

    （3）含量限（幅）度指标，应根据实测数据（临床用样品至少有三批、6个数据，生产用样品至少有10批、20个数据）制订。含量限度一般规定低限，或按照其标示量制订含量测定用的百分限（幅）度。毒性成分的含量必须规定幅度。

    （4）含量限度低于万分之一者，应增加另一个含量测定指标或浸出物测定。

    （5）在建立化学成分的含量测定有困难时，也可考虑建立生物测定等其它方法。

    9．功能与主治、用法与用量、注意及有效期等均根据该药的研究结果制订。

    10.规格    应制订制剂单位的重量、装量、含量或一次服用量。

    11.有关质量标准的书写格式，参照《中国药典》（现行版）。

    （三）起草说明

    1．名称、汉语拼音   按中药命名原则的要求制订。如生产用质量标准改名称时，必须予以说明。

    2．处方  除另有说明外，详见20号资料。有药典未收载的炮制品，应说明炮制方法及质量要求。

    3．制法  生产用质量标准制法应与已批准临床用质量标准的制法保持一致，如有更改，应详细说明或提供试验依据。

    4．性状    叙述在性状中需要说明的问题。所描述性状的样品至少必须是中试产品。色泽的描写应明确，片剂及丸剂如系包衣者，应就片芯及丸芯的性状进行描述；胶囊剂应就其内容物的性状进行描述。

    5．鉴别    可根据处方组成及研究资料确定建立相应的鉴别项目，原则上处方各药味均应进行试验研究，根据试验情况，选择列入标准中。首选君药、贵重药、毒性药。因鉴别特征不明显，或处方中用量较小而不能检出者应予说明，再选其他药材鉴别。重现性好确能反映组方药味特征的特征色谱或指纹图谱鉴别也可选用。

    说明鉴别方法的依据及试验条件的选定（如薄层色谱法的吸附剂、展开剂、显色剂的选定等）。理化鉴别和色谱鉴别需列阴性对照试验结果，以证明其专属性，并提供有三批以上样品的试验结果，以证明其重复性。药典未收载的试液，应注明配制方法及依据。

    要求随资料附有关的图谱。如显微鉴别的粉末特征墨线图或照片（注明扩大倍数），薄层色谱照片。色谱法的色谱图（包括阴性对照图谱原图复印件）。色谱图及照片均要求清晰、真实。特征图谱或指纹图谱需有足够的实验数据和依据，确认其可重现性。色谱鉴别所用对照品及对照药材，应符合“中药新药质量标准用对照品研究的技术要求”。

    6．检查    药典附录通则规定以外的检查项目应说明所列检查项目的制订理由，列出实测数据及确定各检查限度的依据。重金属、砷盐等考查结果及列入质量标准的依据。

    7．浸出物测定    说明规定该项目的理由，所采用溶剂和方法的依据，列出实测数据，各种浸出条件对浸出物量的影响，制订浸出物量限（幅）度的依据和试验数据。

    8．含量测定    说明含量测定对象和测定成分选择的依据。根据处方工艺和剂型的特点，选择相应的测定方法，阐明含量测定方法的原理，确定该测定方法的方法学参考资料和相关图谱，包括测定方法的线性关系、精密度、重现性和稳定性试验及回收率试验等；回收率的重现性应有5份以上的数据，变异系数一般3%以下。阐明确定该含量限（幅）度的意义及依据（至少应有10批样品20个数据）。对照品应符合“中药新药质量标准用对照品研究技术要求”。

    对于研究过程中的全部检测方法和结果，应详尽地记述于起草说明中，以便审查。

    9．功能与主治、用法与用量、注意、规格、贮藏及有效期等。根据该药的研究资料，叙述其需要说明的问题。
    中药新药质量稳定性研究的技术要求

    1．药品的稳定性是其质量的重要评价指标之一，是确定新药有效期的主要依据，新药在申请临床试验时需报送初步稳定性试验资料及文献资料，在申请生产时需报送稳定性试验资料及文献资料。

    2．初步稳定性试验应以临床试验用包装条件，于室温下进行考察，除当月考察一次外，要求每月考核一次，不得少于三个月（也可于37-40℃和相对湿度75%保存，每月考核一次，连续三个月），如稳定，可以进入临床研究。最终须以室温稳定性试验数据为准。考核项目，可根据该药品的质量标准（草案），结合“中药新药稳定性试验要求”中各对应剂型的稳定性考核项目拟定。

    3．稳定性试验应将药品在模拟市售包装条件下，置室温中，继初步稳定性考核后，即放置三个月再考核一次，然后每半年一次。按各种剂型的不同考核时间进行考核。

    4．新药稳定性试验，至少应对三批以上的样品进行考察，试验要求见“中药新药稳定性试验要求”。若用新的包装材料，应注意观察直接与药物接触的包装材料对药品稳定性的影响。

    5．稳定性试验报送的资料，应包括试验方法、条件、内容、结果（数据）、结论、文献资料及相应的图表。试验结果应有文字描述，不宜仅用简单的“+”、“－”号或“符合规定”表示。

    6．申报生产时，应继续稳定性考察。标准转正时，据此确定有效期。

中药新药稳定性试验要求

除另有规定外按下列要求进行稳定性试验
剂型
稳 定 性 考 核 项 目
室温考核时间

1．药材
性状、鉴别、浸出物、含量测定、霉变、虫蛀
2年

2．注射剂
性状、鉴别、澄明度、pH值、无菌、热原、溶血、刺激性、含量测定
1年半

3．合剂（含口服液）
性状、鉴别、澄清度、相对密度、pH值、含量测定、微生物限度检查
1年半

4．糖浆剂
性状、鉴别、相对密度、pH值、含量测定、微生物限度检查
1年半

5．洒剂、酊剂
性状、鉴别、乙醇量、总固体、含量测定、微生物限度检查
1年半

6．丸剂
性状、鉴别、溶散时限、水份、含量测定、微生物限度检查
1年半

7．散剂
性状、鉴别、均匀度、水份、粉末细度、含量测定、微生物限度检查
1年半

8．煎膏剂（滋膏）
性状（反砂、分层）、鉴别、相对密度、溶化性检查、pH值、含量测定、微生物限度检查
1年半

9．胶囊剂、滴丸剂（含胶剂）
性状、鉴别、水份(胶丸考核)、溶散时限、含量定、微生物限度检查
1年半

10．片剂
性状、鉴别、硬度、崩解限、含量测定、微生物限度检查
2年

11．流浸剂
性状、鉴别、pH值、乙醇量、总固体、含量测定、微生物限度检查
1年半

12．浸膏
性状、鉴别、含量测定、微生物限度检查
1年半

13．乳剂
性状(乳析、破乳、分散粒度)、鉴别、含量测定微生物限度检查
1年

14．颗粒剂
性状(吸潮、软化)、鉴别水份、粒度检查、含量测定、微生物限度检查
1年

15．混悬剂
性状(微粒大小、沉降速度、沉降容积比)、鉴别含量测定、微生物限度检查
1年

16．软膏剂
性状(酸败、异臭、变色分层、涂展性)、鉴别、量测定、微生物限度检查皮肤刺激性试验
1年半

17．膏药
性状、鉴别、软化点、含量测定、皮肤刺激性试验
1年

18．橡胶膏剂
性状、鉴别、拉力、含膏量、皮肤刺激性试验、耐寒、耐热性试验
1年

19．胶剂
性状、水份、鉴别、含量测定、微生物限度检查
2年

20．栓剂、锭剂
性状、鉴别、融变时限、pH值、含量测定、微生物限度检查
1年半

21．气雾剂
性状(沉淀物、分层)、鉴别、喷射效能、异臭、刺激性、含量测定、微生物限度检查
1年

22．膜剂
性状、融溶时间、刺激性、pH值、含量测定、微生物限度检查
1年

注：无菌、卫生学检查和安全性试验一般可于零月、三月和考察终止时进行三次。

中药新药质量标准用对照品研究的技术要求

    质量标准中所需对照品，如为现行国家药品标准收载并由中国药品生物制品检定所提供者,可直接按类别采用。但应注明所用化学对照品的批号、类别等。其它来源的品种则应按以下要求提供资料。

    一、化学对照品

    1.对照品的来源  由植、动物提取的需要说明原料的科名、拉丁学名和药用部位及有关具体的提取、分离工艺、方法；化学合成品注明供应来源及其工艺方法。

    2.确证    验证已知结构的化合物需提供必要的参数及图谱，并应与文献值或图谱一

致，如文献无记载，则按未知物要求提供足以确证其结构的参数。如元素分析、熔点、红外光谱、紫外光谱、核磁共振谱、质谱等。

    3.纯度    化学对照品应进行纯度检查。纯度检查可依所用的色谱类型，如为薄层色谱法，点样量应为所适用检验方法点样量的10倍量，选择三个以上溶剂系统展开，并提供彩色照片。色谱中应不显杂质斑点。

    4.含量    含量测定用对照品，含量(纯度)应在98%以上，供鉴别用的化学对照品含量(纯度)应在95%以上, 并提供含量测定的方法和测试数据及有关图谱。

    5.稳定性    依法定期检查，申报生产时，提供使用期及其确定依据。

    6.包装与贮藏    置密闭容器内，避光、低温、干燥处贮藏。

    二、对照药材

    1.品种鉴定   经过准确鉴定并注明药材来源，多品种来源的对照药材，须有共性的鉴别特征。

    2.质量       选定符合国家药品标准规定要求的优质药材。

    3.均匀性     必须粉碎过筛，取均匀的粉末分装应用。

    4.稳定性     应考察稳定性, 提供使用期及其确定依据。

    5.包装与贮藏    置密闭容器内，避光、低温、干燥处贮藏。

    三、对照品使用说明

    化学对照品应注明中英文名称、分子式、批号、使用期及适用于何种检测方法，含量测定用化学对照品应注明含量。对照药材应注明中文名、拉丁学名、批号、使用期及贮存条件。

中药新药药理毒理研究的技术要求

    中药新药的药理毒理研究包括主要药效学、一般药理学、药代动力学及毒理学研究等。

中药新药的药效研究，以中医药理论为指导，运用现代科学方法，制定具有中医药特点的试验方案，根据新药的功能主治，选用或建立相应的动物模型和试验方法，其目的是对新药的有效性评价提供科学依据。中药新药的毒理研究包括急性毒性、长期毒性和特殊毒性试验等，其目的是对新药的安全性评价提供科学依据。

    一、基本要求

    （一）试验主要负责人应具有药理毒理专业高级技术职称和有较高的理论水平、工作经验与资历。确保试验设计合理，数据可靠，结果可信，结论判断准确。试验报告应有试验负责人签字及单位盖章。

    （二）受试药物应处方固定、制备工艺及质量基本稳定。

    （三）从事新药安全性研究的实验室应符合国家药品监督管理局《药品非临床研究质量管理规范》（GLP）的要求，药理研究也可参照实行。

    二、主要药效研究

    （一）试验方法的选择

    1.试验设计应考虑中医药特点，根据新药的主治，参照其功能，选择相应试验方法，进行主要药效试验。由于中药常具有多方面的药效或通过多种方式发挥作用等特点，应选择相应的方法证实其药效。

    2. 药效试验应以体内试验为主，必要时配合体外试验，从不同层次证实其药效。

    (二) 观测指标    应选用特异性强、敏感性高、重现性好、客观、定量或半定量的指标进行观测。

    (三) 实验动物    根据各种试验的具体要求，合理选择动物，对其种属、性别、年龄、体重、健康状态、饲养条件、动物来源及合格证号等，应有详细记录。

    (四) 给药剂量及途径

    1. 各种试验至少应设3个剂量组，剂量选择应合理，尽量反映量效和/或时效关系，大动物（猴、狗等）试验或在特殊情况下，可适当减少剂量组。

    2. 给药途径应与临床相同，如确有困难，也可选用其他给药途径进行试验，但应说明原因。

    (五) 对照组    主要药效研究应设对照组，包括正常动物空白对照组、模型动物对照组、阳性药物对照组（必要时增设溶媒或赋形剂对照组）。阳性对照药应选用正式批准生产的药品，根据需要应设一个或多个剂量组。

    (六) 中药注射剂需与其口服给药途径比较作用强度和时效关系等。

    三、一般药理研究

    设2-3个剂量，低剂量应相当于药效学的有效剂量，给药途径应与主要药效试验相同，至少应观察以下三个方面：

    (一) 神经系统：观察给药后动物的活动情况、行为变化及对中枢神经系统的影响。

    (二) 心血管系统：观察给药后对动物心电图及血压等的影响。

    (三) 呼吸系统：观察给药后对动物呼吸频率、节律及幅度的影响。根据药物作用特点，应再选择其他相关检测指标。

    四、药代动力学研究

    有效成分明确的一类新药，可参照化学药品的药代动力学研究方法，研究其在动物体内的吸收、分布、代谢及排泄，并计算各项参数。

    五、毒理研究

    （一）急性毒性试验  主要观察给药后，动物毒性反应出现的情况。根据药物毒性特点，可选择以下方法进行急性毒性试验：

    1. 最大给药量试验：如因受试药物的浓度或体积限制，无法测出半数致死量（ LD50）

时，可做最大给药量试验。试验应选用拟推荐临床试验的给药途径，以动物能耐受的最大浓度、最大体积的药量一次或一日内2-3次给予动物（如用小白鼠，动物数不得少于20只，雌雄各半），连续观察7天，详细记录动物反应情况，计算出总给药量（折合生药量g/kg）。

    2．LD 50测定：选用拟推荐临床试验的给药途径，观察一次给药后动物的毒性反应并

测定其LD50。水溶性好的一、二类新药应测定二种给药途径的LD50。给药后至少观察7天，记录动物毒性反应情况、体重变化及动物死亡时间分布。对死亡动物应及时进行肉眼尸检，当尸检发现病变时应对该组织进行镜检。

    3.  其它急性毒性试验方法：如近似致死量试验，固定剂量法试验等。

    （二）长期毒性试验    长期毒性试验是观察动物因连续用药而产生的毒性反应及其严重程度，以及停药后的发展和恢复情况，为临床研究提供依据。

    1．动物：应用两种动物（啮齿类和非啮齿类），雌雄各半，啮齿类常用大白鼠，每组20-40只（视试验周期长短而定）；非啮齿类常用狗或猴等，每组至少6只。

    2．剂量：一般应设三个剂量组。原则上，低剂量应略高于主要药效研究的有效剂量，

此剂量下动物应不出现毒性反应，高剂量力求部分动物出现明显毒性反应。

    3．给药途径与方法：给药途径应与推荐临床试验的途径相一致。口服药应采用灌胃法。非啮齿类动物也可用掺食法。应每天定时给药，如试验周期在90天以上者，可每周给药6天。

    4．试验周期：三、四类中药制剂，如处方中各味药材均符合法定标准，无毒性药材，无十八反、十九畏等配伍禁忌，又未经化学处理（水、乙醇粗提除外），难以测出LD50而给药剂量大于20g生药/kg，临床用药期为一周以内者可免做长期毒性试验；给药期1周以上者应为临床试验用药期的两倍以上。对需长期反复应用的药物，应按最长试验周期要求执行。上述制剂可选用大白鼠进行长期毒性试验。一、二类药及含有毒药材、非法定标准药材或有十八反、十九畏等配伍禁忌的三、四类中药，应做两种动物（啮齿类和非啮齿类）的长期毒性试验，试验周期应为临床疗程的3-4倍。啮齿类一般最长不超过6个月，非啮齿类不超过9个月。此种情况也可先提交3个月的长期毒性试验报告,申请临床研究，在临床研究期间继续完成试验的全过程。

    （三）三、四类外用药治疗局部疾患且方中不含毒性药材或有毒成分的，一般可不做长期毒性试验。但需做局部刺激试验、过敏试验，必要时需做光敏试验。

    （四）可能影响胎儿或子代发育的药物，除按一般毒理学要求进行试验外，还应增做相应的生殖毒性试验。

中药新药临床研究的技术要求

    中药新药的临床研究包括临床试验和生物等效性试验，临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期，临床研究须符合我国《药品临床试验管理规范》（GCP）的有关规定。

    一、临床试验

    （一）I期临床试验

    1．目的    初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度，在具有技术可行性时需进行药物代谢动力学研究，为制定给药方案提供依据。

    2．适应范围    对于一、二类及《新药审批办法》规定的某些三、四、五类新药，应进行Ⅰ期临床试验。

    3．试验设计  试验方案由申办者和研究者共同商定。必须由有经验的合格的医师及相关学科的专业技术人员根据中医药理论，结合临床实际进行设计。

    （1）临床研究单位    国家药品监督管理局确定的具有Ⅰ期临床试验条件的药品临床研究基地。

    （2）受试对象    选择健康志愿者，特殊病证可选择志愿轻型患者。年龄：一般以18-50岁为宜。性别：一般男女例数最好相等。健康状况：必须经过健康检查，除一般体格检查外，并经血、尿、粪便常规化验和心、肝、肾功能检查，均属正常者。并注意排除有药物、食物过敏史者。妊娠期、哺乳期、月经期，及嗜烟、嗜酒者亦应除外。注意排除可能影响试验结果和试验对象健康的隐性传染病等。受试例数：20-30例。

    （3）给药方案    剂量确定应当慎重，以保证受试者安全为原则。应当充分考虑中医药特点将临床常用剂量或习惯用量作为主要依据。亦可参考动物试验剂量，制定出预测剂量。然后用其1/5量作为初试剂量；对动物有毒性反应的药物或注射剂的剂量，可取预测量的1/10～1/5量作为初试剂量。试验应事先规定最大剂量，可参照临床应用该类药物单次最大剂量设定。从初试起始量至最大量之间视药物的安全范围大小，应根据需要确定几个剂量级别，试验从低剂量至高剂量逐个剂量依次进行。如在剂量递增过程中出现了不良反应，虽未达到规定的最大剂量，亦应终止试验。在达到最大剂量时，虽无不良反应亦应终止试验。一个受试者只能接受一个剂量的试验。首先进行单次给药安全性考察，是否需要多次给药及给药次数应依据该药特性和疗程等因素确定。

    4．不良反应的判断与处理    确定不良事件与药物是否存在因果关系，可从以下几方面进行分析。用药与出现不良事件的时间关系及是否具有量效关系；停药后不良事件是否有所缓解；或在严密观察并确保安全的情况下，重复给药时不良事件是否再次出现等。对于试验中出现的不良事件应认真分析，仔细鉴别。必要时做相应的保护处理。在试验中出现的任何异常症状、体征、实验室检查结果、或其他特殊检查结果都应随访。

    5．观察和记录    按照试验方案，制订周密的病例报告表，逐项详细记录。对于自觉症状的描述应当客观，切勿诱导或暗示。对于所规定的客观指标，应当按方案规定的时点和方法进行检查，若有异常应当重复检测再予确定。

    6．试验总结    根据试验结果客观而详细地进行总结，对试验数据进行统计学处理，确定临床给药的安全范围，提出Ⅱ期临床试验给药方案的建议，并作出正式书面报告。

    （二）Ⅱ期临床试验

    1．目的    对新药有效性及安全性作出初步评价，推荐临床用药剂量。

    2．适应范围    第一、二、三、四、五类新药。

    3．基本要求

    （1）遵循随机盲法对照原则，进行临床试验设计。试验组与对照组例数均等。试验组例数不少于100例，主要病证不少于60例。采取多中心临床试验，每个中心所观察的例数不少于20例。

    （2）对罕见或特殊病种可说明具体情况，申请减少试验例数。避孕药要求不少于100对，每例观察时间不少于6个月经周期。保胎药与可能影响胎儿及子代发育的药，应对婴儿进行全面观察与随访，包括体格和智力发育等。

    （3）对受试者要严格控制可变因素，保证不附加治疗方案范围以外的任何治疗因素。应对受试者进行依从性监督。

    （4）观察的疗程应根据病证的具体情况而定，凡有现行公认标准者，均按其规定执行。若无统一规定，应根据具体情况制定。对于某些病证应进行停药后的随访观察。

    （5）四类新药原则上按原剂型的功能主治进行临床试验，主治范围不得随意扩大或缩小。如有特殊情况确需调整功能主治，应在申报临床时提出申请，说明理由，经国家药品监督管理局批准实行。

    4．试验设计    临床方案由申办者和研究者共同商定。必须由有经验的合格的医师及相关学科的专业技术人员根据中医药理论，结合临床实际进行设计。

    （1）临床研究单位    临床试验必须在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地中选择临床研究负责和承担单位，并经国家药品监督管理局核准。如需增加承担单位或因特殊需要在药品临床研究基地以外的医疗机构进行临床研究，须按程序另行申请并获得批准。

    （2）病例选择    临床研究以中医病证、证候为研究对象时，应明确相应的西医疾病诊断；以西医病名为研究对象时，应明确相应的中医病证诊断。根据新药的功能制定严格的病名诊断、证候诊断标准，要突出中医辨证特色。

    ①病名诊断、证候诊断标准：应遵照现行公认标准执行，若无公认标准应当参照国内外文献制订。

    ②纳入标准：

    ·必须符合病名诊断和证候诊断标准，辨病与辨证相结合。

    ·受试者年龄范围一般为18岁～65岁，儿童或老年病用药另定。

    ·根据试验目的，可考虑病型、病期、病情程度、病程等因素具体制定。

    ③排除标准：根据试验目的，可考虑以下因素具体制定，如：年龄、合并症、妇女特殊生理期、病因、病型、病期、病情程度、病程、既往病史、过敏史、生活史、治疗史、鉴别诊断等方面的要求。

    ④病例的剔除和脱落：

    ·纳入后发现不符合纳入标准的病例，需予剔除。

    ·受试者依从性差、发生严重不良事件、发生并发症或特殊生理变化不宜继续接受试验、盲法试验中被破盲的个别病例、自行退出者等均为脱落病例，统计分析时应结合实际情况处理，如发生不良反应者应计入不良反应的统计；因无效而自行脱落者应计入疗效分析；不能完成整个疗程者，是否判为脱落， 应按试验方案中的规定处理。

    （3）给药方案    临床试验的给药剂量、次数、疗程和有关合并用药等可根据药效试

验及临床实际情况，或I期临床试验结果，在保证安全的前提下，予以确定。若需要2个或2个以上给药方案时，临床试验例数须符合统计学要求。

    （4）试验方法    临床试验设计应遵循对照、随机和盲法的原则。

    ①对照原则：为了观察药效，避免或减少由于干扰因素所造成的误差，必须采取对照的方法。

    ·对照方法根据试验目的，选用适宜的对照方法。如随机平行组对照试验等。

    ·对照用药用已知有效药物为对照药，对照药物可按国家标准所收载的同类病证药择优选用。若用西医病名时，可选用已知有效中药或化学药对照。必要时可采用安慰剂对照。四类新药应以原剂型药为对照药，五类新药应以同类有效药为对照药。

    ②随机原则：试验组与对照组的分配，应采用随机化分组的方法。随机的方法可采用分层随机、区组随机、完全随机等。

    ③盲法原则：在盲法试验时应规定设盲的方法、破盲的条件、时间和程序等具体内容。Ⅱ期临床试验原则上实行双盲，若无法实行应陈诉理由。

    （5）疗效判断  

    ①应按现行公认标准执行。若无公认标准，应制定合理的疗效标准，综合疗效评定一般分为：临床痊愈、显效、进步、无效四级。注重显效以上的统计。若为特殊病种可根据不同病种分别制定相应的疗效等级。若无临床痊愈可能，则分为临床控制、显效、进步、无效四级。抗肿瘤药，其近期疗效可分为：完全缓解、部分缓解、稳定、进展四级，以完全缓解、部分缓解为有效。

    ②疗效评定标准须重视规定疗效评定指标参数。疗效评定应包括中医证候、客观检测指标等内容。

    ③对于受试的每个病例，都应严格地按照疗效标准，分别加以判定。在任何情况下都不能任意降低或提高标准。

    （6）不良反应观察    应结合药物成分特点，设计严密的不良反应观察方案（包括客观安全性指标）；试验中须密切观察和记录各种不良反应（包括症状、体征、实验室检查），分析原因，作出判断。统计不良反应发生率。对不良反应须认真处理并详细记录处理经过及结果。临床研究期间若发生严重不良事件，承担临床研究的单位须立即采取必要措施保护受试者安全，并在24小时内向当地省级药品监督管理部门和国家药品监督管理局报告。

    5．观察和记录    按照试验方案，制订周密的病例报告表，逐项详细记录。对于自觉症状的描述应当客观，切勿诱导或暗示，对于所规定的客观指标，应当按方案规定的时点和方法等进行检查。

    （三）Ⅲ期临床试验

    1．目的    扩大的临床试验。进一步评价新药的有效性、安全性。

    2．适应范围    第一、二、三类新药均需进行Ⅲ期临床试验。

    3．基本要求

    （1）临床研究应进行多中心临床试验，临床试验所需病例数要符合统计学要求，试验组一般不少于300例，主要病证不少于100例。临床试验应合理设置对照组，对照组例数不少于治疗组例数的1/3。每个中心的病例数不得少于20例。

    （2）罕见或特殊病种可说明具体情况，申请减少试验例数。避孕药要求不少于1000例，每例观察时间不少于12个月经周期。保胎药与可能影响胎儿及子代发育的药，应对婴儿进行全面观察与随访，包括体格和智力发育等。

    （3）对受试者要严格控制可变因素，保证不附加治疗方案范围以外的任何治疗因素。

应注意加强对受试者进行依从性监督。

    （4）观察的疗程应根据病证的具体情况而定，凡有现行公认标准者，均按其规定执行。若无统一规定，应根据具体情况制定。对于某些病证应进行停药后的随访观察。

    4．试验设计

    （1）临床研究单位    临床试验必须在国家药品监督管理局确定的药品临床研究基地中选择临床研究负责和承担单位，并经国家药品监督管理局核准。如需增加承担单位或因特殊需要在药品临床研究基地以外的医疗机构进行临床研究，须按程序另行申请并获得批准。

    （2）病例选择    参照Ⅱ期临床试验设计，在原诊断标准的基础上根据本期试验目的，

视具体情况适当扩大受试对象（如年龄、病期、合并症、合并用药等）范围。扩大受试对象观察，应设计合理的方案，试验例数应符合统计学要求。

    （3）给药方案    探索在不同人群中的给药方案，试验方案可设计不同的用药剂量、次数和疗程。临床试验的用药剂量可根据药效试验及临床实际情况，依据Ⅱ期临床试验结果，在保证安全的前提下，予以确定。

    （4）试验方法    依据Ⅱ期临床试验结果，设计Ⅲ期临床试验方案。临床试验应遵循对照、随机的原则，视需要可采取盲法或开放试验。

    （5）疗效判断

    ①应按现行公认标准执行。若无公认标准，应制定合理的疗效标准，综合疗效评定一般分为：临床痊愈、显效、进步、无效四级。注重显效以上的统计。若为特殊病种可根据不同病种分别制定相应的疗效等级。若无临床痊愈可能，则分为临床控制、显效、进步、无效四级。抗肿瘤药，其近期疗效可分为：完全缓解、部分缓解、稳定、进展四级，以完全缓解、部分缓解为有效。

    ②疗效评定标准须重视规定疗效评定指标参数。疗效评定应包括中医证候、客观检测指标等内容。

    ③对于受试的每个病例，都应严格地按照疗效标准，分别加以判定。在任何情况下都不能任意降低或提高标准。

    （6）不良反应观察    应结合药物成分特点，设计严密的不良反应观察方案（包括客观安全性指标）；试验中须密切观察和记录各种不良反应（包括症状、体征、实验室检查），分析原因，作出判断。统计不良反应发生率。对不良反应须认真处理并详细记录处理经过及结果。临床研究期间若发生严重不良事件，承担临床研究的单位须立即采取必要措施保护受试者安全，并在24小时内向当地省级药品监督管理部门和国家药品监督管理局报告。

    5．观察和记录    按照试验方案，制订周密的病例报告表，逐项详细记录。对于自觉症状的描述应当客观，切勿诱导或暗示，对于所规定的客观指标，应当按方案规定的时点和方法进行检查。

    （四）Ⅳ期临床试验

    1．目的    新药上市后监测。在广泛使用条件下考察疗效和不良反应（注意罕见不良反应）。

    2．适应范围    对于一、二类药和《新药审批办法》规定的某些三、四类新药应进行Ⅳ期临床试验。

    3．试验设计  

    （1）本期的病例选择、疗效标准、临床总结等与Ⅲ期临床试验的要求基本相同。一般可不设对照组。

    （2）对于疗效的观察，应包括考察新药远期疗效。

    （3）对于不良反应、禁忌、注意等考察，应详细记录不良反应的表现（包括症状、体征、实验室检查等）并统计发生率。

    （4）观察例数：新药试生产期间的临床试验单位不少于30个，病例数不少于2000例。

罕见或特殊病种，可说明具体情况，申请减少试验例数。

    二、总结与评价

    （一）临床试验总结    临床试验结束后，各临床试验中心都应写出分总结报告，由临床负责单位写出总结报告。临床试验总结必须突出中医药特色，客观、全面、准确地反映全部试验过程和结果。论据要充分，论证要有逻辑性，需经统计学分析，文字要简炼，结论要准确。总结报告的主要内容应包括：题目，摘要，目的，病例选择，试验方法，疗效判断，一般资料，试验结果，典型病例，对剔除、脱落或发生严重不良事件病例的分析和说明，讨论，疗效和安全性结论。最后列出试验设计者、临床总结者、各临床负责人员的姓名、专业、职称及课题主要研究者签字、日期、各临床研究单位盖章等。

    （二）综合评价    在总结报告的讨论中应当根据本次试验结果，对新药的功能主治、适应范围、给药方案、疗程、疗效、安全性、不良反应（包括处理方法）、禁忌、注意等作出结论。并根据其临床意义及数理统计结果，对新药的特点作出客观评价。

附：

    具体病证的临床研究的技术要求参照《中药新药临床研究指导原则》。

　　中药新药生物等效性试验的技术要求，参照化学药品的有关规定执行。

   临床试验方案中，如有需要说明和解释的问题，可在试验方案后作充分说明。

中药注射剂研究的技术要求

     为了提高中药注射剂的研制水平，加强研制的指导和管理，使其达到安全、有效、可控、稳定的要求，促使研制工作进一步规范化、科学化和标准化，除执行《中国药典》现行版制剂通则注射剂项下有关规定及《新药审批办法（1999年）》（以下简称《办法》）中有关规定外，针对中药注射剂的特点，特制定本技术要求。

    一、中药注射剂的研制应根据临床急、重症等用药需要及疗效明显优于其它给药途径者为原则。

    二、中药注射剂在新药审批管理中，属于中药新药第一或第二类范围，因此其申报资料项目、相关的技术要求和管理规定等均按相应类别要求进行。

    注射剂的小水针、粉针剂、大输液互相改变，而不改变给药途径的属四类新药。原剂型上市前未按二类新药技术要求作过临床研究的，该新药临床试验要求同二类新药。原剂型上市前、曾按二类新药技术要求作过临床研究的，新药临床试验先按四类新药要求进行Ⅱ期临床试验，然后申请试生产，试生产期间需进行Ⅳ期临床试验。

    三、研制中药注射剂的单位必须具备相应的技术力量和设备条件。

    四、处方

    （一）处方应体现源于中医药，发展中医药的原则。

    （二）应以中医药理论、文献古籍、临床经验或现代有关研究成果等资料来阐述选题目的与处方依据。处方药味宜少而精。

    （三）中药注射剂的组份可以是有效成分、有效部位、单方或复方。除复方中的药材可以是省、自治区、直辖市药品标准外，其它组份必须符合国家药品标准。省、自治区、直辖市药品标准收载的药材，应按《办法》中《新药（中药材）申报资料项目》要求附第2、10、11项资料及省药品监督管理部门的批准件（复印件）；如组份未制订标准，则须按相应类别报送有关资料，并随制剂一起上报审定。

    五、制备工艺

    （一）制备工艺的研究应按《中药新药制备工艺研究的技术要求》进行，结合注射给药的特点和要求，通过不同方法的研究比较，选出合理、先进的制备工艺。

    （二）以有效成分或有效部位为组份的注射液，须详细写明该有效成分或有效部位的制备工艺全过程，列出与质量有关的关键技术条件和试验数据，说明确定该工艺的理由，或提供国家药品标准；以净药材为组份的复方注射液，应该用半成品配制，并制定其内控质量标准，符合要求方可投料。

    供配制注射液用的原料（有效成分、有效部位）或半成品，在提取、纯化过程中可能引入有害有机溶剂者，应作有害有机溶剂残留量检查。检查方法按现行版《中国药典》《有机溶剂残留量测定法》测定。

    （三）中药注射剂中如确需要加入附加剂，应审慎选择，并应有充分的试验依据。所用的附加剂均应符合药用标准，并遵照《办法》中的有关要求申报。

    （四）注射剂的溶剂、容器等均应符合药用要求，制备工艺中与药物接触的器具及有关材料，均不得与药物发生反应或产生异物。

    六、药理和毒理

    按《中药新药药理毒理研究的技术要求》及本技术要求附件一《有关安全性试验项目及要求》的有关规定进行。

    七、临床    按《中药新药临床研究的技术要求》中的有关规定进行。

    八、理化性质研究

    （一）注射剂的理化性质研究系指对处方中的各组份和最终成品进行与质量有关的物理性质和化学性质方面的研究，包含文献资料和试验研究二方面的内容。因注射剂给药途径的特殊性，所以必须注意各有关方面的因素，从多个环节全面综合考虑，尤其应对未测定部份进行深入研究，并提供研究资料。

    （二）为保证临床用药安全有效，要求注射剂的主要成分必须基本清楚，多个主要成分之间的比例应相对稳定。

    九、质量标准

    （一）质量标准的制订必须在处方组份固定、理化性质研究基本明确、工艺稳定的基础上进行。根据试验研究的结果，以方法成熟、灵敏度高、准确性及重现性好、专属性强为原则来确定必要的检测项目，制订质量标准。

    （二）为保证质量稳定，对注射剂的组份、半成品、成品均须制订质量控制项目。净药材应明确品种、规定产地，必要时应制订符合该注射剂专用的质量要求。

    （三）制订质量标准的样品应为中试产品。对所制订的项目及指标均应提供实验数据和检测方法的研究资料。有关制订质量标准的内容及项目要求见本技术要求附件二。

    （四）质量标准中所需的对照品，按《中药新药质量标准用对照品研究的技术要求》提供有关资料和数据。

    十、稳定性  按《中药新药质量稳定性研究的技术要求》中的有关规定进行。

附件一：

    有关安全性试验项目及要求

     1．刺激性试验

    （1）肌肉刺激性试验  方法：取体重2公斤以上健康的家兔2只，雌者应无孕，分别

在其左右两腿股四头肌内以无菌操作法各注入供试品1毫升，注射后48小时处死动物，解

剖取出股四头肌，纵向切开，观察注射局部刺激反应（必要时应做病理检查）并按下表换算相应的反应级。

反应级
刺  激  反  应

0
无明显变化

1
轻度充血，其范围在0.5×1.0厘米以下

2
中度充血，其范围在0.5×1.0厘米以上

3
重度充血，伴有肌肉变性

4
出现坏死，有褐色变性

5
出现广泛性坏死

    然后算出4块股四头肌反应级的总和。如各股四头肌反应级的最高与最低组之差大于2时，应另取2只家兔重新试验。在初试或重试的2只家兔4块股四头肌反应级之和小于10时，则认为供试品的局部刺激试验符合规定；但连续注射在一周以上者，其总和应小于6。

    （2）血管刺激性试验（静脉注射剂需检查项目）

    方法：每日给家兔静脉注射一定量供试品（按临床用药量折算），连续三次后，解剖动物血管作病理切片观察，应无组织变性或坏死等显著刺激反应。

    2．过敏反应

    （1）全身主动性过敏试验

    （2）被动皮肤过敏试验

    （3）根据药物的作用特点选择其他过敏反应的试验方法

    3．溶血试验

    （1）2%细胞混悬液的制备：取兔或羊血数毫升、放入盛有玻璃珠的三角瓶中振摇10分钟，或用玻璃棒搅动血液，除去纤维蛋白原、使成脱纤血液，加约10倍量的生理盐水，摇匀，离心，除去上清液，沉淀的红细胞再用生理盐水如法洗涤2～3次，至上清液不显红色为止。将所得红血球用生理盐水配成2%的悬液，供试验用。

    （2）试验方法：取试管6只，按下表配比量依次加入2%红细胞悬液和生理盐水，混匀后，于37℃恒温箱放置半小时，然后分别加入不同量的药液（第6管为对照管），摇匀后，置37℃恒温箱中。开始每隔15分钟观察一次，1小时后，每隔1小时观察一次，一般观察4小时，如溶液呈透明红色，即表示溶血，如溶液中有棕红色或红棕色絮状沉淀，表示有红细胞凝聚作用。

试  管  编  号
1    2     3    4     5     6  

2%红细胞混悬液（ml）
2.5  2.5   2.5   2.5   2.5   2.5

生理盐水（ml）
2.0  2.1   2.2   2.3   2.4   2.5

药液（ml）
0.5  0.4   0.3   0.2   0.1

    结果判断               

    ①一般以0.3ml注射剂（第3管），在2小时内不产生溶血作用者认为可供注射用。

    ②如有红细胞凝聚的现象，可按下法进一步判定是真凝聚还是假凝聚。若凝聚物在试管振荡后又能均匀分散，或将凝集物放在载玻片上，在盖玻片边缘滴加2滴生理盐水，在显微镜下观察，凝聚红细胞能被冲散者为假凝聚，供试品可供临床应用，若凝聚物不被摇散或在玻片上不被冲散者为真凝聚，供试品不宜供临床使用。

附件二：

质量标准的内容及项目要求

    1．名称、汉语拼音    按中药《命名原则要求》制定。

       粉针剂称“注射用***”；液体针剂称“***注射液”。

    2．处方    按《办法》附件《质量标准研究的技术要求》列出。

    3．制法    按《办法》附件《质量标准研究的技术要求》中的有关规定写明。

    4．性状    应描述注射剂的物理性状如颜色、状态等。中药注射剂由于其原料的影响，允许有一定的颜色，但同一批号成品的颜色必须保持一致；在不同批号的成品间，应控制在一定的色差范围内，注射剂的颜色不宜过深，以便于澄明度检查。

    5．鉴别    通过对注射剂内各药味的主要成分的鉴别试验研究，选定专属、灵敏、快速、简便、重现性好的方法作为鉴别项目，能鉴别处方药味的特征图谱也可选用。

    除对主要成分的鉴别外，还应对其余部分提供有关研究结果，使对注射剂内的组成有较全面的认识。处方各组分的鉴别，原则上均应列为质量标准项目。

    6．检查    凡《中国药典》现行版附录注射剂项下规定的检查项目，均应按其有关规定检查。并根据不同给药方法的要求，还应对以下项目进行相关的研究考察。

    （1）色泽    按照《中国药典》现行版方法配制的比色对照液比较，色差应不超过规定色号±1个色号，或经研究制订出可行的检查方法及标准。

    （2）pH值    一般应在pH4.0～9.0之间。但同一品种的pH值允许差异范围应不超过2.0。

    （3）蛋白质    取注射液1ml，加新配制的30%磺基水杨酸试液1ml，混合放置5分钟，不得出现浑浊。注射液中如含有遇酸能产生沉淀的成分，可改加鞣酸试液1～3滴，不得出现混浊。

    （4）鞣质    取注射液1ml,加新配制的含1%鸡蛋清的生理盐水5ml，放置10分钟，不得出现浑浊或沉淀。或取注射液1ml，加稀醋酸1滴，再加明胶氯化钠溶液（含明胶1%，氯化钠10%的水溶液，新鲜配制）4～5滴，不得出现浑浊或沉淀。

    含有聚山梨脂、聚乙二醇及含聚氧乙烯基物质的注射液，虽有鞣质也不产生沉淀，对这类注射液应取未加辅料前的半成品进行检查。

    （5）重金属    按《中国药典》现行版方法检查，暂定不得过百万分之十。

    （6）砷盐    按《中国药典》现行版方法检查，暂定不得过百万分之二。

    （7）草酸盐    取注射液2ml，加3%氯化钙试液2～3滴，放置10分钟，不得出现浑浊或沉淀。

    （8）钾离子    精密量取注射液2ml，蒸干，先用小火炽灼至炭化，再在500～600℃炽灼至完全炭化，加6%醋酸使溶解，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，混匀，精密量取1ml，置10ml纳氏比色管中，加碱性甲醛溶液（取甲醛溶液，用0.1mol/L氢氧化钠溶液调pH值至8.0～9.0）12滴，3%乙二胺四醋酸钠溶液2滴，3%四苯硼酸钠溶液0.5ml,加水至10ml，作为供试品管。另精密量取标准钾离子溶液（80g/ml）1ml,置10ml纳氏比色管中，同上操作，作为对照品管。取供试品管和对照品管进行目测比浊，供试品管不得更浊。

    注：标准钾离子溶液配制

    取硫酸钾适量，研细，于110℃干燥至恒重，精密称取适量，加水溶解，制成每1ml含80μg的钾离子溶液。

    （9）树脂    取注射液5ml，加盐酸1滴，放置30分钟，应无树脂状物析出。注射液中如含有遇酸能产生沉淀的成分，可改加氯仿10ml振摇提取，分取氯仿液，置水浴上蒸干，残渣加冰醋酸2ml使溶解，置具塞试管中，加水3ml，混匀，放置30分钟，应无树脂状物析出。

    （10）炽灼残渣    按《中国药典》现行版方法检查，应不得过1.5%（g/ml）。

    （11）水分    注射用无菌粉末应按《中国药典》现行版水分测定法第三法测定，应符合各该品种项下的有关规定。

    （12）异常毒性    有可能产生异常毒性的品种，可按《中国药典》现行版方法检查异常毒性，应符合规定。

    （13）溶血试验    有可能产生溶血的品种，可按本技术要求附件一《有关安全性试验项目及要求》溶血试验项进行试验。

    （14）刺激性试验    有可能产生肌肉或血管刺激性的品种，可按本技术要求附件一《有关安全性试验项目及要求》有关刺激性试验项进行试验。

    （15）过敏试验    有可能产生过敏的品种，可按本技术要求附件一《有关安全性试验项目及要求》过敏试验项进行试验。

    （16）总固体量测定    精密量取注射液10ml，置于恒重的蒸发皿中，于水浴上蒸干后，在105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速称定重量。计算出注射剂中含总固体的量（mg/ml），应符合限度范围的要求。

    7．含量测定

    （1）以有效部位为组份配制的注射剂应根据有效部位的理化性质，研究其单一成分或指标成分和该有效部位的含量测定方法，选择重现性好的方法，并应作方法学考察试验。所测定有效部位的含量应不少于总固体量的70%（静脉用不少于80%）。调节渗透压等的附加剂应按实际加入量扣除，不应计算在内。如在测定有效部位时方法有干扰，也可选择其中某单一成分测定含量，按平均值比例折算成有效部位量。应将总固体量、有效部位量和某单一成分量均列为质量标准项目。

（2）以净药材为组份配制的注射剂应研究测定有效成分、指标成分或总类成分（如总多糖等），选择重现性好的方法，并作方法学考察试验。所测定成分的总含量应不低于总固体量的20%（静脉用不少于25%）。调节渗透压等的附加剂，按实际加入量扣除，不应计算在内。

（3）以有效成分或有效部位为组份的注射剂含量均以标示量的上下限范围表示；以药材为组份的注射剂含量以限量表示。

    （4）含有毒性药味时，必须制定有毒成分的限量范围。

    （5）对含量测定方法的研究除理化方法外，也可采用生物测定法或其它方法。

    （6）组份中含有化学药品的，应单独测定该化学药品的含量，由总固体内扣除，不计算在含量测定的比例数内。

    （7）组份中的净药材及相应的半成品，其含测成分量均应控制在一定范围内，使与成品的含量测定相适应，用数据列出三者关系，必要时三者均应作为质量标准项目，以保证处方的准确性及成品的质量稳定。

    （8）含量限（幅）度指标，应根据实测数据（临床用样品至少有3批、6个数据；生产用样品至少有10批、20个数据）制订。

    8．功能与主治、用法与用量、注意事项、不良反应等，均根据该药的临床研究结果制定。

    9．规格    根据临床使用要求确定装量，并须标示被测成分的含量。

    10．贮藏    除应遮光贮存外，并应根据该注射剂所含成分的特性，研究制订贮存条件。

    11．有效期    根据质量稳定性研究结果，制订有效期限。

    12．有关质量标准的书写格式，均参照《中国药典》现行版。
关于公布非处方药专有标识及管理规定的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

    为保障人民用药安全有效，保护消费者权益，方便药品执法监督，规范药品市场秩序，根据《处方药与非处方药分类管理办法》（试行），我局从我国的基本国情出发，经研究并分别经局务会议审议通过和局长会议同意，制定并颁布非处方药专有标识和非处方药专有标识管理规定（暂行），请遵照执行。

    各省级药品监督管理部门要及时将文件转发至药品生产、经营和使用单位，并通过多种方式进行广泛宣传，使广大消费者了解、识别非处方药专有标识。

    药品生产、经营企业根据我局已发布的药品分类管理有关法规和规定，做好在药品标签、使用说明书、包装以及药品分类销售中使用非处方药专有标识的工作。

    请各地药品监督管理部门将执行过程中出现的有关情况，及时报我局安全监管司。

                                                   国家药品监督管理局

                                                 一九九九年十一月十九日

非处方药专有标识管理规定

（暂行）

    为规范非处方药药品的管理，根据《处方药与非处方药分类管理办法》（试行），规定如下：

    一、非处方药专有标识是用于已列入《国家非处方药目录》，并通过药品监督管理部门审核登记的非处方药药品标签、使用说明书、内包装、外包装的专有标识，也可用作经营非处方药药品的企业指南性标志。

    二、国家药品监督管理局负责制定、公布非处方药专有标识及其管理规定。

    三、非处方药药品自药品监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日起，可以使用非处方药专有标识。

    非处方药药品自药品监督管理部门核发《非处方药药品审核登记证书》之日起12个月后，其药品标签、使用说明书、内包装、外包装上必须印有非处方药专有标识。未印有非处方药专有标识的非处方药药品一律不准出厂。

    四、经营非处方药药品的企业自2000年1月1日起可以使用非处方药专有标识。经营非处方药药品的企业在使用非处方药专有标识时，必须按照国家药品监督管理局公布的坐标比例和色标要求使用。

    五、非处方药专有标识图案分为红色和绿色，红色专有标识用于甲类非处方药药品,绿色专有标识用于乙类非处方药药品和用作指南性标志。

    六、使用非处方药专有标识时，药品的使用说明书和大包装可以单色印刷，标签和其他包装必须按照国家药品监督管理局公布的色标要求印刷。单色印刷时，非处方药专有标识下方必须标示“甲类”或“乙类”字样。

    非处方药专有标识应与药品标签、使用说明书、内包装、外包装一体化印刷，其大小可根据实际需要设定，但必须醒目、清晰，并按照国家药品监督管理局公布的坐标比例使用。

    非处方药药品标签、使用说明书和每个销售基本单元包装印有中文药品通用名称（商品名称）的一面（侧），其右上角是非处方药专有标识的固定位置。

    七、违反本规定，按《药品管理法》及相关法律规定进行处罚。

    八、本规定由国家药品监督管理局负责解释。
关于发布《药品不良反应监测管理办法（试行）》的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局、卫生厅（局）、医药管理部门：

    为加强上市药品的安全监管，保障人体用药安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》的有关规定，国家药品监督管理局会同卫生部组织制定了《药品不良反应监测管理办法（试行）》（以下简称《办法》），现印发给你们，并将有关实施要求通知如下：

    一、《办法》的颁布，标志着我国药品不良反应报告制度实施的开始。凡生产、经营、使用药品的单位应根据《办法》建立相应的管理制度，设置机构或配备人员，负责本单位药品不良反应的情况收集、报告和管理工作。

    二、药品生产企业包括代理经营进口药品的单位或办事机构，有责任和义务通过不间断地追踪和监测与本企业有关的药品不良反应发生情况，并采取积极措施，确保本企业药品的安全可靠。从本《办法》发布之日起，凡取得生产（或试生产）批准文号或进口药品注册证五年以内的药品制剂，按规定报告该药品发生的所有不良反应情况；对批准上市五年以上的药品制剂，报告该药品发生的严重、罕见和新的不良反应情况，包括国内外信息刊物上报道的和在国外发生的该药品不良反应。

    三、药品经营企业在按照国家药品监督管理局有关规定进行的药品经营活动中，应注意收集从本单位售出的药品发生的不良反应的反馈情况，尤其是大众自行购用的非处方药品发生的不良反应，一经发现，应按规定报告。

    四、医疗预防保健机构在防病治病的同时，应牢固树立药品不良反应的意识，要在确保人体用药安全有效的前提下，严密注视所用药品可能出现的不良反应，一经发现，应按规定报告。

    军队医疗预防保健机构发生的药品不良反应，应向所在地区药品不良反应监测专业机构报告，同时向全军药品不良反应监测中心报告。

    五、国家和地方药品不良反应监测专业机构是负责药品不良反应病例信息资料的收集管理、分析评价、报告反馈等业务工作的技术机构，其工作程序和管理制度另行制定。

    六、各省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生行政部门要根据《办法》的要求，认真组织做好本地区药品不良反应监测管理工作，要注意总结经验，积极发现并提出问题和建议，不断改进和规范工作方法，提高监督管理工作水平。《办法》试行期间，要求每半年将本地区组织实施情况向国家药品监督管理局和卫生部报告。

    特此通知

    附件：药品不良反应监测管理办法（试行）

                                                    国家药品监督管理局

                                                   中华人民共和国卫生部

                                                 一九九九年十一月二十五日

  附件：

药品不良反应监测管理办法

（试行）

第一章   总则

    第一条  为了加强上市药品的安全监管，严格药品不良反应监测工作的管理，确保人体用药安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》的有关规定，制定药品不良反应监测管理办法。

    第二条  国家实行药品不良反应报告制度。药品生产经营企业和医疗预防保健机构应按规定报告所发现的药品不良反应。

    第三条  国家药品监督管理局主管全国药品不良反应监测工作，省、自治区、直辖市药品监督管理局主管辖区内的药品不良反应监测工作，各级卫生行政部门负责医疗预防保健机构中的药品不良反应监测工作。

    第四条  国家鼓励和保护报告药品不良反应的单位和个人。

    第五条  本办法适用于药品生产经营企业、医疗预防保健机构、药品不良反应监测专业机构、药品监督管理部门和卫生行政部门。

第二章   机构和职责

    第六条  国家药品监督管理局和卫生部负责制订药品不良反应监测规章、标准、工作方针、政策和管理制度，并监督、组织实施。

    第七条  国家药品监督管理局委托国家药品不良反应监测专业机构承办全国药品不良反应监测技术工作。其主要任务是：

    （一）承担全国药品不良反应资料的收集、管理、上报工作，对省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构进行业务指导。

    （二）承办国家药品不良反应监测信息网络的建设、运转和维护工作。

    （三）组织全国药品不良反应专家咨询委员会的工作。

    （四）组织药品不良反应教育培训，编辑、出版全国药品不良反应信息刊物。

    （五）组织药品不良反应监测领域的国际交流与合作。

    （六）组织药品不良反应监测方法的研究。

    （七）承担国家药品监督管理部门委托的其它工作。

    第八条  省、自治区、直辖市药品监督管理局和卫生厅（局）根据国家药品监督管理局和卫生部制定的药品不良反应监测规章，制订本地区的实施办法，并监督实施。

    第九条省、自治区、直辖市药品监督管理局应设立本地区药品不良反应监测专业机构并报国家药品监督管理局备案。省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构的业务接受国家药品不良反应监测专业机构的指导。

    第十条  药品不良反应监测专业机构的人员应由医学、药学及有关专业的技术人员组成。药品不良反应监测专业机构的管理规定另行制定。

    第十一条  药品生产经营企业和医疗预防保健机构应根据本办法建立相应的管理制度，设置机构或配备人员，负责本单位生产、经营、使用的药品的不良反应情况收集、报告和管理工作。

第三章   报告程序和要求

    第十二条  国家对药品不良反应实行逐级、定期报告制度。严重或罕见的药品不良反应须随时报告，必要时可以越级报告。

    第十三条  药品不良反应的报告范围

    (一）上市五年以内的药品和列为国家重点监测的药品，报告该药品引起的所有可疑不良反应。

   （二）上市五年以上的药品，主要报告该药品引起的严重、罕见或新的不良反应。

    第十四条  药品生产经营企业和医疗预防保健机构必须严格监测本单位生产、经营、使用的药品的不良反应发生情况。一经发现可疑不良反应，需进行详细记录、调查，按附表要求填写并按规定报告。

    药品不良反应报告表或相应计算机软件由国家药品监督管理局统一编制。

    第十五条  药品生产企业应对本企业上市五年以内的药品的安全有效问题进行密切追踪，并随时收集所有可疑不良反应病例，按季度向所在省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构集中报告，对其中严重、罕见或新的药品不良反应病例，须用有效方式快速报告，最迟不超过15个工作日。

    第十六条  药品经营企业、医疗预防保健机构应随时收集本单位经营、使用的药品发生的不良反应情况，每季度向所在省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构集中报告。

    第十七条  医疗预防保健机构发现严重、罕见或新的不良反应病例和在外单位使用药物发生不良反应后来本单位就诊的病例，应先经医护人员诊治和处理，并在15个工作日内向所在省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构报告。

    第十八条  防疫药品、普查普治用药品、预防用生物制品出现的不良反应群体或个体病例，须随时向所在地卫生厅（局）、药品监督管理局、药品不良反应监测专业机构报告，并于10个工作日内向卫生部、国家药品监督管理局、国家药品不良反应监测专业机构报告。

    第十九条  尚未建立省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构的，发现药品不良反应病例可直接向国家药品不良反应监测专业机构报告。

    第二十条  个人发现药品引起的可疑不良反应，应向所在省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构或药品监督管理局报告。

    第二十一条  省、自治区、直辖市药品不良反应监测专业机构收到严重、罕见或新的不良反应病例报告，须进行调查、分析并提出关联性评价意见，于72小时内向国家药品不良反应监测专业机构报告，同时抄报本省、自治区、直辖市药品监督管理局和卫生厅（局)。其它药品不良反应病例按季度向国家药品不良反应监测专业机构集中报告。

    第二十二条  国家药品不良反应监测专业机构须及时对严重、罕见或新的药品不良反应病例报告进行调查核实或组织药品不良反应专家咨询委员会进行分析、评价，向国家药品监督管理局和卫生部报告。其它药品不良反应发生情况以统计资料形式按季度报告。

    第二十三条  国家药品监督管理局不定期通报药品不良反应监测情况。公布药品再评价结果。

    第二十四条  未经国家药品监督管理局公布的药品不良反应监测统计资料，各级药品不良反应监测专业机构和个人不得向国内外机构、组织、学术团体或个人提供和引用。

第四章奖励和处罚

    第二十五条  国家和省、自治区、直辖市药品监督管理部门对重视药品不良反应监测工作并做出一定成绩的单位和个人予以奖励，奖励规定另行制定。

    第二十六条  国家和省、自治区、直辖市药品监督管理局对有以下情形之一的单位，予以警告。情节严重造成不良后果的，撤销该药品生产批准文号或相应证号，并处一千元以上三万元以下罚款。对医疗预防保健机构的违规行为，由药品监督管理部门责令改正，并提请卫生行政部门给予行政处分。

    （一）发现药品不良反应应报告而未报告的。

    （二）药品使用说明书上应补充注明的不良反应而未补充的。

    （三）未按规定报送或隐瞒药品不良反应资料的。

    第二十七条  违反本办法第二十四条规定，给予通报批评，并责成其所在单位或上级药品监督管理部门给予行政处分。

第五章附则

     第二十八条  本办法下列用语的含义是：

    （一）药品不良反应主要是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应。

    （二）上市药品是指经国家药品监督管理部门审查批准并发给生产（或试生产）批准文号或进口药品注册证的药品制剂。

    （三）可疑不良反应是指怀疑而未确定的不良反应。

    （四）新的药品不良反应是指药品使用说明书或有关文献资料上未收载的不良反应。

    （五）医疗预防保健机构是指从事预防、诊断、治疗疾病活动并使用药品的医疗机构、卫生防疫防治机构和保健机构。

    （六）药品生产、经营企业是指生产、经营药品的专营企业或兼营企业，包括代理经营进口药品的单位或办事机构。

    第二十九条  药品不良反应报告的内容和统计资料是加强药品监督管理、指导合理用药的依据，不是医疗纠纷、医疗诉讼和处理药品质量事故的依据。    

第三十条  与本办法相关的配套规章或标准，如药品不良反应评价原则、预防用生物制品不良反应的界定和诊断标准、药品不良反应受害者的处理程序、药害赔偿制度等，由国家药品监督管理局会同有关部门另行制定。

    第三十一条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第三十二条  本办法自发布之日起实施。

附：药品不良反应报告表

                                                                          制表单位：国家药品监督管理局

  紧急□  一般□                                                          编号：□□□□□□□□□□□□□□□

药品不良反应报告表(医疗单位使用)

医院名称：                        科别：                          电话：                       报告日期：    年     月     日
患者姓名  
性别：男□女□
出生日期：    年  月  日
民族：
体重：（kg）
家族药品不良反应：有□无□不详□

病历号／门诊号
工作单位或住址：
电话：
既往药品不良反应情况：有□无□不详□

原患疾病：
不良反应名称：
不良反应发生时间：    年  月  日

不良反应的表现：
（包括临床检验）

不良反应处理情况：

商品名
生产厂家  
批号
剂型
用药途径
日剂量
用药起止时间
用经原因  

怀疑引起不良反应的药品



















并用药品





























不良反应的结果：  治愈□  好转□  有后遗症□      表现：  死亡□    直接死因：      死亡时间：    年    月    日

对原患疾病的影响：  不明显□    病程延□      病情加重□      表现：        导致死亡□  

不良反应分析
1．用药与不良反应的出现有无合理的时间关系?                           是□  无□   
2．反应是否符合该药已知的不良反应类型?                               是□  否□  不明□  
3．停药或减量后，反应是否消失或减轻?                                 是□  否□  不明□  未停药或未减量□
4．再次使用可疑药品是否再次出现同样反应?                             是□  否□  不明□  未再使用□
5．反应是否可用并用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的影响来解释?   是□  否□  不明□

关联性评价
          省级ADR监测机构：肯定□   很可能□    可能□    不太可能□    未评价□    无法评价□  签名：
          国家ADR监测中心：肯定□   很可能□    可能□    不太可能□    未评价□    无法评价□  签名：

其它：


报告人职业：    医生□    药师□    护士□    其他□    报告人：                  签名：

紧急□  一般□                                                           编号：□□□□□□□□□□□□□□□

药品不良反应报告表（生产、经营企业使用）

企业名称：                                   电话：                                       报告日期：    年     月     日
患者姓名  
性别：男□女□
出生日期：    年  月  日
民族：
体重：（kg）
家族药品不良反应：有□无□不详□

病历号／门诊号
工作单位或住址：
电话：
既往药品不良反应情况：有□无□不详□

原患疾病：
不良反应名称：
不良反应发生时间：    年  月  日

不良反应的表现：
（包括临床检验）

不良反应处理情况：


不良反应的结果：  治愈□  好转□  有后遗症□      表现：  死亡□    直接死因：      死亡时间：    年    月    日

对原患疾病的影响：  不明显□    病程延□      病情加重□      表现：        导致死亡□   

关联性评价           
          省级ADR监测机构：肯定□   很可能□    可能□    不太可能□    未评价□    无法评价□  签名：
          国家ADR监测中心：肯定□   很可能□    可能□    不太可能□    未评价□    无法评价□  签名：

商品名   
国际非专利名
批号    
剂型
年销售量
年产量    

怀疑引起不良
反应的药品















并用药品























曾在国内、外发生的不良反应情况（包括报刊杂志报道情况）


国内：


国外：


其它：


报告人职务、职称：                                                          报告人签名：

《药品不良反应报告表》填表说明

    一、《药品不良反应报告表》是药品安全性监测工作的重要档案资料，需要永久保存，务必要用钢笔填写。填写的内容和字迹要清楚、整洁；不用不规范的符号、代号，不通用的缩写和草体签名。

    二、编号一栏，由省、自治区、直辖市药品不良反应监测机构填写，按以下排列方式：

                 省、自治区                        药品生产、经营、

         直辖市         市(地区)     县(区)    使用单位     年代     流水号

          □□            □□       □□       □□     □□□□   □□□

    注：编码规则另行制订。

    三、在表格相应的方框中，应填入√，如    。

    四、不良反应名称应填写不良反应中最主要的表现。

    五、不良反应的表现，要求摘要描述，与可疑不良反应有关的临床检查结果要尽可能明确填写。

    六、如有两种怀疑引起不良反应的药品，可同时填上。药品名称要填写完整，不可用简称。

    七、紧急情况，包括严重的，特别是致死的不良反应，应以最快通讯方式(包括电话、传真、特快专递、Email等)将情况报告国家药品不良反应监测中心。

    通讯地址：北京市崇文区法华南里11号楼二层

    电    话：(010)67164979

    传    真：(010)67184951

    E-mail：Chinaadr@public.bta.net.cn
关于对第一批《国家非处方药目录》药品
进行审核登记工作的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

    第一批《国家非处方药目录》（国药管安［1999］198号文附件）已经公布。为推进我国药品分类管理工作，实现非处方药药品规范管理，保障人民用药安全有效，根据《处方药与非处方药分类管理办法》（试行）的有关规定，经研究，国家药品监督管理局和各省、自治区、直辖市药品监督管理部门开始对第一批《国家非处方药目录》药品进行审核登记工作。

    国家药品监督管理局制定《国家非处方药目录》药品审核登记工作的原则和方案，核定第一批《国家非处方药目录》药品使用说明书；国家药品监督管理局委托省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责辖区内药品生产企业非处方药药品审核登记工作。

    为使非处方药药品审核登记工作科学、合理、高效地顺利完成，现就有关事项通知如下：

    一、审核登记工作程序

    （一）为配合政府做好核定非处方药药品使用说明书、确保审核登记工作按计划完成，自本通知发布之日起，非处方药药品生产企业按照《非处方药药品标签、使用说明书和包装指导原则》（附件1，下称《指导原则》），在原批准使用说明书的基础上起草本企业列入第一批《国家非处方药目录》的药品使用说明书（用A4复印纸单面打印），并与该药品原批准使用说明书、《非处方药药品使用说明书审核报送表》（附件2，下称《报送表》）各一式二份，于2000年2月28日前直接报送回家药品监督管理局。

    （二）国家药品监督管理局在生产企业报送的药品使用说明书的基础上，组织有关单位和专家或委托省级药品监督管理部门组织有关企业和专家，依据《指导原则》、药品原批准使用说明书和参考由国家药品监督管理局安全监管司、中国药学会组织编写的《国家非处方药专论》，起草统一的非处方药药品使用说明书，经国家药品监督管理局核定后，于2000年5月31日前公布。

    （三）国家药品监督管理局公布非处方药药品使用说明书后，各有关药品生产企业（进口药品由生产厂商授权中国的总代理商），应向企业注册地的省级药品监督管理部门提交以下资料：

    l、《非处方药药品审核登记申请表》（附件3，下称《申请表》）；

    2、药品批准文号批件（复印件）、药品生产许可证复印件）；

    3、非处方药药品标签、使用说明书、包装样本（可用设计稿）；

    4、药品监督管理部门要求的其他资料。

    （四）2000年6月1日至9月30日为省级药品监督管理部门办理辖区内药品生产企业申请非处方药药品审核登记时间。省级药品监督管理部门对申报企业资格、药品进行核准，依照国家药品监督管理局公布的非处方药药品使用说明书、《指导原则》、《关于公布非处方药专有标识及管理规定的通知》（国药管安［1999］399号）等有关规定对该药品的标签、使用说明书和包装进行审核，审核同意后，核发《非处方药药品审核登记证书》（附件4，下称《登记证书》）。

    （五）省级药品监督管理部门应于2000年10月31日前将辖区内审核通过的药品《登记证书》并附标签、使用说明书、包装（设计稿）统一抄报国家药品监督管理局（两份）、国家药典委员会、中国药品生物制品检定所。

    二、审核登记工作要求

    此次非处方药药品审核登记工作在我国尚属首次，时间紧、任务重、政策性强，各有关单位必须加强领导，予以高度重视。

    （一）省级药品监督管理部门接此文件后应尽快明确办事部门和责任人，并将落实情况于2000年1月20日前报送我局安全监管司。

    （二）省级药品监督管理部门要组织认真学习国家药品监督管理局已经颁布的药品分类管理的有关政策和规定，并根据国家药品监督管理局对审核登记工作的要求制定本地区的工作方案。部署工作要明确，要结合本地区实际情况精心组织。

    （三）省级药品监督管理部门要及时将此通知和有关文件转发至辖区内所有药品生产企业，并要求药品生产企业切实做好审核登记的准备工作。

    （四）省级药品监督管理部门要按照国家药品监督管理局公布的非处方药药品使用说明书、《指导原则》和有关规定严格审核、把关，确保质量，按时完成此项工作。

    在审核登记工作中，不应附加药品生产企业的额外经济负担。

    （五）非处方药药品生产企业要积极配合药品监督管理部门作好审核登记工作，并按照有关规定及时报送有关资料。

    （六）国家药品监督管理局将对省级药品监督管理部门的非处方药药品审核登记工作进行检查。

    三、几点说明

    （一）《报送表》、《申请表》、《登记证书》由省级药品监督管理部门统一按国家药品监督管理局公布的格式制作。

    （二）各有关药品生产企业，自取得《登记证书》之日起，即可按照核准登记后非处方药药品标签、使用说明书、包装组织生产。自2001年10月l日起，凡列入第一批《国家非处方药目录》的药品必须按审核登记后的药品标签、使用说明书、包装组织生产，2001年10月l日前已生产出的药品（以生产批号为准）可以继续在药品有效期（或使用期限或企业负责期）内销售和使用。

    （三）第一批《国家非处方药目录》中，除“限复方制剂活性成分”以外，凡标示“受限”的药品，系指限适应症、限剂量、限疗程。非处方药药品生产企业在申报该药品审核登记时，要根据《西药“受限”品种和注释》（附件5）中所规定的范围进行申报。由省级药品监督管理部门按照国家药品监督管理局核准公布的非处方药药品使用说明书进行审核登记，符合规定范围的，审核同意后，核发该药品《登记证书》；不符合规定范围的，按原批准使用说明书生产和使用，仍作为处方药药品。

    西药中没有标示“受限”的，经审核登记，取得《登记证书》后，只能作为非处方药药品；未取得《登记证书》的，从2001年10月1日起，必须停止该药品生产（以生产批号为准）。

    （四）中成药中凡取得《登记证书》的，作为非处方药药品。《中成药品种名单》（附件6）的品种，其取得《登记证书》后，只能作为非处方药药品；未取得登记证书的，从2001年10月l日起，必须停止该药品生产（以生产批号为准）。

    列入第一批《国家非处方药目录》，除附件6中的品种外，其他中成药品种，按原批准使用说明书生产和使用，仍作为处方药药品。

    （五）第一批《国家非处方药目录》的药品，取得《登记证书》后，其批准文号不变。为统一规范我国非处方药药品管理工作，各省级药品监督管理部门在核发《登记证书》时，应在《登记证书》右上方统一编号，编号由类别、年份、中华人民共和国行政区划代码、登记顺序号组成，举例说明如下：

    类别：分别由AX、AZ或BX、BZ表示。其中，“A”表示甲类非处方药，“B”表示乙类非处方药，“X”表示西药，“Z”表示中成药。

    年份：如2000年审核登记的药品，用“2000”表示。

    行政区划代码：按国家质量技术监督局发布的中华人民共和国行政区划代码表中，取前二位数字作为编号组成（附件7）。如北京为“11”。

    登记顺序号：如“0001”表示辖区内核发《登记证书》时，该药品的登记序号为第0001号。

    根据举例说明，具体编号组成为：AX（AZ）或BX（BZ）一2000-11-0001。省级药品监督管理部门在核发《登记证书》时，按药品剂型中的规格编发登记顺序号。

    各地在办理审核登记工作中如遇有问题，请及时和我局安全监管司联系。

    药品评价处电话：010-68313344转0602，传真：010一68315649

    生产企业《报送表》、非处方药药品使用说明书、原批准使用说明书函寄或报送地址：

    国家药品监督管理局药品评价中心

    北京市崇文区法华南里11号楼2层

    电话：010-67164985传真：010-67164984

    邮政编码：100061

  附件：1、非处方药药品标签、使用说明书和包装指导原则

        2、非处方药药品使用说明书审核报送表

        3、非处方药药品审核登记申请表

        4、非处方药药品审核登记证书

        5、西药“受限”品种和注释

        6、中成药品种名单

        7、省、自治区、直辖市行政区划代码表

                                                       国家药品监督管理局

                                                     一九九九年十二月十四日

附件1：

非处方药药品标签、使用说明书和包装指导原则

    为了作好第一批《国家非处方药目录》药品审核登记工作，特制定《非处方药药品标签、使用说明书和包装指导原则》（以下简称《指导原则》），供第一批《国家非处方药目录》药品审核登记使用。

    非处方药药品标签、使用说明书及包装应按照《指导原则》，在原批准内容的基础上起草和修改，以达到科学、简明、消费者易懂的要求。

    凡《指导原则》中未包括的项目，必须与原批准的药品标签、使用说明书和包装一致。

    一、使用说明书内容要求

    使用说明书中应包括以下内容：

    l、药品名称

    必须在显著位置标明药品的通用名称、汉语拼音、英文名称、商品名称（如无商品名称，此项可省略）。

    2、药物组成

    必须注明药品中所有活性成分（中成药应标明处方全部组成）的通用名称及最小服用单位内的各成分含量和所有非活性成分的名称。不允许使用“等”、“……”等缩略语。

    3、药理作用

    除原有的药理作用外，必须注明此药品为XXX类（如感冒用药、暑湿类药）非处方药药品。对于隶属多类的药品，必须同时注明。

    4、适应症（中成药为功能与主治）

    描述必须清楚明确，不得超出药品原批准适应症范围，不允许使用“等”、“……”等缩略语。

    5、用法用量

    使用说明书中必须清楚描述药品的用法用量。用法应与药品原批准的用法相同，用量应以片、丸、支等明确的单位表达；必须标明最大用量，并且不得超过原批准用量。

    6、注意事项

    （1）对于《国家非处方药目录》中注明使用时间的药品，必须注明“如在XX日内症状未缓解，请找医生咨询”。

    （2）原药品使用说明书的药物使用过量警告，必须保留，同时还必须注明“如服用过量，请立即向医务人员求助”。

    （3）必须注明“当药品性状发生改变时禁止服用”。

    （4）必须注明“儿童必须在成人的监护下使用”及“请将此药品放在儿童不能接触的地方”。

    （5）如药品须慎用时，必须注明。

    （6）如药品对各种实验室测定指标产生影响，必须注明。

    7、不良反应

    应包括药品所有已证明的不良反应和潜在的不良反应，原使用说明书中的不良反应内容必须保留。必须注明药品对于儿童、老人、孕妇及其它特殊人群的不良反应，如药品未证明对以上人员的安全性，必须在注意事项中注明。

    8、药物相互作用

    原使用说明书中的药物（食物）相互作用，必须保留。必须注明“如正在服用其它处方药药品，使用本品前请咨询医生或药师”。

    9、贮藏条件

    必须注明贮藏条件。

    10、有效期（使用期限或企业负责期）

    必须注明有效期或使用期限，无有效期或使用期限的，应注明企业负责期；对于开封后不稳定的药品，需注明保存条件和保存期限。

    11、规格

    不得将同一药品的不同规格写在同一份药品使用说明书中。

    12、包装

    药品包装应适合非处方药特点；不得随意扩大无用包装。

    13、批号或生产日期

    14、生产企业地址、电话、邮政编码

    如实书写。并注明：“如有问题可与生产企业直接联系”。

    二、标签和包装内容要求

    1、标签：标签内容必须包括药品名称、规格、批号或生产日期、非处方药专有标识等内容。如可写尺寸大小允许，还应尽可能包含适应症、用法用量、贮藏、有效期和药品使用说明书中的其他内容。必须标示“请按药品使用说明书服用”。

    2、包装：包装内容必须包括药品名称、药物组成、规格、适应症、用法用量、批号、生产企业地址、电话、邮政编码和非处方药专有标识；并尽可能包括药品使用说明书规定的其他内容。必须注明“注意事项、不良反应等详见使用说明书”。

    三、标签、使用说明书和包装格式要求

    l、必须按照“关于公布非处方药专有标识及管理规定的通知”（国药管安［1999〕399号）中的规定在药品标签、使用说明书、包装上印制非处方药专有标识。

    2、标签、使用说明书和包装上的文字必须清晰，易于阅读。

    3、通用名称必须印刷清晰，易于辨认，与商品名称、英文名称排列在一起，且不得小于商品名的1／2。

    4、“注意事项”内容必须使用加重字体。《指导原则》中带“”的部分必须使用加重字体。

附件2：

非处方药药品使用说明书审核报送表

                                                                     药品序号：
报送单位


通用名称

商品名称


剂型

规格


单位地址

邮编


联系人


电话

传真


附件一：非处方药药品使用说明书

附件二：原批准药品使用说明书

注解：本表右上方的“药品序号”，请企业按第一批《国家非处方药目录》（国药管安[1999]198号）文件中该活性成分序号填写。

附件3：

非处方药药品审核申请表

药品名称
通用名称：

汉语拼音：

商品名称：

英文名称：

类别

甲□ 乙□
剂型
规格

药品批准

  文号

药品生产企业

  许可证号


药品执行

  标准


附件
标签标本、使用说明书样本、包装样本（设计稿）

申请单位

   （盖章）
          年  月  日
负责人

    （签字）


单位地址

邮政编码


电话

传真


 附件4：

非处方药药品审核登记证书

                                                                          编号:

生产单位


药品名称
通用名称：

汉语拼音：

商品名称：

英文名称：



药品批准文号


审核结论


附件
标签、使用说明书、包装样本

主送单位
（申请单位）



抄报单位
国家药品监督管理局；国家药典委员会；中国药品生物制品检定所



抄送单位
辖区内地（市）、县（市）药品监督管理部门及药品检定所等



                      省级药品管理部门名称（盖章）

                        年    月     日

附件5：

西药“受限”品种和注释

序号
名称
适应症
制剂规格

1
布洛芬
用于感冒或流感的解热, 减轻轻至中度疼痛如关节痛、神经痛、肌肉痛、头痛、痛经、牙痛
口服制剂每片、包、粒不超过0．2克；缓释胶囊、片剂不超过0.3克；口服溶液剂浓度不超过l％；乳膏剂、搽剂不超过5％；栓剂不超过 100毫克／粒

2
双氯芬酸（二乙

胺盐）
限外用止痛
浓度不超过3％

3
阿司匹林（包括阿司匹林钙脲、锌、赖氨酸阿司匹林)
用于感冒或流感的解热．减轻轻度至中度疼痛如关节痛、神经痛、头痛、偏头痛、痛经、牙痛
每片不超过0．5克；肠溶片不超过0．3克；每包不超过0.6克；栓剂不超过0.5克／粒

4
吲哚美辛（消炎痛）
限外用解热上痛
外用制剂不超过1％；贴膏剂不超过12.5毫克／贴；栓剂不超过50毫克／粒   

5
氯美扎酮（芬那露）
用于镇静助眠
每片不超过0．2克

6
盐酸异丙嗪（非那根）
用于过敏，镇静
口服制剂每片不超过12.5毫克；糖浆不超过0．l％

7
盐酸苯海拉明
用于过敏和眩晕引起的恶心、呕吐
每片不超过12．5毫克；糖浆剂不超过0．2％  

8
茶苯海明（乘晕宁）
用于防治乘车、机、船引起的眩晕、恶心和呕吐
每片不超过50毫克

9
氢溴酸东莨菪碱
用于防治乘车、机、船引起的眩晕、恶心和呕吐
膜剂（贴片），每贴不超过1.5毫克

10
西咪替丁
用于胃酸过多、烧心
口服制剂每片、粒不超过0．2克；口服乳剂不超过1％

11
盐酸雷尼替丁
用于胃酸过多、烧心
每片不超过0．15克

12
法莫替丁
用于胃酸过多、烧心
每片不超过20毫克

13
多潘立酮
用于消化不良、腹胀、嗳气、恶心、呕吐
片剂每片不超过10毫克；混悬剂、滴剂不超过0．1％；栓剂不超过30毫克／粒

14
乳果糖
用于慢性便秘
散剂每包不超过20克；糖浆剂、口服溶液剂不超过 50％

15
氢溴酸山莨菪碱
用于胃肠痉挛性疼痛
片剂，每片不超过5毫克  

16
颠茄流浸膏（或颠茄浸膏）
用于胃肠痉挛性疼痛
片剂，每片不超过16毫克

17
阿苯达唑
用于蛔虫病，蛲虫病
口服剂每片、每粒不超过0．2克

18
甲苯达唑
用于蛔虫病，蛲虫病
口服剂每片、每粒不超过100毫克；混悬剂不超过2％

19
双羟萘酸噻嘧啶
用于蛔虫病，蛲虫病
口服剂每片、粒、包不超过0．3克；软膏剂不超过3％

20
肌苷
用于肝病辅助治疗
不超过0．5克

21
盐酸氯丙那林（氯喘）
用干支气管哮喘，喘息型支气管炎
片剂、每片不超过10毫克

序号
名称
适应症
制剂规格

22  
二羟丙茶碱（喘定）
用于支气管哮喘，喘息型支气管炎
片剂、每片不超过0．2克

23
维生素A
用于补充营养及维生素A缺乏所致的夜盲症，角膜软化症，干眼症，皮肤粗糙角化
胶丸剂，每粒不超过6000单位

24
维生素AD
用于补充营养
胶丸剂，每粒含A不超过3000单位，D300单位；滴剂每克含A不超过5000单位、D500单位

25
维生素B1
用于补充营养及维生素B1缺乏的预防和治疗，如脚气病、神经炎
片剂．每片不超过10毫克

26
维生素B2
用于补充营养及维生素B2缺乏的预防和治疗，如口腔溃疡、唇炎、舌炎
片剂，每片不超过10毫克

27
维生素B6
用于补充营养，减轻妊娠呕吐
片剂，每片不超过20毫克；缓释片每片不超过50毫克

28
泛酸钙
用于泛酸钙缺乏的防治
片剂，每片不超过20毫克

29
烟酸
用于补充营养，防治因烟酸缺乏引起的疾病
片剂，每片不超过1O0毫克

30
烟酰胺
防治因烟酸缺乏而引起的疾病
片剂，每片不超过100毫克    

31
维生素C
用于补充营养，防治坏血病，齿龈肿胀、出血
片剂，每片不超过1克

32
维生素D2或D3
用于补充营养，预防儿童佝偻病，骨质疏松症
胶丸剂，每粒不超过  10000单位

33
维生素E
用于补充营养，习惯性流产，不育症的辅助治疗
胶丸剂，每粒不超过100毫克

34
葡萄糖酸锌
用于补锌，如因缺锌引起的厌食症，复发性口腔溃疡，皮肤瘙痒等
口服制剂，每片、包不超过25毫克，糖浆剂、溶液剂不超过0．1％

35
苯酚
用于止痒，外耳道炎
外用溶液剂不超过1％，软膏剂不超过2％

36
氢化可的松
用于过敏性皮炎，脂溢性皮炎，神经性皮炎和瘙痒症
软膏剂不超过0．5％

37
曲安奈德
用于湿疹，皮炎，瘙痒症，脂溢性皮炎
软膏剂、乳膏剂不超过0．025％

38
氨溶液
用于昆虫叮咬止痒
外用溶液剂不超过0.5％

39
苯扎溴铵（或苯扎氯铵）
用于皮肤和粘膜的伤口的消毒
外用溶液剂不超过5％（使用时应稀释），贴剂不超过0.11毫克／平方厘米

40
盐酸林可霉素
仅作为绿药膏的主要成分，供局部用于皮肤及蚊虫叮咬后引起的化脓性感染  
软膏剂不超过2％

附件6：

中成药品种名单

感冒清热颗粒（冲剂）
羚翘解毒丸
桑菊感冒片
银翘解毒片

银柴颗粒
午时茶颗粒（冲剂）
柴胡口服液
板蓝根颗粒（冲剂）

广东凉茶
清凉油
十滴水  
清凉含片

仁丹
川贝清肺糖浆

（川贝清肺露）
橘红片
川贝止咳露

秋梨润肺膏
山楂精降脂片
绞股蓝总甙片
薄荷锭

大山楂丸
加味保和丸
神曲茶
香砂养胃丸  

麻仁丸
麻仁润肠丸
五仁润肠丸
苁蓉通便口服液

阿胶补血膏
八珍丸  
阿归养血颗粒
枣仁安神颗粒（冲剂）

烧伤喷雾剂
京万红
风痛灵 
风油精

三黄膏
地榆槐角丸
槐角丸
马应龙麝香痔疮膏

跌打丸
三七片
克伤痛搽剂
伤湿止痛膏

驱风油
当归丸
益母草膏
八珍益母丸

当归红枣颗粒
妇康宝口服液
四物合剂
金银花露

导赤丸
健胃消食片
小儿消食片
小儿健胃糖浆

小儿喜食糖浆
启脾丸  
脚气散
愈裂贴膏

肤痒冲剂
鼻通宁滴剂
藏青果冲剂
穿心莲片

金银花冲剂




附件7：

省、自治区、直辖市行政区划代码表

                       代码     省、市名称       代码     省、市名称

                        11       北京市           41        河南省

                        12       天津市           42        湖北省

                        13       河北省           43        湖南省

                        14       山西省           44        广东省

                        15       内蒙古自治区     45        广西壮族自治区

                        21       辽宁省           46        海南省

                        22       吉林省           51        四川省 

                        23       黑龙江省         52        贵州省

                        31       上海市           53        云南省

                        32       江苏省           54        西藏自治区

                        33       浙江省           55        重庆市

                        34       安徽省           61        陕西省

                        35       福建省           62        甘肃省

                        36       江西省           63        青海省

                        37       山东省           64        新疆维吾尔自治区
药品研究实验记录暂行规定

    第一条  为加强对药品研究的监督管理，保证药品研究实验记录真实、规范、完整，提高药品研究的质量，根据《中华人民共和国药品管理法》、《国家档案法》以及药品申报和审批中的有关要求，制定本规定。

    第二条  凡在我国为申请药品临床研究或生产上市而从事药品研究的机构，均应遵循本规定。

    第三条  药品研究实验记录是指在药品研究过程中，应用实验、观察、调查或资料分析等方法，根据实际情况直接记录或统计形成的各种数据、文字、图表、声像等原始资料。

    第四条  实验记录的基本要求：真实、及时、准确、完整，防止漏记和随意涂改。不得伪造、编造数据。

    第五条  实验记录的内容通常应包括实验名称、实验目的、实验设计或方案、实验时间、实验材料、实验方法、实验过程、观察指标、实验结果和结果分析等内容。

    （一）实验名称：每项实验开始前应首先注明课题名称和实验名称，需保密的课题可用代号。

    （二）实验设计或方案：实验设计或方案是实验研究的实施依据。各项实验记录的首页应有一份详细的实验设计或方案，并由设计者和（或）审批者签名。

    （三）实验时间：每次实验须按年月日顺序记录实验日期和时间。

    （四）实验材料：受试样品和对照品的来源、批号及效期；实验动物的种属、品系、微生物控制级别、来源及合格证编号；实验用菌种（含工程菌）、瘤株、传代细胞系及其来源；其它实验材料的来源和编号或批号；实验仪器设备名称、型号；主要试剂的名称、生产厂家、规格、批号及效期；自制试剂的配制方法、配制时间和保存条件等。实验材料如有变化，应在相应的实验记录中加以说明。

    （五）实验环境：根据实验的具体要求，对环境条件敏感的实验，应记录当天的天气情况和实验的微小气候（如光照、通风、洁净度、温度及湿度等）。

    （六）实验方法：常规实验方法应在首次实验记录时注明方法来源，并简述主要步骤。改进、创新的实验方法应详细记录实验步骤和操作细节。

    （七）实验过程：应详细记录研究过程中的操作，观察到的现象，异常现象的处理及其产生原因，影响因素的分析等。

    （八）实验结果：准确记录计量观察指标的实验数据和定性观察指标的实验变化。

    （九）结果分析：每次（项）实验结果应做必要的数据处理和分析，并有明确的文字小结。

    （十）实验人员：应记录所有参加实验研究的人员。

    第六条  实验记录用纸

    （一）实验记录必须使用本研究机构统一专用的带有页码编号的实验记录本或科技档案专用纸。记录用纸（包括临床研究用病历报告表）的幅面，由研究单位根据需要设定。

    （二）计算机、自动记录仪器打印的图表和数据资料，临床研究中的检验报告书、体检表、知情同意书等应按顺序粘贴在记录本或记录纸或病历报告表的相应位置上，并在相应处注明实验日期和时间；不宜粘贴的，可另行整理装订成册并加以编号，同时在记录本相应处注明，以便查对。

    （三）实验记录本或记录纸应保持完整，不得缺页或挖补；如有缺、漏页，应详细说明原因。

    第七条  实验记录的书写

    （一）实验记录本（纸）竖用横写，不得使用铅笔。实验记录应用字规范，字迹工整。

    （二）常用的外文缩写（包括实验试剂的外文缩写）应符合规范。首次出现时必须用中文加以注释。实验记录中属译文的应注明其外文名称。

    （三）实验记录应使用规范的专业术语，计量单位应采用国际标准计量单位，有效数字的取舍应符合实验要求。

    第八条  实验记录不得随意删除、修改或增减数据。如必须修改，须在修改处划一斜线，不可完全涂黑，保证修改前记录能够辨认，并应由修改人签字，注明修改时间及原因。

    第九条  实验图片、照片应粘贴在实验记录的相应位置上，底片装在统一制作的底片袋内，编号后另行保存。用热敏纸打印的实验记录，须保留其复印件。

    第十条  实验记录应妥善保存，避免水浸、墨污、卷边，保持整洁、完好、无破损、不丢失。

    第十一条  实验记录的签署、检查和存档

    （一）每次实验结束后，应由实验负责人和记录人在记录后签名。

    （二）课题负责人或上一级研究人员要定期检查实验记录，并签署检查意见。

    （三）每项研究工作结束后，应按归档要求将药品研究实验记录整理归档。

    第十二条  本规定由国家药品监督管理局负责解释。

    第十三条  本规定自发布之日起实施。
关于印发“复方可待因口服溶液”（泰洛其）管理
暂行规定的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局、卫生厅（局）：

    珠海联邦制药厂生产的“复方可待因口服溶液”（泰洛其）（批准文号[97]卫药准字X—170）其处方中除含有麻醉药品“可待因”外还含有联合国《1998年公约》规定管制的化学品“麻黄碱”。该产品上市以来，先后在黑龙江、辽宁省、重庆市等地部分歌舞厅、夜总会出现滥用问题，最近一段时间又在内蒙古自治区、湖北省、鞍山市等地部分夜总会中出现滥用的情况。为了保证医疗需求，防止滥用，现将“复方可待因口服溶液”（泰洛其）管理暂行规定印发给你们，请遵照执行。

    一、珠海联邦制药厂要严格执行我局下达的“复方可待因口服溶液”（泰洛其）年度生产计划。全部产品交中国医药（集团）公司特药部收购，按麻醉药品供应渠道供各级医疗机构在医生指导下使用。

    二、各级医疗机构凭“麻醉药品、精神药品购用印鉴卡”到辖区内麻醉药品经营单位购买“复方可待因口服溶液”（泰洛其）供本单位使用，不得调剂。

    三、各省级药品监督管理部门要按照本规定，于200O年第一季度对辖区内各级药品经营单位全面检查，对现有的“复方可待因口服溶液”（泰洛其）进行清点、封存，并于2000年4月1日之前全部转入辖区内麻醉药品经营单位。从2000年4月l日起无麻醉药品供应权的药品经营单位，不得经营“复方可待因口服溶液”（泰洛其）。

      四、珠海联邦制药厂要抓紧做好“复方可待因口服溶液”（泰洛其）质量标准修订工作，

并将该品种质量标准修订情况及时报告我局。

                                                   国家药品监督管理局

                                             二ＯＯＯ年二月十三日
医疗机构麻醉药品、一类精神药品供应管理办法

    第一条  根据《麻醉药品管理办法》、《精神药品管理办法》的有关规定，为满足医疗需要，方便医疗机构购用麻醉药品和一类精神药品，制订本办法。

    第二条  设有病床具备进行手术或一定医疗技术条件的医疗机构使用麻醉药品、一类精神药品（以下简称精神药品）应向当地县（含县）以上药品监督管理部门提出申请，填报“麻醉药品、精神药品购用印鉴卡申请表”（附件一，以下简称“申请表”），经上一级药品监督管理部门审核批准发给“麻醉药品、精神药品购用印鉴卡”（附件二，以下简称“印鉴卡”）。“申请表”一式二份，由申请单位所在地县（含县）以上药品监督管理部门及上一级药品监督管理部门各留存一份。“印鉴卡”一式二份，应批复给申请的医疗机构。另一份抄送麻醉药品经营单位备案，医疗机构凭“印鉴卡”购买麻醉药品、精神药品。“印鉴卡”有效期为三年。

    第三条  医疗机构购买麻醉药品实行按剂型分类管理制度。即医疗机构购买麻醉药品注射液实行“计划”制管理，购买麻醉药品其它剂型实行“备案”制管理。

    医疗机构购买精神药品实行“备案”制管理。

    第四条  医疗机构购买麻醉药品注射剂应于每年10月底之前将下一年度的购用计划表（附件三，以下简称“计划表”），报县（含县）以上药品监督管理部门审批，经批准后，到辖区内或指定的麻醉药品经营单位购买。

    第五条  县（含县）以上药品监督管理部门须于每年1月底之前将辖区内批准的医疗机构麻醉药品注射剂年度购用计划通知各医疗单位，同时抄送麻醉药品经营单位。

    医疗机构因医疗需要追加或减少年度麻醉药品注射剂购用计划时，应在当年5月底前报所在地县（含县）以上药品监督管理部门批准后，方可购用。

    第六条  医疗机构于每年1月底之前应将上一年度购买的麻醉药品、精神药品品名、规格、数量报县（含县）以上药品监督管理部门备案。

    第七条  各级药品监督管理部门应将纳入麻醉药品供应渠道的新品种及时通知麻醉药品经营单位和医疗机构，麻醉药品经营单位和医疗机构应将新品种及时补充于“印鉴卡”中。除另有规定外；医疗机构凭“印鉴卡”购买麻醉药品新品种。

    第八条  凡麻醉药品经营单位可以供应的麻醉药品、精神药品，医疗机构一律不得自行配制，确因医疗需要，进行稀释或以之作为原料配制其它制剂的，须报所在地省级药品监督管理部门批准后，方可配制。

    第九条  医疗机构必须根据本单位医疗需要购用麻醉药品和精神药品，所购麻醉药品、精神药品一律不得擅自调剂给其他单位。凡私自调出麻醉药品、精神药品的依法处罚，构成犯罪的提交司法机关追究刑事责任。

    第十条  各医疗机构使用的“申请表”、“印鉴卡”、“计划表”由国家药品监督管理局统一制订，省级药品监督管理部门统一印制。

    第十一条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第十二条  本办法自发布之日起实施。

    第十三条  解放军、武警部队医疗机构麻醉药品、精神药品供应办法分别由解放军总后卫生部、武警总部卫生部根据本办法制定具体管理办法。

  附件一：

麻醉药品、一类精神药品购用印鉴卡申请表

医疗机构名称


地址


电话号码

邮政编码


床位数

日门诊量


有麻醉药品处

方权医生总数

医疗机构公章：

                     年   月   日

医疗机构

负责人签字



药剂科

主任签字



审核单位意见


                    （公章）

                   年   月   日
批准单位意见


                   （公章）

                  年   月   日



  附件二：

                                                           编号：

麻醉药品、一类精神药品

购

用

印

鉴

卡

XXX药品监督管理局印制
机构名称


地址


病床数

日门诊量


电话号码

邮政编码


医

疗

机

构

负

责

人


姓名
负

责

医

生
姓名
负

责

药

剂

人

员



印鉴及签字

印簦及签字

印簦及签字

             负责药剂人员      年    月毕业于                 现职称

采购员            身份证号码

姓  名            □□□□□□□□□□□□□□□□□□

医

疗

机

构

公

章


             年   月   日


审

核

单

位

公

章
                            年   月   日



审

批

单

位

公

章


             年   月   日


备

注
                            年   月   日



变  更  记  录

变   更   项  目
变  更  后  内  容
变   更  日   期





















































购  用  情  况  记  录

编号
药品名称
规格
单位
申购
核售
支出
结存































































































































日期

采购人

销售人


麻醉药品、第一类精神药品及有关供应品种目录

阿片粉
5克
瓶

阿片片
50毫克   10片*2板
盒

阿片酊
10％     100毫升   
瓶

阿桔片
30毫克   10片*2板
盒

盐酸吗啡粉
l克
瓶

盐酸吗啡针  
10毫克   10*1毫升
盒

盐酸吗啡片
5毫克    10片*2板
盒

硫酸吗啡片
10毫克   10片*2板    
盒

硫酸吗啡片
20毫克   10片*2板   
盒

硫酸吗啡片
30毫克   10片*2板
盒

硫酸吗啡控释片（美施康定片）   
10毫克   10片*1板
盒

硫酸吗啡控释片（美施康定片）   
30毫克   10片*1板   
盒

硫酸吗啡控释片（美施康定片）
60毫克   30片*2板
盒

盐酸吗啡控释片（美菲康片）
10毫克   10片*1板   
盒

盐酸吗啡控释片（美菲康片）
30毫克   10片*1板   
盒

盐酸吗啡阿托品针  
10毫克   10*1毫升
盒

盐酸乙基吗啡粉
1克
瓶

磷酸可待因粉
1克
盒

磷酸可待因针   
15毫克   10*1毫升
盒

磷酸可待因糖浆
0.5％    100毫升
瓶

磷酸可待因片
15毫克   10*2板
盒

磷酸可待因片
45毫克   10片*1板
盒

磷酸可待因缓释片（尼柯康片）
45毫克   10片*1板
盒

酒石酸二氢可待因控释片（双克因）
60毫克   10片*1板    
盒

盐酸可卡因粉
1克    
瓶

福尔可定片
5毫克    30片*1板     
盒

枸橼酸芬太尼针
0.1毫克  10*2毫升
盒

度冷丁针
50毫克   5*1毫升
盒

度冷丁针
11毫克   10*2毫升
盒

度冷丁针
25毫克   10片*2板
盒

度冷丁针
50毫克   10片*2板
盒

芬太尼透皮贴剂（多瑞吉）
2.5毫克  1*5贴
盒

芬太尼透皮贴剂（多瑞吉）
5毫克    1*5贴
盒

盐酸二氢埃托啡片
20微克   10片*1板
盒

盐酸美沙酮片
2.5毫克  6片*1板
盒

盐酸美沙酮片
5毫克    6片*1板  
盒

盐酸美沙酮片
10毫克   6片*1板
盒

强痛定针
11毫克   10*2毫升
盒

强痛定针
30毫克   10片*2板  
盒

安钠咖粉
300克
听

安钠咖针
0.5克   10*2毫升
盒

安钠咖片
0.3克   12片*2板
盒

咖啡因粉
300克
听

复方樟脑酊
500毫升
瓶

速可眠胶囊
0.1克   10'S*1板
盒

利他林片
0.01克  10片*2板
盒

利他林针   
0.02克（粉针）
盒

盐酸丁丙诺啡针
0.15毫克  10*1毫升
盒

盐酸丁丙诺啡针
0.3毫克   10*1毫升
盒

盐酸丁丙诺啡片
0.2毫克   10片*2板
盒

盐酸丁丙诺啡片
0.4毫克   10片*2板
盒

盐酸丁丙诺啡片（沙菲片）
0.2毫克   10片*2板
盒

盐酸丁丙诺啡片（沙菲片）
0.4毫克   10片*2板   
盒

盐酸丁丙诺啡片（舒美奋）
0.2毫克   10片*2板
盒

盐酸丁丙诺啡片（舒美奋）
0.4毫克   10片*2板
盒

麻黄素粉
50克
瓶

麻黄素粉
100克
瓶

附件三：

麻醉药品注射剂购用计划表
药品名称
规  格
计量单位
上年度
实际用量
本年度
申请用量
药品监督部
门核定用量












































































































































































































  填报医疗单位（公章）：                填报人：                    年     月     日
枸橼酸西地那非管理暂行规定

    枸橼酸西地那非制剂是用于治疗男性性功能障碍的处方药。为保证医疗使用，防止滥用，必须对其生产、经营及使用进行严格管理。为此，特作如下规定：

    一、经批准生产枸橼酸西地那非原料及其制剂的生产企业，应于每年12月底之前将本年度该产品的生产情况报国家药品监督管理局备案。

    二、生产枸橼酸西地那非制剂的企业须按特殊药品渠道经营，即将产品售给具有特殊药品经营权的药品经营企业(见附件)，按特殊药品经营渠道售给二级或县级以上(含二级和县级)综合医院。生产企业销售渠道应相对固定，并报国家药品监督管理局备案。

    三、枸橼酸西地那非制剂必须在医生指导下使用(零售药店暂不销售)。处方权限于上述医院从事泌尿外科和男性科主治医师以上(含主治医师)技术职称的医师。

    医师应严格遵守枸橼酸西地那非制剂使用说明书规定的适应症，合理使用枸橼酸西地那非，严禁滥用。每次处方量不得超过一个月剂量。处方留存两年备查。

    四、枸橼酸西地那非原料及其制剂不得进行广告宣传。

    附件：全国特殊药品经营单位(麻醉药品、一类精神药品及相关品种，一级站，二级站)名单

附件：

  全国特殊药品（麻醉药品，一类精神药品及相关品种）经营单位（一级站、二级站）名单

------------------------------------------------------------------------------

  北京          国药集团药业股份有限公司特药部[原中国医药（集团）公司特药部]

                北京市医药药品公司

------------------------------------------------------------------------------

  天津          中国医药（集团）天津公司新药特药分公司

                天津太平（集团）有限公司

------------------------------------------------------------------------------

  上海          中国医药（集团）上海公司

                上海市医药股份有限公司

------------------------------------------------------------------------------

  重庆市        重庆医药股份有限公司药品分公司

                万县医药站

                重庆市永川医药公司

                黔江地区医药（集团）总公司

                涪陵地区医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  河北省        邯郸医药站

                邯郸市医药药材公司

                邢台医药采购供应站

                石家庄市医药站

                石家庄市医药药材公司

                保定医药站一

                唐山医药站

                秦皇岛医药站

                张家口医药站

                承德医药站

                沧州市医药总公司

                廊坊市医药公司

                衡水医药站

------------------------------------------------------------------------------

  福建省        福建省福州医药采购供应站

                福建省厦门医药采购供应站

                福建省三明医药采购供应站

                福建省邵武医药采购供应站

                福建省宁德地区医药采购供应站

                福建省龙岩医药采购供应站

                福建省漳州医药采购供应站

                福建省莆田市采购供应站

                福建省泉州市医药分公司

------------------------------------------------------------------------------

  江西省        江西南昌医药（集团）有限责任公司

                九江市医药公司

                景德镇市医药公司

                萍乡市医药公司

                鹰潭市医药公司

                新余市医药公司

                赣州地区医药集团公司

                宜春地区医药公司

                吉安地区医药公司

                上饶地区医药公司

                抚州地区医药公司

                樟树市医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  广西          南宁医药批发站

  壮族          梧州医药批发站

  自治区        玉林医药批发站

                柳州医药批发站

                桂林医药批发站

                金城江医药批发站

------------------------------------------------------------------------------

  辽宁省        中国医药（集团）沈阳有限公司

                辽宁省医药公司药品批发站

                大连市医药公司药品公司

                鞍山市医药公司药品批发站

                抚顺市药品批发站

                本溪市医药公司

                丹东市医药公司

                锦州市医药公司医药批发站

                营口市医药公司

                阜新市医药公司

                辽阳市医药公司

                铁岭市医药公司

                朝阳市医药采购供应站

                盘锦市医药采购供应站

                葫芦岛市医药采购供应站

                辽宁省医药公司

                沈阳医药贸易大厦

------------------------------------------------------------------------------

  河南省        河南省医药公司

                开封医药采购供应站药品批发部

                漯河市双远药业有限责任公司

                河南省南阳市普强医药有限公司

                河南省信阳市医药公司

                平顶山市医药商贸中心

                河南省商丘市医药公司医药销售部

                河南省许昌医药采购供应站

                驻马店市医药总公司

                周口地区医药采购供应站

                新乡市医药公司

                鹤壁医药采购供应站

                河南省濮阳医药采购供应站

                焦作市医药采购供应站

                河南省安阳医药采购供应站

                洛阳医药采购供应站

                三门峡医药采购供应站医药批发站

                济源市医药公司

                南阳市卧龙区医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  山东          省山东省医药公司麻醉药品经理部

                山东省青岛医药采购供应站市南批发部

                山东省淄博医药采购供应站

                枣庄医药站新特药公司

                东营市医药公司新特药经营部

                山东潍坊医药采购供应站

                山东省烟台医药采购供应站新特药公司

                滨州医药站第一批发部

                山东省人生药业股份有限公司经营分公司

                济宁医药站

                德州医药采购供应站药品展销部

                聊城利民药业有限公司

                山东省临沂医药采购供应站

                荷泽地区医药采购供应站

                日照医药集团公司新特药分公司

                山东省莱芜医药采购供应站麻醉药品经理部

                山东省泰安医药采购供应站

                济南医药采购供应站

------------------------------------------------------------------------------

  新疆          新疆医药公司

  维吾尔        乌鲁木齐市医药公司

  自治区

------------------------------------------------------------------------------

  海南省        海南省医药公司

                海南省医药总公司三亚医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  青海省        青海省医药有限责任公司

------------------------------------------------------------------------------

  湖北省        湖北省医药公司武汉药品采购供应站

                湖北省医药公司宜昌采购供应站

                湖北省荆沙市医药公司

                湖北省医药公司恩施医药站

                湖北省黄石市医药公司

                湖北省医药公司十堰采购供应站

                湖北省咸宁市医药公司

                武汉医药集团股份有限公司

                湖北省襄樊市医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  广东省        中国医药（集团）广州公司

                深圳市医药公司

                广东省医药公司韶关采购批发站

                佛山市医药公司

                广东省惠州医药采购批发站

                广东省茂名医药采购供应站

                江门市医药公司

                广东省汕头医药采购供应站

                广东省肇庆医药采购供应站

                广东省湛江医药采购供应站

                广东省医药公司兴宁采购批发站

                广东省医药公司

                广州市医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  江苏省        江苏省医药公司

                南通市医药股份有限公司

                扬州医药药材总公司

                江苏省淮阴医药采购供应站

                江苏盐城医药采购供应站

                江苏省连云港医药采购供应站

                南京医药股份有限公司

                苏州医药采购供应站

                江苏省无锡医药股份有限公司医药分公司

                常州药业股份有限公司

                江苏省医药公司镇江采购供应站

                泰州市医药总公司

                宿迁市医药总公司

                徐州医药股份有限公司

------------------------------------------------------------------------------

  云南省        云南省医药公司新特药采购供应站

                曲靖地区医药公司

                云南省医药公司下关医药站

                昭通地区医药公司

                保山地区医药公司

                文山州医药公司

                红河州个旧市医药公司

                思茅地区医药总公司

                临沧地区医药公司

                楚雄州医药二级批发站

                昆明市医药公司新特药采购供应站

------------------------------------------------------------------------------

  山西省        山西省医药公司药品站

                临汾医药药材公司药品部

                阳泉医药药材公司药品部

                晋中地区医药公司药品部

                忻州地区医药公司药品部

                长治医药公司药品部

                运城医药公司药品站

                大同医药公司药品站

                太原医药药材公司

                晋城医药药材公司药品部

                吕梁医药药材公司药品部

------------------------------------------------------------------------------

  湖南省        湖南省麻醉药品、一类精神药品中转站

                株州市医药公司

                湘潭市医药公司

                常德市医药公司

                邵阳市医药公司

                娄底地区医药公司

                永州市医药公司

                彬州市医药公司

                怀化地区医药公司

                湘西自治州医药公司

                衡阳市医药公司

                长沙三九医药公司

                湖南省医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  四川省        四川省医药公司

                绵阳药业集团公司

                四川省医药公司西昌采购供应站

                四川省南充医药采购供应站

                四川省沪州医药站

                四川省雅安医药站

                四川省医药公司自贡市公司

                攀枝花药业（集团）有限公司

                四川省内江医药采购供应站

                四川省广元采购供应站

                乐山市医药公司

                四川省广安医药采购供应站

                四川省巴中医药采购供应站。

                四川省医药公司达川采购供应站

                四川省德阳市医药公司

                四川省宜宾医药采购供应站

                资阳市医药有限公司

                遂宁医药采购供应站

                成都市医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  贵州省        贵州省医药有限责任公司

                铜仁地区医药公司

                遵义地区医药公司

                安顺地区医药公司

                黔南布依族、苗族自治州医药公司

                黔东南苗族、侗族自治州医药公司

                黔西南州中西药公司

                六枝医药采供站

                毕节地区医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  西藏自治区    西藏自治区医药公司

------------------------------------------------------------------------------

  安徽省        安徽省医药公司

                安徽省阜阳医药采购供应站

                安徽省宿县地区医药采购供应站

                安徽省滁州市医药公司

                马鞍山市医药采购供应站

                安徽省淮南医药采购供应站

                安徽省黄山市医药采购供应站

                淮北市医药公司医药采购供应站

                安徽省安庆医药采购供应站

                安徽省蚌埠医药采购供应站

                安徽省芜湖医药采购供应站

                安徽省合肥医药采购供应站

------------------------------------------------------------------------------

  内蒙古        呼和浩特医药采购供应站

  自治区        包头医药分公司西药采购供应站

                东胜医药采购供应站

                临河医药采购供应站

                乌海医药分公司

                集宁医药采购供应站

                赤峰医药集团公司

                通辽医药采购供应站

                乌兰浩特医药药材采购供应站

                扎兰屯医药药材采购供应站

                海拉尔市医药药材交公司

                内蒙古驻张家口医药采购供应站

------------------------------------------------------------------------------

  陕西省        陕西省医药公司综合业务科

                西安市飞龙医药股份有限公司药品分公司

                宝鸡市医药公司药品批发站

                咸阳医药站

                汉中地区医药公司药品站

                安康地区医药公司城区分公司

                渭南市新特药站

                铜川市医药站

                商洛地区药材公司——

                延安医药采购站

                绥德医药采购供应站

                陕西省医药公司药品科

------------------------------------------------------------------------------

  浙江省        杭州华东医药股份有限公司

                宁波医药股份有限公司

                浙江震元股份有限公司

                嘉兴医药集团有限公司

                温州医药商业集团有限责任公司

                金华市医药公司

                衢州医药有限公司

                台州医药采购供应站

------------------------------------------------------------------------------

  吉林省        长春新药特药采购供应站

                吉林市医药公司

                辽源医药采购供应站

                通化市医药公司

                白山市医药化玻有限责任公司

                白城医药采购供应站

                延边医药药材公司廷吉公司

                松原市医药总公司

------------------------------------------------------------------------------

  黑龙江省      黑龙江省康信医药有限责任公司

                大庆市医药采购批发站

                绥化市医药有限公司

                肇东市医药有限责任公司

                北安市中西药品采购批发站

                伊春市医药公司

                齐齐哈尔市医药公司药品批发站

                大兴安岭地区医药公司

                牡丹江市医药公司

                鸡西市医药公司

                佳木斯市医药公司

                鹤岗市医药公司

                双鸭山市医药药材公司

                七台河市药材采购批发站

                哈尔滨市医药公司新药特药商店

------------------------------------------------------------------------------

  宁夏          自治区新药特药公司

  回族          吴忠市医药药材公司

  自治区        石嘴山市医药药材公司

                固原县医药药材公司

------------------------------------------------------------------------------

  甘肃省        甘肃省医药集团兰州医药采购供应站

                甘肃省医药集团酒泉地区医药公司

                甘肃省医药集团张掖医药采购供应站

                甘肃省医药集团武威地区医药公司

                甘肃省医药集团临夏州医药公司

                甘肃省平凉市医药公司

                甘肃医药集团定西地区医药公司

                甘肃省医药集团庆阳地区医药公司

                甘肃省医药集团天水地区医药公司

                武都县医药公司

------------------------------------------------------------------------------
国家药品监督管理局软科学研究管理办法(试行)

(2000年5月25日局务会审议通过)

第一章    总    则

    第一条  为了加强软科学研究的管理，实现软科学研究计划管理的科学化、规范化和制度化，更好地指导和协调各单位、各部门开展软科学研究，根据国家有关规定，特制定本办法。

     第二条  软科学是涉及多学科、多层次的综合性知识体系。软科学研究是制定政策、法规和重大项目立项的基础，是实现决策科学化、民主化的有效途径。软科学研究的目的是为决策提供真实、可靠的数据资料和切实可行的论证文本。

     第三条  软科学研究命题要根据药品监督管理部门的职能，紧紧围绕每个时期的中心工作，突出重点、热点、难点问题。研究范围包括：战略研究、政策研究、立法研究、理论研究、应用研究等。

第二章  组织及指导机构

     第四条  国家药品监督管理局设立软科学研究指导小组。局办公室归口管理系统内软科学研究工作，政策研究处是具体办事机构，负责编制研究计划，并会同局机关相关部门和单位共同组织和实施研究课题。

     第五条  机关各司、室和各直属单位负责同志担任软科学研究联系人，负责本单位研究项目的推荐、申报和协调。

    专职或兼职的软科学研究人员应具备：政治思想敏锐、作风公道正派、理论水平较高、熟悉本职业务、善于思考钻研，有较强的文字组织能力。

     第六条  根据软科学研究课题的需要，可由局办公室牵头，联系有关专门研究机构或聘请专家承担研究项目。

第三章  计划管理

     第七条  由国家药品监督管理局组织实施的软科学研究项目实行年度申报制。各部门、各单位，应在年初向局办公室推荐研究课题，经指导小组评审后立项、分解。对必要的项目可实行公开招标。对新情况、新问题，应适时立项，组织研究。

    第八条  各单位自行组织研究的课题，要及时向局办公室报告，及时归档登记，逐步形成较为完备的数据资料库。

    第九条  研究成果供决策参考，形成决策之前不得对外发表，决策后发表时统一归口局办公室政策研究处管理。

第四章  考核与奖励

     第十条  软科学研究水平列入公务员绩能考核的重要内容。局办公室会同人事教育司对研究课题落实情况进行检查、评比。对重大研究成果和有突出贡献的个人给予物质奖励和表彰。

     第十一条  研究报告、研究论文每年度进行一次评奖。

第五章  经费管理

     第十二条  软科学研究经费，系从局财政拨出的专项经费，用于资助一些重大课题的研究。

     第十三条  由系统外承担的研究课题，实行合同制，根据课题内容经审核后拨出专项经费。

               系统内申报的重大课题，经审核后也可提出预算，给予专项拨款。

     第十四条  软科学研究专项经费，按有关规定，严格审核、审计。

第六章  附    则

     第十五条  省、自治区、直辖市药品监督管理局可根据本办法制定相应的软科学研究管理办法。

     第十六条  本办法由国家药品监督管理局办公室负责解释。

     第十七条  本办法自发布之日起施行。
第六篇   药品流通监督管理

第1章 药品流通法律法规

     国家药品监督管理局组建后，市场监督司即将研究制定药品流通监督法律、法规作为工作重点，着手研究制定《药品流通监督管理办法》、《药品监督行政处罚程序》、《药品经营企业质量管理规范》、《药品抽验管理办法》等行政规章。其中《药品流通监督管理办法》和《药品监督行政处罚程序》分别以7号、8号局长令颁布，自1999年8月1日正式实施。

一、《药品流通监督管理办法》

    1999年6月15日，国家药品监督管理局发布国家药品监督管理局第7号令，即《药品流通监督管理办法》（暂行）。《办法》共分7章，即总则、药品生产企业销售的监督管理、药品经营的监督管理、药品销售人员的监督管理、罚则和附则、共55条。主要内容围绕药品的工业销售、药品经营和药品采购这一主线，体现管事与管人相结合的原则。着重明确在市场经济条件下药品的购销渠道和一些问题的是非界限；进一步明确违规销售、违规经营和违规的形式以及无证经营的表现形式等；同昌规定了相应的行政处罚措施。

二、《药品监督行政处罚程序》

药品监督行政是药品监督执法工作的重要手段。为规范行政机关依法行政，正确行使行政处罚权，国家颁布了《行政处罚法》。《药品监督行政处罚程序》是按照《行政处罚法》的规定制定的。其主要内容是明确药品监督执法部门在按照有关法律、法规和行政规章规定实施行政处罚时所必须遵守的程序规范。制定该《程序》的目的的是规范药品监督执法机关的行政处罚程序，使药品监督执法机关实施行政处罚的程序合法化、规范化，各级药品监督执法机关在实施行政处罚时必须遵守。

《药品监督行政处罚程序》共有七章六十条，第一章总则；第二章管辖；第三章受理与立案；第四章调查取证；第五章处罚决定；第六章执行与结案；第七章附则。为便于药品监督执法人员正确、方便使用“执法文书”，共设立23张执法文书，对应设置在《程序》各条款之中。

三、禁止药品经营企业招商经营的规定

1998年10月27日，国家药品监督管理局以国药管市（1998）124号文件，发出“关于药品经营企业招商经营药品有关问题的通知”，对药品招商经营概念、特点和其实质进行曲了说明和界定；文件明确指出禁止药品经营企业招商经营药品；禁止非药品经营企业以“招商引资、发展经济”等名义从事药品招商经营活动；文件要求各地卫生、医药部门要在当地政府的领导下，坚决制止药品招商经营活动。对证、照齐全参加药品招商经营活动的，按异地无证经营依法查处。对无证、照参加招商经营活动的，要坚决依法取缔。同时，文件对工业企业参加招商活动和举办药品招商经营活动的也做了相庆规定。

4、 垮省市开办医疗机构分院不得使用原办医院配制制剂的规定

1999年1月5日，画家药品监督管理局以国药管市（1999）1号文件，对河北省卫生厅关于医疗机构制剂监督管理工作问题的请示作出如下批复：对医疗单位跨省、市联合人院，跨省、市办分院的，不得使用院办医院配制的制剂；“制剂中心”配制制剂供应本市面上医院和个体诊所命名用，不符合法律、法规的规定，其实质构成了变相销售医疗单位配制剂行为。

5、  严禁开办或变相开办各种药品集贸市场的规定

《中华人民共和国药品管理法》第十五条规定：城乡集市贸易可以出售中药材，国定另有规定的除外。城乡集市贸易不得出售中药材以外的药品，持有《药品经营企业许可证》的除外。根据法律规定，国家禁止除中药材专业市场以外办任何非法的药品市场。为了规范和整顿药品经营秩序，国务院于1994年发出《关于进一步加强药品管理工作的紧急通知》（国发[1994]53号）规定：国家禁止设立除中药材专业市场以外的其他药品集贸市场。国务院办公厅于1996年发出《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）规定：各地方人民政府休组织有关部门，坚决依法取缔药品集贸市场。以药品展销中心、药品信息中心、国药城、保健品批发主市场、中药材专业市场等名义变相开办的各类药品集贸市场都必须予以关闭，并做好善后工作。1998年国家药品监督管理局、国家工商行政管理局、公安部、监察部联合发出《关于严禁开办和变相开办各种药品集贸市场的紧急通知》（国药管市[1998]150号）规定：严禁开办各种药品集贸市场。对于违反《药品管理法》和国发[1994]53号文件和国办发[1994]14号文件规定，采取所谓新的经营组织形式、新的经营言式，非法转让证照，吸纳无证照经营者，违法招商，实行所谓“一顶帽子大家戴”的经营方式，实质为无证照经营的变相药品市场，这些变相药品集贸市场，无论以什么模式出现都必须坚决依法予以取缔。

6、 禁止医药商业企业实行个人承包的规定

1998年11月9日，国家药品监督管理局市场监督司以药管市（1998）12号文件，致函湖南省临湘市人民政府，对临湘市医药管理局《关于深化医药商业改革，进一步搞活医药流通的报告》提出了意见，明确指出“五自一包”、合伙经营属违法经营笔行为。“五自一包”、合伙经营就是职工可以与单位签定承包合同，利用国有企业信誉，有偿使用企业有形资产和无形资产，按照统一牌子、统一证照、统一发票、统一监督管理和人员自组、资金自筹、经营自主、税费自理、盈亏自负、包干上交。同时文件不指出国有医药商业企业禁止实行个人承包。

7、 药品经营企业破产后药品的处

1998年9月3日，国家药品监督管理局以国药管市函（1998）11号，致函河南省卫生厅，对河驻马店地区医药采购供应站破产后药品的拍卖问题进行了规定。文件指出：处理药品经营企业破产案件，应按照《破产法》和有关法律、法规的规定办理；企业破产后，其药品可依有关法律、法规的规定拍卖偿还企业债务。但是，拟拍卖药品，要由药检部门进行检验，未经检验和检验不合格的药品不得拍卖；参加药品竟拍的必须是合法的药品生产、经营单位和医疗机构，其他单位和个人不得参加。

第2章 药品批发、零售企业资格认定

国务院批准的，《国家药品监督管理局职能配置，内设机构和人员编制的规定》中明确：国家药品监督管理局“实行药品批发、零售企业资格认证制度”。

根据《中华人民共和国药品管理法》第十条和十一条的规定，对药品批发、零售企业资格认定，包括对开办药品批发、零售企业的资格认定和药品批发、零售企业符合开办资格，取得《药品经营企业许可证》后，定期的资格再认定。对持证企业资格再认定，是指《药品企业许可证》年检和有效期到期时对药品批发、零售企业经营资格的审查。

实行药品批发、零售企业资格认定是加强药品经营企业监督管理的一种措施，目的在于规范药品经营企业行为，保证药品经营质量安全。

一、《开办药品经营企业资格认定办法》

《开办药品经营企业资格认定办法》（以下简称《认定办法》）是国家药品监督管理局根据职能要求：为规范开办药品经营企业资格认定工作，严格控制开办药品经营企业的标准和条件，而制定的部门规章。该办法共十二条，主要内容如下：

· 开办药品经营企业必须通过开办资格审查后，方可申领《药品经营企业许可证》。

· 国家药品监督管理局负责实施对药品批发企业开办资格审查工作；省、自治区、直辖市药品
监督管理部门负责组织实施药品零售企业开办资格审查工作。

· 规定了开办药品批发企业资格审查程序。审查程序中明确，开办单位向拟开办企业所在地省
（区、市）药品监督管理部门提交开办申请报告，并经其初审通过后报国家药品监督管理局审批。被批准后申请开办者可依据开办药品批发企业资格审查细则组建药品批发企业。建成后，由当地省（区、市）药品监督管理部门进行开办资格初审，初审后，报国家药品监督管理局审查。审查通过后，方可核发《药品经营企业许可证》。

· 规定了药品零售企业开办资格审查程序。程序中规定：申请开办者首先向拟开办企业所在地
药品监督管理部门提交开办申请报告。开办申请报告由所在地药品监督管理部门初审，省（区、市）药品监督管理部门审批后，申请开办者方可依据开办药品零售企业资格审查细则要求组建药店。建成后，经当地药品监督管理部门进行开办资格初审，省（区、市）药品监督管理部门审查，审查通过后方可申领《药品经营企业许可证》。

二、开办药品批发企业审查细则

为了严格控制开办药品经营企业标准和条件，国家药品监督管理局设有根据《中华人民共和国管理法》、《开办药品经营企业资格审查办法》等有关法律、法规，制定了《开办药品势必企业资格审查细则》（以下简称“审查细则”）。其主要内容：

· 规定审查内容。主要审查新开办企业的机构、人员设置；设施、设备状况；规章制度建立情
况。以上三部分审查内容共有25条具体要求，其中12条重点项。

· 规定了考核内容，考核方法，标准分评分标准。

· 规定了审查合格的标准。

审查内容共设350分，第一部分机构与人员100分；第二部分设施与设备170分；第三部分规章制度80分。各部分得分率均要达到90%。12个重点项得分率要达到90%。

注：本节内容均为计划，尚未落实。

第3章 药品经营质量管理

国家标准和国际标准（GB/T6583-1994idt ISO 8402：1994）明确了下列概念的定义：

质量：反映实体满足明确和隐含需要的功能的能力的特性总和。

质量管理：确定质量方针、目标和职责，并在质量体系中通过诸如质量策划、质量控制、质量保证和质量改进使其实施的全过程的全部管理职能的所有活动。

由此可见，药品经营质量管理即药品的经营企业遵照国家的法律和规定，从企业自身利益和大众社会利益出发，确立正确的质量方针和质量目标，建立、健全企业质量体系并使之有效地运行，保证经营的药品安全、有效的一个整体过程。

一、药品经营质量管理规范

《药品经营质量管理规范》（Good Sale Practice，简称GSP），是以控制药品经营企业在药品经营过程中可能发生质量事故的各种因素，从而防止质量事故发生的一整套规范经营管理的程序。GSP是国家监督管理药品科研、生产、经营、使用的系列法律和规定中十分重要的一环。]

由国家药品监督管理局颁布实施的《药品经营质量管理规范》，由四章九十五条组成，其具体章节如下：第一章   总则。第二章   药品批发的质量管理：第一节    管理职责；第二节    人员与培训；第三节    设施与设备；第四节   进货；第五节   验收与检验；第六节    储存与养护；第七节    出库与运输；第八节    销售。第三章    药品零售的质量管理：第一节   管理职责；第二节   人员与培训；第三节   设施与设备；第四节   进货与验收；第五节    药品陈列与储存；第六节   销售与服务。第四章    附则。

2、 药品经营质量管理规范认证管理办法

《药品经营质量规范》（GSP）的认证，是国家对药品经营企业实施GSP情况进行检查认和监督检查的过程，是对药品经营企业药品经营质量管理进行监督检查的一种手段。

《药品经营质量管理规范认证管理办法》（以下简称“管理办法”）是国家药品监督管理局为加强GSP的监督实施，规范GSP认证工作而制定的部门规章。认证管理办法共六章，其主要内容是：

第1章， 总则。明确制定“管理办法”的法律依据和有关部门对认证的管理权限。

第2章， 申请与受理。明确申请GSP认证的程序和所需提交的相关资料；规定药品监督管理部门

审查和受理的方法和要求；规定国家药品监督管理局药品认证中心（以下简称“认证中心”）进行资料审查和要求。

第3章， 现场检查。规定认证中心组织认证现场检查方法、程序和要求；规定现场检查组的组成

和工作原则；规定辖地药品监督管理部门和认证中心在现砀检查中的权限和要求。

第4章， 审批与发证。规定对现场检查后的企业的审核程序和方法；规定《药品经营质量管理规

范认证证书》的发放和管理。

第5章， 监督管理。规定对取得GSP认证企业进行监督管理的要求、权限和处理办法。

第6章， 附则。明确申请GSP认证和换证企业应交纳认证费用的责任；规定“管理办法”的解

释的权限。

3、 药品经营质量管理规范认证检查细则

《药品经营质量管理规范认证检查细则》是国家药品监督管理局依据《药品经营质量管理规范》制定的，用于GSP认证工作中对药品经营企业GSP实施程度和水平进行评判的操作方法和评判标准。认证检查细则根据GSP相关内容和检查的不同对象分为批发和零售两个部分，其基本结构分别为：

● 批发部分。机构和人员：质量监督管理检验机构；人员。设施与设备：仓库整体环境；仓库
设施与设备；营业场所；化验室；验收养护室。制度与管理：规章制度；进货；质量验收和化验；贮存与养护；销售与服务。

● 零售部分。管理职责；人员与培训；设施与设备；进货与验收；陈列与储存；销售与服务。

认证检查细则在检查项目上还具体规定了检查的内容、各项的得分分值、检查的方法、具体扣分标准以及其他操作规定等。

注：本节内容在制定中，尚示定案。

第4章 药品经营企业许可证

《药品经营企业许可证》是开办药品经营企业、从事药品经营活动的法定依据。根据《中华人民共和国药品管理法》，开办药品批发企业必须由所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门审查部门同意，报国务院药品监督管理部门审核批准后，发给《药品经营企业许可证》；开办药品零售企业，必须经所在地地（市）级以上药品监督管理部门审核批准，并发给《药品经营许可证》。未取得《药品经营企业许可证》经营药品的，予以取缔，没收全部药品和违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下罚款；无法核定违法所得的，处以一万元以上十十万元以下罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

1、 药品经营企业许可证管理办法

为加强《药品经营企业许可证》（以下简称《许可证》）的管理，使其切实起到强化药品经营质量监督、规范药品经营行为的作用，依照《中华人民共和国药品管理法》等有关法律、法规，国家药品监督管理局制定了《药品经营企业许可证管理办法》。

《药品经营企业许可证管理办法》由五章三十五条组成，对《许可证》从申请、审验、核发，到《许可证》的年检、变更与换发全过程的管理做了较全面、系统、完整的规定。其主要内容如下：

第1章， 总则。明确了制定《药品经营企业许可证管理办法》的目的、依据，以及《许可证》的

地位、作用、使用范围和管理权限。

第2章， 《许可证》申领、审验与核发程序。明确了开办药品经营企业，办理《许可证》的申请、

审核、验收及核发的程序与要求。

第三章，《许可证》的年检、变更与换发。规定了《许可证》年检的内容、方法、组织实施部门及变更与换发办法。

第4章， 罚则。对持证企业违反国家有关法律、法规及本办法有关规定的行为，进行处罚的规

定。

第5章， 附则。明确了对《许可证》管理部门及人员纪律要求；规定了本办法的解释权限和实

施日期。

2、 换发《药品经营企业许可证》验收标准

根据《中华人民共和国药品管理法》，“《药品经营企业许可证》应当规定有效期，到期重新审查发证。具体办法由国务院药品监督管理部门制定”；“药品经营企业必须按照国务院药品监督管理部门制定的《药品经营质量管理规范》的要求经营药品”。按照上述规定的要求，为加强对药品经营企业的监督管理，规范企业的经营行为，提高药品经营质量管理水平，促进监督实施GSP，做好换发《药品经营企业许可证》（以下简称“许可证”）工作，国家药品监督管理局组织起草了“换发《药品经营企业许可证》验收标准”（以下简称“标准”）。

“标准”由“批发”和“零售”两部分组成，分别作为对药品批发、零售企业换发《药品经营企业许可证》现场检查验收的依据。

药品批发企业换发《许可证》验收标准由三个部分组成；第一部分，机构与人员。规定了对企业质量监督管理、检验机构及各岗位人员配置的要求；第二部分，设施与设备。规定了对企业仓库整体环境、仓储设施与设备、营业场所、化验室及药品验收养护室的基本要求；第三部分，制度与管理。包括对规章制度、进华南 、质量验收与检验、贮存与养护、销假售、售后服务及综合性管理的要求。

药品零售企业换发《许可证》验收标准由七个部分组成：管理职责；人员与培训；设施与设备；进货与验收；陈列与储存；销售；服务。

注：本节内容均在制定，尚未定案。

第5章 药品质量监管与国家药品质量公报

药品质量监管是各级药品监督检验机构按照《药品管理法》及有关法律、法规对药品质量实施技术监督检验，包括对药品进行抽验、促裁、技术复核、质量认证、质量评价等。国家药品质量公报是根据全国药品抽验工作计划，由省组以上药品检验机构进行抽验，中国药品生物制品检定所进行汇总、整理、核查，国家药品监督管理局发布的药品质量情况报告。

1、 药品质量监管的基本体系

国家依法设置的药品监督检验机构有：中国药品生物制品检定所，省、自治区、直辖市药品检验所，市（地）、自治州、盟药品检验所，县、市、旗药品检验所。各级药品检验所受同级药品监督管理部门领导，业务技术上受上一级药品检验所指导。

进口药品由国家药品监督管理局授权的口岸药品检验所检验，其对外名称为中华人民共和国XX口岸药品检验所；中国药品生物制品检定所的对外名称为中国药品检验总所。

2、 国家药品质量公报产生程序

国家药品质量公报由中国药品生物制品检定所制定，国家药品监督管理局审核、批准并发布，每年4期，每季度1期。

中国药品生物制品检定所在制定国家药品质量公报草案时，组织对公报的内容进行核查，对不合格的药品向生产单位或抽样单位所在的省、自治区、直辖市药品检验所发出不合格药品核查通知书，同时抄送生产单位或被抽样单位所在的省、自治区、直辖市药品监督管理部门。各省、自治区、直辖市药品检验所自接到不合格药品核查通知书后15日内，对拟定被公报的生产单位或被抽样单位进行核查，并将核查结果以书面方式向中国药品生物制品检定所报告。

各省、自治区、直辖市药品检验所在对不合格药品进行核查时，应通知被核查单位限期作出书面说明并提供有关资料，或派工作人员去现场核查，被核查单位不得拒绝核查。

核查结束后，中国药品生物制品检定所及时向国家药品监督管理局提交国家药品质量公报草案，经国家药品监督管理局审核、批准后向社会公布。

3、 对国家药品质量公报不合格药品的处罚

省级药品监督管理部门自接到省级药品检验所抽验的不合格药品检验报告书后，应立即对不合格药品进行控制，并在二个月内对辖区内的生产、经营、使用单位进行查处，查处结果应以书面方式 通知执行抽验的省级药品检验所，同时抄报国家药品监督管理局和中国药品生物制品检定所。

在药品生产单位成品库内或医疗机构制剂室内抽验，不合格的，须对生产单位进行质量公报；在药品经营或使用单位中抽验，不合格的药品经确认是生产单位生产的，须对生产单位进行质量公报。二年内第一次抽验不合格，除没收该批不合格药品及非法收入外，并对该批不合格药品处以罚款和停产整顿；跟踪抽验仍不合格的，除按第一次处罚外，可以撤销该品种的生产批准文号。一年内在同品种质量考核中，有3批以上不合格的，可撤销该品种的生产批准文号。

在药品经营单位中抽验，不合格的，须对经营单位进行质量公报。二年内第一次抽验不合格，除没收该批不合格药品及非法收入外，可对该批不合格药品处以罚款；并处停业整顿。

在合用单位中抽验，不合格的，须对使用单位进行质量公报。除没收该批不合格药品及非法收入外，可对该批不合格药品处以罚款。

在抽验过程中，有下列情形之一的按不合格药品进行查处，并根据情节轻得，分别给予全国通报、撤销生产批准文号、停产（业）整顿、吊销许可证等处罚，同时承担全部抽验（或核查）费用：无证生产或经营药品的；无药品生产批准文号擅自生产的；超范围生产或经营药品的；无生产批记录的；出厂前没有进行质量检验或检验不合格仍出厂的；经营或使用单位从非法渠道购进药品的或没有合法的进药证明的；拒绝抽样的；拒绝核查的或在核查时故意不承认该不合格药品是本单位生产或生产或经营、使用的。

第6章 查处制售劣药品

药品是关系人民生命健康的特殊商品，制售假劣药品的违法犯罪活动，严重危害人民群众身体健康，损害国家利益，扰乱经济秩序，影响社会安定。查处制售假劣药品的工作直接关系到人民群众用药安全有效、社会稳定和国民经济的健康发展。《药品管理法》中对制售假劣药品的行为和处罚方法已作出了明确规定，党中央、国务院有关文件中也多次强调了深入开展打击制售药品的违劣药品的药品违法犯罪活动的重大意义。此项工作已成为药品监督工作中一项重要内容，完成此项工作重点在于不断完善药品监督法律、法规，进一步加强约束机制，并从监督、处罚、教育三方面入手，不断提高医药企业的质量意识水平，从根本上杜绝制售劣药品的行为。

1、 查处假劣药品基本程序

    ●   受理与立案。药品监督行政机关受理以下来源的假劣药品案件：

（1）在药品监督管理中发现的。

 （2）药品检验机构检验中发现的。

 （3）公民、法人及其它组织举报的。

 （4）上级药品监督管理行政机关交办的，下级药品监督管理行政机关报请的，其它上级机关交办的，有关部门移送的或其它方式、途径披露的。

   药品监督管理行政机关对案件初步审核后，按下列原则在七个工作日内决定是否立案：

（1） 有明确的违法笔为人和危害后果。

（2） 有来源可靠的事实依据。

（3） 属于药品监督管理行政处罚的范围。

（4） 属于本机关管辖。

     确定案件建立案件档案，并指定案件承办人。

    ●   调查取证。确定立案假劣药品案件，由药品监督管理机关或药品监督员对案件基本情况和相关事实作进一步核实检查，同进按有关规定取得有效的案件证据，并将有关药品送药品检定部门检验，必要时对有关药品、器械暂行查封。

· 处罚

（1） 承办人对案件事实性质、情节及社会危害进行合议，按相关药品法律、法规中假劣药品的

处罚规定，初步确定案件行政处罚意见，对不属于本机关管辖或应移送司法机关的案件，执行案件移送制度。

（2） 药品监督管理行政机关向人当事人出具《行政处罚事先告知书》或《听证告知书》，充分听

取当事人的陈述、申辨和质证。

（3） 药品监督管理行政机关根据申辨或听证情况对案件进行复核，违法事实清楚的，依法作出

行政处罚决定。

· 执行与结案。药品监督管理机关向当事人送达《行政处罚决定书》，并按有关假劣药处罚规

定执行行政处罚，同时全力追回假劣药品，减小危害。行政处罚决定履行或执行后，承办人制作《行政处罚结案报告》归档保存，并报相应药品监督管理部门备案。

2、 查处假劣药品职能分工

· 药品监督管理部门。各级药品监督管理部门为假劣药品案件受理、核查、处罚部门，并按以

下原则确定案件管辖：

（1） 按属地管理原则，假劣药品案件，由发生地的药品监督管理部门处理。

（2） 省级范围内重大复杂的假劣药品案件，由省级药品监督管理部门处理。

（3） 全国范围内重大复杂的假劣药品案件，由国家药品监督管理局处理。

各级药品监督管理部门负责受理来自各个渠道的假劣药品举报、投诉，并对受理确定立案的或

监督过程中发现的假劣药品案件进行调查取证，完成核查工作。对查证情况属实的案件，药品监督管理行政机关出具《行政处罚通知书》，作出行政处罚，同时监督行政处罚决定的实施。

· 药品检验部门。各级药品检验所为技术监督检验部门，按照国家药品标准对药品进行检验，

在假劣药品查处工作中，主要负责对药品监督管理部门立案核查的相关药品进行检验并出具药品质量检验报告书。同时，各级药品检验部门对药品进行常规检验和抽难工作，并负责汇总不合格药品情况，报相关药品监督管理部门公布、查处。

· 药品监督员。各级药品监督员负有对生产、经营、使用过程中药品质量进行监督、检验、抽

样的职责，同进协助各级药品监督管理行政机关完成对有关假劣案件的调查取证工作。药品监督员按照国家有关规定可以实时抽取相关药品样品和索取有关资料，并具有对被调查药品封存十五天以下的处理权利。

3、 中药材专业市场的监管

国家对中药材专业市场设立实行严格的审批。国务院1994年《关于进一步加强药品管理工作的通知》（国发[1994]53号）规定：各地区设立中药材专业市场，必须依据国务院药品生产经营待业主管部门的总体规划，选择中药材主要产地或集散地，并经国务院药品生产经营行业主管部门、卫生行政主管部门和工商行政管理部门审查批准。地方各级人民政府和其他部门均无权审批开办中药材专业市场。

对中药材专业市场经营范围加以严格限制。国家规定：禁止在中药材专业市场内出售国家限制销售的中药材和中成药、中药饮片、原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品和诊断药品等。

国务院国发[1994]53号文件还规定：对现有的中药材专业市场进行整顿，整顿的标准由国务院药品生产经营主管部门、卫生行政部门和工商行政管理部门制定。对已设立的不符合标准的中药材市场，一律关闭；对擅自设立的中药材专业市场以外的其他药品集贸市场，由当地人民政府依法取缔。国务院办公厅（1996）14号文件规定：经过整顿，对符合规定的现有中药材专业市场，按规定程序发给有关证照后，方可继续开办，并切实加强管理，提高管理水平；对不符合有关规定的中药材专业市场，一律关闭。

4、 中药材专业市场的假劣药品的查处

国务院《关于进一步加强药品管理工作的紧急通知》规定：对在农产品集贸市场上出售的中药材，卫生行政部门（现药品监督管理部门）要加强监督。对违反《药品管理法》在农产品集贸市场上擅自销售国家禁止销售的中药材品种和无证销售除中药材以外其他药品的，由有关部门依照《药品管理法》的有关规定予以查处。

国家中医药管理局、原国家管理局、卫生部、国家工商行政管理局联合制定的《整顿中药材专业市场的标准》（国中医药生[1995]7号）规定：中药材专业市场所在地的卫生行政部门要制定该市场的质量检查制度，对该市场经营品种组织抽验。发现中药材质量问题的，依据《药品管理法》进行处罚。各级工商行政管理部门要指导市场开办单位建立各项市场管理制度，规范经营行为，严禁国家规定禁止进入市场的中成药及有关药品进入市场，查处制售假劣药品的行为，维护市场经营秩序。

第7章  药品广告审查管理

根据《药品管理法》、《广告法》的规定，药品广告必须经药品监督管理部门审查批准，并发给审查批准文号后方可刊播。药品广告审查的依据是《药品管理法》、《广告法》以及1995年3月国家工商行政管理局、卫生部颁布的《药品广告审查办法》和《药品广告审查标准》。

目前，国家药品监督管理局负责16个重点媒介、新药保护期这内的新药、进口药品的广告审查；各省级药品监督管理部门负责辖区内媒介、新药保护期已过的品种、地方标准药品的广告审批。

一、《中华人民共和国广告法》

1995年2月1日颁布的《广告法》规定了广告的准则，将药品广告列为事先审查的广告并对药品广告行为进行了限制。广告准则：

· 真实、合法、守法、公平和诚实信用；无虚假内容，不欺骗和误导消费者。

· 广告不得有下列情形：使用国旗、国徽、国歌；使用国家机磁和国家机关工作人员的名义；

使用国家级、最高级、最佳等用语；使用淫秽、迷信、恐怖、暴力、丑恶内容，妨碍社会及公共秩序安定和社会良好风尚；使用民族、各族、宗教、性别歧视的内容；使用妨碍环境和自然资源、生态平衡保护的内容；损害未成年人、残疾人身心健康；贬低其他生产经营者的商品和服务；以新闻报导形式发布广告；法律、法规禁止的其他情形和内容。

· 广告应当：对商品性能、产地、用途、质量、价格、生产者、有效期限、允诺或对服务内

容、形式、质量、价格、允诺有表示的，应当清楚、明白；使用数据、统计资料、调查结果、文摘、引用语的，应当真实、准确并表明出处；涉及专利的，应当标明专利号、专利种类；具有可识别性，能够使消费者辨明其为广告；通过大众媒介发布的广告，应当有广告标记；广告主应委托具有合法资格的广告经营者、广告发布者。

3、 《药品广告审查办法》

     国家工商局、卫生部，1995年3月22日颁布的25号令《药品广告审查办法》，对药品广告审查机关、审查权限划分、申请人提供的文件资料及审查程序、复审及撤销药品广告文号程序等作出了具体规定。

· 国家、省两级审查体制。

· 国家级药品广告审查机关负责保护期内新药、进口药在任何媒体上的广告以及16个重点媒体上的任何药品的广告之审查；要求省级药品广告审查机关调回复审已批准发布的有总是的药品广告指导省级药品广告审查机关的审查工作；向同级广告监督机关（工商行政管理局）发出《违法药品广告通知书》。

· 省组药品广告审查机关负责非保护期内新药、国内普通药在非重点媒体上的广告之审查；地方批准的药品广告之异地审查、换号；国家批准的药品广告之备案；向同级广告监督机关（工商行政管理局）发出《违法药品广告通知书》。

· 审批文件及资料。

申请人须向药品广告审查机关提供经核对无误的下列证明文件复印件：

（1） 申请人及药品生产者《营业执照》副本；

（2） 药品生产者《药品生产企业许可证》或药品经营者《药品经营企业许可证》副本；

（3） 药品生产批准文件或进口药品注册证；

（4） 法定质量标准、法定使用说明书；

（5） 药品包装及使用说明书；

（6） 《商标注册证》或其他国家工商局、商标局出具的证明该商标注册的文件；

（7） 有商品名的，提交国家药品监督管理机关的商品名批准文件；

（8） 法律、法规规定的其他确认广告内容真实性的证明文件。

三、《药品广告审查标准》

     国家工商局1995年3月28日颁布的27号令《药品广告审查标准》，对禁止发布药品广告的药品，以及药品广告审查标准进行了具体规定。

●  禁止发布药品广告的药品：麻醉、精神、毒性、放射性等特殊药品；治疗肿瘤、艾滋病，改

善和治疗性功能障碍的药品，计划生育药品、防疫制品；假劣药品；戒毒药品；试生产期内的药品；医院制剂；除中药饮片外，未取得注册商标的药品。

●  药品广告内容的控制：治疗药品必须注明“按医生处方购习和使用”之忠告语；不科学的表

示功效的断言或保证；说明治愈或有效率；与其他药品的功效、安全性比较；利用医药科研工、学术、医疗机构或专家、医生、患者的名义和形象作证明；用药前后对比；绝对化语言和表示；药品获奖宣传；儿童名义和形象或以儿童为诉求对象；直接显示病病症状、病理和医疗诊断的画面；使人误解不用该药会患疾病勤中重病情；直接或间接怂恿任意、过量用药；无效退款、保险公司保险；有奖销售、让利销售以及馈赠、降价；以药品作为礼品或奖品；指定、专用、监制、推荐药品。

药品广告，必须同时广告药品生产批准文号、广告审查批准文号、忠告语。有通用名、禁忌症状的，同时广告。

4、 其它有关药品广告审查管理的规定

国务院政府机构改革后，药品广告审查机关，由国务院卫生行政部门（卫生部）和省、自治区、直辖市卫生行政部门变更为国务院药品监督管理部门（国家药品监督管理局）和省、自治区、直辖市药品监督管理部门（政府机构改革完成之前，仍为卫生行政部门）。

药品广告审查批准文号也进行了变更，如原“国卫药广审（视）00000000”改为“国药广审（视）0000000000”，数字部分由8位改为10位，前6位代表审查批准的年份和月份，后4位代表审查批准的广告序号。

药品监督行政处罚程序
（局令第8号）
  第一章  总则
    第一条 为保证药品监督管理行政机关正确行使行政处罚职权，保护公民、法人和其他
组织的合法权益，维护公共利益和社会秩序，根据《中华人民共和国行政处罚法》、《中华人民共和国药品管理法》和国务院有关行政法规的规定，制定本程序。
    第二条 本程序所指行政处罚，是指药品监督管理行政机关依据药品监督管理法律、法
规、规章，对应受处罚的违法单位或个人作出的行政处罚。
    第三条 县级以上药品监督管理行政机关对违反药品监督管理法律、法规、规章的单位
或个人进行行政处罚，适用本程序。
    第四条 药品监督管理行政机关实施行政处罚,必须坚持如下原则：
    （一）行政处罚必须有法定依据的原则；
    （二）行政处罚必须遵守法定程序的原则；
    （三）行政处罚应遵循公正、公开原则；
    （四）行政处罚应坚持处罚与教育相结合的原则；
    （五）行政处罚应保护公民、法人及其它组织合法权益的原则。
    第五条 药品监督管理行政机关应当建立行政处罚监督制度。上级药品监督管理行政机关对下级药品监督管理行政机关实施的行政处罚进行监督。上级药品监督管理机关认为下级药品监督管理机关作出的行政处罚决定不妥的，可责令其改正。
第二章  管  辖
    第六条 药品监督管理行政处罚由违法行为发生地的药品监督管理行政机关管辖。    县级以上地方药品监督管理行政机关负责查处辖区内违反药品监督管理法律、法规、规章的违法行为。
    省级药品监督管理行政机关可依据药品监督管理法律、法规、规章和本地区的实际，规定辖区内管辖的具体分工。
    国家药品监督管理局主管全国药品监督管理工作，负责组织查处全国范围内重大、复杂的违法行为。
    第七条 对中国人民解放军所属药品科研、生产、使用的单位和个人违反药品监督管理
法律、法规、规章的违法行为，可会同军队药品管理部门进行调查，需要行政处罚的，由地方药品监督管理部门决定。
中国人民解放军内部特需药品的行政处罚不适用本程序。

第八条 两个以上药品监督管理行政机关，在管辖发生争议时，报请其共同的上级药品监督管理行政机关指定管辖。
    第九条 药品监督管理行政机关发现查处的案件不属于自己管辖，应当及时填写《案件
移送书》（附表1）移送给有管辖权的药品监督管理行政机关，并抄报上级药品监督管理行
政机关。受移送地的药品监督管理行政机关应当将案件查处结果函告移送地的药品监督管理行政机关。受移送地的药品监督管理行政机关如果认为移送不当，应当报请共同的上级药品监督管理行政机关指定管辖，不得再自行移送。
    第十条 上级药品监督管理行政机关在接到管辖争议或者移送管辖的请示后，应当在十
个工作日内作出管辖决定。

第三章  受 理 与 立 案
    第十一条 药品监督管理行政机关对下列案件应当及时受理：
    （一）在药品监督管理中发现的；
    （二）药品检验机构检验发现的；
    （三）公民、法人及其它组织举报的（附表2）；
    （四）上级药品监督管理行政机关交办的、下级药品监督管理行政机关报请的、其它上级机关交办的、有关部门移送的或者其它方式、途径披露的。
    第十二条 药品监督管理行政机关受理的案件符合下列条件的，应当在七个工作日内立案：
    （一）有明确的违法行为人和危害后果；
    （二）有来源可靠的事实依据；
    （三）属于药品监督管理行政处罚的范围；
    （四）属于本机关管辖。
    药品监督管理行政机关对决定立案的应当制作《立案申请书》（附表3）。立案申请应由直接领导人批示，批准立案的应确定两名以上药品监督执法人员为承办人。
    第十三条 承办人有下列情形之一的，应当自行回避：
    （一）是本案当事人的近亲属；
    （二）与本案有直接利害关系；
    （三）与本案当事人有其它利害关系，可能影响案件公正处理的。
    当事人有权申请承办人回避。
    回避申请由受理的药品监督管理行政机关负责人决定。
第四章  调查取证
    第十四条 药品监督管理行政机关在调查或者进行检查时，执法人员不得少于两人，并应当向当事人或者有关人员出示证件。当事人或者有关人员应当如实回答询问并协助调查或检查，不得阻挠。
    对涉及国家机密、商业秘密和个人隐私的，承办人应当保守秘密。
    第十五条 执法人员进行询问或者检查，应当制作《调查笔录》（附表4—1、4—2）。
笔录经核对无误后，执法人员和被调查人应在笔录上签名。
    被调查人拒绝签名的，应当由两名执法人员在笔录上签名并注明情况。
    第十六条 执法人员进行现场检查时，应当场制作《现场检查笔录》（附表5）。
    笔录经核对无误后，执法人员和被检查人应在笔录上签名。被检查人拒绝签名的，应当由两名执法人员在笔录上签名并注明情况。
第十七条 调取的证据应是原件、原物。调取原件、原物确有困难的，可由提交证据的

单位或个人在复制品、照片等物件上签章，并注明“与原件（物）相同”字样或文字说明。
    第十八条 凡能证明案件真实情况的书证、物证、视听材料、证人证言、当事人陈述、鉴定结论、勘验笔录、现场检查笔录等，为药品监督管理行政处罚证据。
    第十九条 在证据可能灭失、或者以后难以取得的情况下，执法人员应填写《先行登记保存证物审批书》（附表6）,经药品监督管理行政机关负责人批准，对证物进行登记保存。
    执法人员应向当事人出具由行政机关负责人签发的《先行登记保存证物通知书》（附表7）。
    药品监督管理行政机关对证物进行登记保存应有当事人在场。当事人拒绝到场的，执法人员可以邀请有关人员参加。
    对登记保存的物品应开列《物品清单》（附表8），由执法人员和当事人签名或盖章。
    当事人拒绝签名、盖章或接收的，应由二名以上执法人员在清单上注明情况。
    药品监督管理行政机关对先行登记保存的证据，应在七个工作日内作出处理决定。对不需进行行政处罚的，药品监督管理行政机关应及时制作《解除登记保存证物通知书》（附表9），解除先行登记保存。
    第二十条 药品监督执法人员调查违法事实，需要采集鉴定检验样品的，应填写抽验单。所抽验的样品应标明编号并及时进行鉴定检验。
    第二十一条 调查终结后，承办人应写出调查报告。其内容应包括案由、案情、违法事
实、违反法律、法规或规章的具体款项等。
第五章  处罚决定
第一节  一般程序
    第二十二条 承办人在调查终结后，应对违法行为的事实、性质、情节以及社会危害程度进行合议并填写《案件合议记录》（附表10）。合议应当根据认定的违法事实，依照有关药品监督管理法律、规和规章的规定分别作出如下决定：
    （一）确有应当给予行政处罚的违法行为，依法提出行政处罚的意见；
    （二）违法行为轻微的，依法可以不予行政处罚的，提出不予行政处罚的意见；
    （三）违法事实不能成立的，依法提出不得给予行政处罚的意见；
    （四）违法行为不属于本机关管辖的，应提出移送意见；
    （五）违法行为情节严重，需要移送司法机关追究刑事责任的，应移送司法机关。
    第二十三条 行政机关在作出处罚决定前应制作《行政处罚事先告知书》（附表11），及时告知当事人行政机关调查认定的事实、处罚的理由和依据以及当事人依法享有陈述、申辩的权利。
    药品监督管理行政机关必须充分听取当事人的陈述和申辩，并当场制作《陈述、申辩笔录》（附表12）。当事人提出的事实、理由或者证据成立的，应当采纳。
    药品监督管理行政机关不得因当事人申辩而加重处罚。
    第二十四条 对当事人违法事实已查清，依据药品监督管理法律、法规、规章的规定应
给予行政处罚的，承办人应提出行政处罚意见，报行政机关负责人审批。
    药品监督管理行政机关负责人应根据情节轻重及具体情况作出行政处罚决定。对于重大、复杂的行政处罚案件，应当由行政机关负责人集体讨论决定。
    作出行政处罚决定，药品监督管理行政机关应制作《行政处罚决定书》（附表13）。
    行政处罚决定书应当载明下列事项：
    （一）当事人的姓名或者名称、地址；
    （二）违反法律、法规或者规章的事实和证据；
    （三）行政处罚的种类和依据；
    （四）行政处罚的履行方式和期限；
    （五）不服行政处罚决定，申请行政复议或者提起行政诉讼的途径和期限；
    （六）作出行政处罚决定的行政机关名称和作出决定的日期。
    行政处罚决定书必须盖有作出行政处罚决定的行政机关的印章。
    行政处罚内容有没收假劣药品的，还应分别制作《没收假劣药品凭证》（附表14）和《销毁假劣药品凭证》（附表15）。
    第二十五条 药品监督管理行政机关适用一般程序实施行政处罚时，对已有证据证明的
违法行为，应当在发现违法行为或调查违法事实时，书面责令当事人改正或限期改正。
    第二十六条 药品监督管理行政机关应当自立案之日起三个月内作出行政处罚决定。
因特殊原因，需要延长前款规定的时间的，应当报请上级药品监督管理行政机关批准。
第2节 听证程序
    第二十七条 药品监督管理行政机关在作出责令停产停业、吊销许可证或者较大数额罚
款等行政处罚决定前，应告知当事人有要求举行听证的权利。
    当事人要求听证的，药品监督管理行政机关应组织听证。听证由药品监督管理行政机关内部法制机构或主管法制工作的综合机构负责。当事人不承担行政机关听证的费用。
    对较大数额罚款的听证范围依照省、自治区、直辖市人大常委会或人民政府的具体规定执行。
    第二十八条 听证应遵循公正、公开原则。除涉及国家秘密、商业秘密或者个人隐私外，
听证应以公开的方式进行。 听证实行告知、回避制度，依法保障当事人的陈述权和申辩权。
    第二十九条 药品监督管理行政机关对于适用听证程序的行政处罚案件，应在作出行政处罚决定前，向当事人送达《听证告知书》（附表16）。
    听证告知书应当载明下列主要事项：
    （一）当事人的姓名或者名称；
    （二）当事人的违法行为、行政处罚的理由、依据和拟作出的行政处罚决定；
    （三）告知当事人有要求听证的权利；
    （四）告知提出听证要求的期限和听证组织机关。听证告知书必须盖有行政机关的印章。
    第三十条 当事人在行政机关听证告知后三日内提出听证要求的，行政机关应当在当事人提出听证要求之日起三日内确定听证人员的组成、听证时间、地点和方式，并在举行听证的七日前，将《听证通知书》（附表17）送达当事人。
    听证通知书应载明下列事项并加盖行政机关印章：
    （一）当事人的姓名或者名称；
    （二）举行听证的时间、地点和方式；
    （三）听证人员的姓名；
    （四）告知当事人有权申请回避；
    （五）告知当事人准备证据、通知证人等事项。
     第三十一条 当事人接到听证通知书后，应按期出席听证会。因故不能如期参加听证的，应事先告知主持听证的行政机关。无正当理由不按期参加听证的，视为放弃听证要求，药品监督管理行政机关予以书面记载。在听证举行过程中当事人放弃申辩和退出听证的，行政机关可以宣布听证终止，并记入听证笔录。
    第三十二条 药品监督管理行政机关的听证人员包括听证主持人和书记员。
听证主持人由行政机关负责人指定本机关内部的非本案调查人员担任，一般由本机关法制机构人员或者专职法制人员担任。书记员由行政机关内部的一名非本案调查人员担任，负责听证笔录的制作和其他事务。
    第三十三条 当事人认为听证主持人和书记员与本案有利害关系的，有权申请回避。书记员的回避，由听证主持人决定；听证主持人的回避由听证机构行政负责人决定。
    第三十四条 有下列情形之一的，可以延期举行听证：
    （一）当事人有正当理由未到场的；
    （二）当事人提出回避申请理由成立，需要重新确定听证人员的；
    （三）需要通知新的证人到场，或者有新的事实需要重新调查核实的；
    （四）有其他需要延期情况的。
    第三十五条 举行听证时，案件调查人提出当事人违法事实、证据和适用听证程序的行政处罚建议，当事人进行陈述、申辩和质证。
    第三十六条 听证应当制作《听证笔录》（附表18-1、18-2）。听证笔录应当载明下列事项：
    （一）案由；
    （二）听证参加人姓名或名称、地址；
    （三）听证主持人、书记员姓名；
    （四）举行听证的时间、地点、方式；
    （五）案件承办人提出的事实、证据和适用听证程序的行政处罚建议；
    （六）当事人陈述、申辩和质证的内容；
    （七）听证参加人签名或盖章。
    听证主持人应当在听证结束后将听证笔录当场交当事人和案件承办人审核，并签名或盖章。当事人拒绝签名的，由听证主持人在听证笔录上注明。
    第三十七条 听证结束后，听证主持人应依据听证情况，制作《听证意见书》（附表19）。
    第三十八条 药品监督管理行政机关应当根据听证情况进行复核，违法事实清楚的，依法作出行政处罚决定；违法事实与原来认定有出入的，可以进行调查核实，在查清事实后，按本程序第二十二条作出行政决定。
第三节  简易程序
    第三十九条 对于违法事实清楚、证据确凿并有下列情形之一的，药品监督管理行政机关可当场作出行政处罚决定：
    （一）予以警告的行政处罚；
    （二）对公民处以五十元以下罚款的行政处罚；
    （三）对法人或者其他组织处以一千元以下罚款的行政处罚。
    第四十条 药品监督执法人员当场作出行政处罚决定的，应当向当事人出示证件，填写预定格式、编有号码并加盖行政机关印章的《当场行政处罚决定书》（附表20）。
    前款规定的行政处罚决定书应当载明当事人的违法行为、行政处罚依据（适用的法律、法规、规章名称及条、款、项、目）、具体处罚的内容、时间、地点、行政机关名称，并由执法人员签名或盖章。
    第四十一条 药品监督管理行政机关适用简易程序作出行政处罚决定的，应在处罚决定
书中书面责令当事人改正或限期改正违法行为。
    第四十二条 药品监督执法人员当场作出的行政处罚决定，应在七个工作日内报所属药
品监督管理行政机关备案。
第四节  送达
    第四十三条 行政处罚决定书当场宣告后，交付当事人并取得《送达回执》（附表21）。
    当事人不在场的，药品监督管理行政机关应当在七日内依照本节规定，将行政处罚决定书送达当事人。
    行政处罚决定书由承办人送达被处罚的单位或个人签收，受送达人在送达回执上记明收到日期、名或盖章。受送达人在送达回执上的签收日期为送达日期。送达行政处罚决定书应直接送交受送达人。受送达人是公民的，本人不在时，交同住成年家属签收；受送达人是法人或者其他组织的，应由法定代表人、其他组织的主要负责人或者该法人、其他组织负责收件的人员签收。
    第四十四条 受送达人或者其同住成年家属拒收行政处罚决定书的，送达人应当邀请有
关基层组织或者所在单位人员到场并说明情况，在行政处罚决定书送达回执上注明拒收事由和日期，由送达人、见证人签名（盖章），将行政处罚决定书留在被处罚单位或者个人处，即视为送达。
    第四十五条 直接送达有困难的，可以委托就近的药品监督管理行政机关代送或者用挂号邮寄送达，回执注明的收件日期即为送达日期。
    第四十六条 受送达人下落不明，或者依据本程序的其他方式无法送达的，以公告方式送达。
    自发出公告之日起，经过六十日，即视为送达。
第六章  执 行 与 结 案
    第四十七条 药品监督管理行政处罚决定书送达后，当事人应在处罚决定的期限内予以履行。
    第四十八条 当事人对行政处罚决定不服申请行政复议或者提起行政诉讼的，行政处罚不停止执行，但行政复议或行政诉讼期间裁定停止执行的除外。
    第四十九条 作出罚款和没收违法所得决定的行政机关应当与收缴罚、没款的机关分离，除按规定当场收缴的罚款外，作出行政处罚决定的行政机关及执法人员不得自行收缴罚、没款。
    第五十条 依据本程序第三十九条当场作出行政处罚决定，有下列情形之一的，执法人
员可以当场收缴罚款：
    （一）依法给予二十元以下罚款的；
    （二）不当场收缴事后难以执行的；
    第五十一条 在边远、水上、交通不便地区，行政机关及执法人员依照本程序规定作出处罚决定后，当事人向指定的银行缴纳罚款确有困难的，经当事人提出，行政机关及其执法人员可以当场收缴罚款。
    第五十二条 行政机关及其执法人员当场收缴罚款的，必须向当事人出具省、自治区、直辖市财政部门统一制发的罚款收据。
    执法人员当场收缴的罚款，应当自收缴罚款之日起二日内交至行政机关；行政机关应当在二日内将罚款缴付指定的银行。
    第五十三条 当事人在法定期限内不申请行政复议或者不提起行政诉讼又不履行处罚决定的，药品监督管理行政机关可以采取下列措施：
    （一）到期不缴纳罚款的每日按罚款数额的百分之三加处罚款；
    （二）申请人民法院强制执行。
    第五十四条 行政处罚决定履行或者执行后，承办人应制作《行政处罚结案报告》（附表22）。并将有关案件材料进行整理装订，加盖案件承办人印章，归档保存。
    第五十五条 行政机关应当将适用听证程序的行政处罚案件在结案后一个月内报上一级
行政机关法制机构备案。
第七章  附则
    第五十六条 本程序所称的药品监督执法人员是指药品监督管理机关聘任的药品监督员。
    第五十七条 药品监督管理行政机关及其执法人员违反本程序实施行政处罚的，依照《中
华人民共和国行政处罚法》的有关规定，追究法律责任。
    第五十八条 药品监督管理行政处罚文书按本程序附表规定的格式由各地自行印制。
    第五十九条 本程序由国家药品监督管理局负责解释。
第六十条本程序自1999年8月1日起施行。
    附  表1

中华人民共和国药品监督执法文书
案  件  移  送  书
                                              （     ）药移字（     ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━   _____________________________：
      我局于______ 年____ 月____ 日受理的关于_________________________________ _____________________________的案件，根据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施办法》的规定，该案不属于我局管辖，现移送你局审理。案件处理结果请函告我局。  

                                                      ××××药品监督管理局
                                                         （公    章）
                                                        年    月    日  

  附：案情简介及有关材料___件。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  注：本书一式三联。第一联报上级机关，第二联交被移送单位，第三联随案存档。
  附  表2

中华人民共和国药品监督执法文书
举  报  登  记  表
                                            （    ）药受登字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  举报人：___________ 性别：_____ 年龄：_____ 单位：____________________

  举报方式：_________ 时间：__________  联系电话：______________________

  被举报人：_________ 地址：____________________________________________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  举报内容：
                                                       记录人：_________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  处理意见：
                                              承办人：__________、_________ 

                                                 _______年_______月_______日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  审批意见：
                                                      负责人(签名)

                                                   _____年_______月_______日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表3

中华人民共和国药品监督执法文书
立  案  申  请  书
                                                （    ）药立字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案发单位(人)：__________ 地址：______________________________________

  法定代表人：____________ 电话：______________________________________

  案件来源：______________ 受理时间：________年________ 月________ 日
  案由：___________________________________________________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案情摘要：
   经初步审查，当事人的行为违反了________________________________________   ________________________________________________________的规定，依法应当给予行政处罚，申请予以立案。
                                                     经办人：__________

                                                         年   月   日    

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
      负责人审批意见：________________________________________，本案自___ 年___ 月___ 日起立案，由__________、__________ 承办。
                                                 ××××药品监督管理局       

                                                        负责人：
                                                         年   月   日        

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表4-1

中华人民共和国药品监督执法文书
调查笔录(首页)

                                                                第___页共___页
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案由： _____________________________________地址：________________________

  被调查人：__________________________性别：____ 年龄：____ 职务：__________

  与本案关系：__________________________________

  工作单位：__________________________地址：________________电话：__________

  调查时间：______ 年___ 月___ 日时___ 分至___ 时___分
  调查人：__________、__________ 单位：___________________________________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  调查记录：
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  注：被调查人、调查人应在调查笔录终或修改处签字或盖章。
  附  表4-2

中华人民共和国药品监督执法文书
调查笔录(副页)

                                                          第___页共___页    

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  注：被调查人、调查人应在调查笔录终或修改处签字或盖章。
附  表5

中华人民共和国药品监督执法文书
现场检查笔录
                                                          第___页共___页
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  被检查单位(人)：____________________ 地址：_____________________________

  法定代表人：_________________ 负责人：______________ 电话：_____________

  监督检查机构：______________________ 监督检查类别：_____________________

  检查时间：______ 年___ 月___ 日___ 时___ 分至___ 时___分
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  监督检查记录：
  被检查人：__________                     检查人：__________ 、__________

  ______ 年___ 月___ 日                              ______ 年___ 月___ 日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  注：本书一式二联，第一联存档，第二联交被检查人。
  附  表6

中华人民共和国药品监督执法文书
先行登记保存证物审批书
                                          （    ）药登保审字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案由：__________________________________________________________________  

  当事人：____________ 地址：__________________________ 电话：____________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  先行登记保存原因：
  保存地点：
  保存方式：
  保存期限：
  保存物品见物品清单：
                                           调查人：__________ 、__________   

                                                     ______ 年___ 月___ 日  

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  审批意见：
                                           负责人：__________ 

                                                     ______ 年___ 月___ 日  

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━

附  表7

中华人民共和国药品监督执法文书
先行登记保存证物通知书
                                          （    ）药登保通字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  ____________________________：
      根据《中华人民共和国行政处罚法》第三十七条第二款规定，我局决定对你(单位)

  的下列物品以____________________________________________________________方式
  于__________________________(地点)予以先行登记保存，到______ 年___ 月___ 日止。
      在保存期间内未经本局批准，不得销毁或者转移。
      附：登记保存物品清单。
                                               ××××药品监督管理局        

                                                    （公   章）
                                                   年   月   日
  联系电话：
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  本书共二联，第一联存档，第二联交当事人。
  附  表8

中华人民共和国药品监督执法文书
物 品 清 单
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
    当事人：____________________ 地址：___________________________________

    法定代表人：_______ 性别：__ 年龄：__ 职务：________ 电话：___________

    案由：_____________ 时间：___________ 地点：__________________________

    执行机关：_________ 地址：____________ 电话：_______ 执行依据：_______

   ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
 药品名称
生产厂家
调入单位
批号
规格
数量
单价
金额
包装
存放地

























































































当事人：(盖章)                                      ××××药品监督管理局
经办人：(签名)                                              （公   章）
    年  月  日                                        执法人员：(签名) 

                                                           年  月  日      

━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
备注：本文书一式二联，第一联交被处罚单位，第二联留存卷宗备查。
附  表9

中华人民共和国药品监督执法文书
解除登记保存证物通知书
                                          （    ）药解保通字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  __________________________________：
                   于      年    月    日以(    )药登保通字（    ）第    号
  《先行登记保存证物通知书》对下列物品予以登记保存，现已排除涉嫌，予以解除登保存。  

   附：解除登记保存物品清单
                                                ××××药品监督管理局（公章）
                                                   ______ 年___ 月___ 日
    ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  本书共二联，第一联存档，第二联交当事人。
  附  表10

中华人民共和国药品监督执法文书
案 件 合 议 记 录
                                                              第   页共   页
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案发单位(人)：__________________________________________________________  

  案由：__________________________________________________________________  

  合议时间：__________ 地点：__________ 主持人：__________ 记录人：_______

  参加人员：  

  __________________________________________________________________________

  违法事实：
  相关证据：
  处理依据：
  __________________________________________________________________________

  处罚建议：
  __________________________________________________________________________

  合议人员签名：                                   记录人员签名：
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表11

中华人民共和国药品监督执法文书
行政处罚事先告知书
                                          （    ）药罚先告字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  ___________________________________：
  你(单位)于______ 年___ 月___ 日至______ 年___月___日期间，
  从事_________________________________________________________ 的行为，
  违反了_______________________________________________________ 的规定。
      依据_____________________________________________________ 的规定，
  我局拟对你(单位)作出行政处罚。
      如你(单位)对我局认定的违法事实、处罚理由及依据有异议，根据《中华人
  民共和国行政处罚法》第三十一条和第三十二条规定，可在______ 年__ 月__ 日
  到_______________________________进行陈述和申辩。逾期视为放弃陈述和申辩。
  机关地址：
  联系电话：
  联系人：
                                                 ××××药品监督管理局
                                                      （公   章）
                                                       年   月   日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  备注：本文书一式二份，第一份交当事人，第二份留存卷宗备查。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表12

中华人民共和国药品监督执法文书
陈述、申辩笔录
                                                          第   页共   页    

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  当事人：______________________________________________________________

  陈述、申辩人：__________ 、__________ 、__________ 电话：_____________

  承办机关：______________________________________ 承办人：_____________

  陈述和申辩地点：______________________________________________________

  陈述和申辩时间：______ 年___ 月___ 日时___ 分至___时___分
  _______________________________________________________________________

  陈述和申辩内容：
  陈述申辩人阅后签名：__________                  承办人签名：__________

                                                  记录人签名：__________

  ______ 年___ 月___ 日                              ______ 年___月___日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表13

中华人民共和国药品监督执法文书
行 政 处 罚 决 定 书
                                            （    ）药行罚字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  被处罚人(单位)：________________________ 地址：_______________________

  法定代表人／负责人：__________ 性别：___ 年龄：___ 职务：_____________

  ______________________________________________________________________

  经查，你单位有下列主要违法事实：
  上述事实已经违反了
                                                                 之规定，
  依据
                      之规定，现给予以下行政处罚：
      请在接到本处罚决定书之日起15日内到________________________________

  银行缴纳罚款。逾期每日按罚款数额的3%加处罚款。
      如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定之日起15日内依法向____________

  ____________________________申请行政复议或向_______________________ 法院起诉。逾期不履行处罚决定，又不申请复议或起诉的，我局将申请人民法院强制执行。
                                                    ××××药品监督管理局
                                                         （公   章） 

                                                         年   月   日       

  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式三联，第一联交被处罚单位，第二联留存卷宗备查，第三联必要时交人民法院强制执行。
   附  表14

中华人民共和国药品监督执法文书
没收假劣药凭证
                                              （    ）药没字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  当事人：______________________________ 地址：_________________________

  法定代表人：__________ 性别：___ 年龄：___ 职务：___ 电话：___________

  案由：________________________________________________________________

  执行机关：____________ 地址：_______________________电话：____________ 

  ______________________________________________________________________

     根据（    ）药行罚字（    ）第____ 号《行政处罚决定书》的决定，对下列假、劣、非法药品执行没收。
    附：假劣药品清单。
                                                 ××××药品监督管理局
                                                        （公   章）
                                                        年   月   日   

  __________________________________________________________________________

备注：本文书一式三联，第一联交被处罚单位，第二联留存卷宗备查，第三联必要时交人民法院强制执行。   

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
附  表15

中华人民共和国药品监督执法文书
销毁假劣药凭证
                                              （    ）药销字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  _______________________________________________：
      根据（    ）药行罚字（    ）第    号《行政处罚决定书》的决定，对下列假、
  劣药品执行监督销毁。
      附：假劣药品清单。
      销毁时间：________________________________________________________

      销毁地点：________________________________________________________

      销毁方式：________________________________________________________

    被销毁药品所有单位法人代表或当事人签字：____________________________

    特邀参加人签字：____________________________________________________

    经办人签字：________________________________________________________

                                                  ××××药品监督管理局
                                                         （公   章）
                                                         年   月   日
  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式二联，第一联交被处罚单位，第二联留存卷宗备查。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表16

中华人民共和国药品监督执法文书
听 证 告 知 书
                                            （    ）药听告字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  ______________________：
      你(单位)于______ 年___ 月___ 日至______ 年___ 月___ 日期间
  _______________________________________________________ 的行为，
  违反了_________________________________________________ 的规定。
      依据_____________________________________________的规定，我
  局拟对你(单位)作出_____________________________________________

  _______________________________________行政处罚。
      根据《中华人民共和国行政处罚法》第四十二条第一款的规定，你(单位)有权要求举行听证。
    如你(单位)要求听证，应当在收到本告知书后三天内告之我局。逾期视为放弃听证。
    机关地址：_________________________________ 邮政编码：__________

    联系电话：_________________________________ 联系人：____________

                                                  ××××药品监督管理局
                                                         （公   章）
                                                         年   月   日     

  __________________________________________________________________________

      本告知书已于______ 年___ 月___ 日___ 时___ 分收到。
                             接收人签名：___________

  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式二份，第一份交当事人，第二份交组织听证的科(处、室)并留存卷宗备查。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表17

中华人民共和国药品监督执法文书
听 证 通 知 书
                                            （    ）药听通字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  _________________________：
      根据你(单位)提出的听证要求，本局决定于______ 年___ 月___ 日时___ 分在_______________________________________________________举行(不)公开听证。请你(单位)法定代表人或委托代理人准时出席。不按时出席听证，且事先未说明理由，又无特殊原因的，视为放弃听证权力。
    委托代理听证的，应当在听证举行前向本局提交听证代理委托书。
    本案听证主持人_____________________________记录员：_______________

    根据《中华人民共和国行政处罚法》第四十二条的规定，你单位如申请主持人、录员回避，可在听证举行前向本局提出回避申请及回避理由。
    本局地址：___________________________________ 邮政编码：__________

    联系电话：___________________________________ 联系人：____________

                                               ××××药品监督管理局
                                                       （公章）
                                                     年   月   日
  _________________________________________________________________________

     本告知书已于______ 年___ 月___ 日___ 时___ 分收到。
                                  接收人签名：__________

  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式二份，第一份交当事人，第二份交组织听证的科(处、室)并留存卷宗备查。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表18-1

中华人民共和国药品监督执法文书
听证笔录(首页)

                                                              第   页共   页
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  当事人：__________________________________

  法定代表人：__________ 性别：___ 年龄：___ 电话：_____________________

  委托代理人：__________ 性别：___ 年龄：___ 职务：___ 电话：___________

  工作单位：__________________________ 地址：___________________________

  委托代理人：__________ 性别：___ 年龄：___ 职务：___ 电话：___________

  工作单位：__________________________ 地址：___________________________

  案件承办人：__________________ 科室：_____________ 职务：_____________

  案件承办人：__________________ 科室：_____________ 职务：_____________

  听证主持人：_____________________________________记录员：_____________

  __________________________________________________________________________

  听证时间：______ 年___ 月___ 日___ 时___ 分至___ 时___分
  听证方式：____________________________________________________________

  案由：________________________________________________________________

  ______________________________________________________________________

  记录：
  法定代表人或委托代理人签名：__________________________________________

  案件承办人签名：______________________________________________________

  主持人、记录员签名：__________________________________________________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表18-2

中华人民共和国药品监督执法文书
听证笔录(副页)

                                                              第   页共   页
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  记录：
  法定代表人或委托代理人签名：__________________________________________

  案件承办人签名：______________________________________________________

  主持人、记录员签名：__________________________________________________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表19

中华人民共和国药品监督执法文书
听 证 意 见 书
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案由：______________________________ 听证方式： __________________________

  当事人：____________________________ 法定代表人： ________________________

  听证时间：______ 年___ 月___ 日___ 时___ 分至___ 时___ 分
  听证主持人：______________________

  ______________________________________________________________________

  案件基本情况：
   ______________________________________________________________________

   当事人主要理由：
  ______________________________________________________________________

  案件承办人主要意见：
  ______________________________________________________________________

  听证意见：
  听证主持人签名：                                         年   月   日
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表20

中华人民共和国药品监督执法文书
当场行政处罚决定书
                                          （    ）药当行罚字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  被处罚人(单位)：__________________________ 地址：_____________________

  法定代表人／负责人：__________ 性别：___ 年龄：___ 职务：_____________

  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
      经查，你单位有下列主要违法事实：__________________________________  ______________________________________________________________________

  ______________________________________________________________________

      上述事实已经违反了________________________________________________

  ______________________________________________________________  之规定，依据______________________________________________________________

  _______________________之规定，现给予以下行政处罚：___________________  ____________________________________________________________________________________________________________________________________________ 请在接到本处罚决定书之日起15日内到________________________________银行缴纳罚款。逾期每日按罚款数额的3%加处罚款。
如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定之日起15日内依法向____________请行政复议或向 __________________________________________________ 法院起诉。逾期不履行处罚决定，又不申请复议或起诉的，我局将申请人民法院强制执行。

             ××××药品监督管理局                      执法人员签名：
                （公   章）                           年   月   日
  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式三联，第一联交被处罚单位，第二联留存卷宗备查，第三联必要时交人民法院强制执行。
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  附  表21

中华人民共和国药品监督执法文书
送 达 回 执
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  送达单位：____________________________________________________________

  送达文件：____________________________________________________________

  文件编号：____________________________________________________________

  送达方式：____________________________ 送达地点：_____________________

  签发人：______________________________ 签发日期：______ 年___ 月___ 日
  送达人：______________________________ 送达日期：______ 年___ 月___ 日
  收件人：______________________________ 收件日期：______ 年___ 月___ 日
  __________________________________________________________________________

  备注：
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  本文书一式二联，第一联存根，第二联收件人签字后收回随案存档。

附  表22

中华人民共和国药品监督执法文书
行政处罚结案报告
                                              （    ）药结字（    ）第    号
  ━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━━
  案由：________________________________________________________

  案件来源：____________________________________________________

  被处罚单位：__________________ 法定代表人／负责人：___________

  案发日期：______ 年___ 月___ 日处罚日期：______ 年___ 月___ 日
  处罚文书号：__________________ 结案日期：______ 年___ 月___ 日
  承办人：______________________ 填写人：_____________________

  _____________________________________________________________________

  处罚内容：
  _____________________________________________________________________

  执行结果：
  _____________________________________________________________________

  执行方式：1.自动履行　2.复议结案　3.诉讼结案　4.强制执行
  ______________________________________________________________________

  归档日期：              档案归类：              保存期限：
  __________________________________________________________________________

  备注：本文书一式二联，第一联上报，第二联随宗存档。

药品流通监督管理办法（暂行）
（局令第7号）
第一章  总则
    第一条 为加强药品监督管理，规范药品流通秩序，保证药品质量，根据《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）和有关法律、法规的规定，制定本办法。
    第二条 本办法适用于所有从事药品购销的单位和个人。
    第三条 地方各级药品监督管理部门负责辖区内本办法的实施与监督；国家药品监督管理局负责对重大、复杂的违法经营案件组织查处，并负责对地方各级药品监督管理部门执行本办法的情况进行监督。
    第四条 药品监督管理部门鼓励和保护任何单位和个人对药品流通实施的社会监督。对违反本办法的行为，任何单位和个人都有权检举和控告。
第二章  药品生产企业销售的监督管理
    第五条 药品生产企业只能销售本企业生产的药品。
    第六条 药品生产企业设立的办事机构不得进行药品现货销售活动。办事机构必须接受所在地药品监督管理部门的监督管理。办事机构所为活动，由设立该办事机构的企业承担法律责任。
    第七条 药品生产企业不得从事下列销售活动：
    （一）将本企业生产的药品销售给无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》和《医疗机构执业许可证》的单位或个人以及乡村中的个体行医人员、诊所和城镇中的个体行医人员、个体诊所；
    （二）在非法药品市场或其它集贸市场销售本企业生产的药品；
    （三）将处方药销售给非处方药经营单位；
    （四）销售更改生产批号的药品；
    （五）销售说明书、标签不符合规定的药品；
    （六）销售违反药品批准文号管理规定的药品；
    （七）法律、法规禁止的其它情况。
    第八条 禁止药品生产企业向无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》或无《医疗机构执业许可证》的单位或个人以偿还债务、货款的方式为其无证经营提供药品。
第三章  药品经营的监督管理
    第九条 从事药品经营，必须按照《药品管理法》的规定，取得《药品经营企业许可证》和营业执照。否则，不得从事药品经营业务。
    第十条 药品批发经营，必须建有真实、完整的药品购销记录。
    药品购销记录必须记载：购、销日期；购、销对象；购、销数量；药品品名、规格、生产批号、生产单位、批准文号和经办人、负责人签名及国家药品监督管理局规定的其他内容。药品购销记录必须保存至超过药品有效期一年，但不得少于三年。对无药品购销记录的，按本办法第四十七条规定处理。
    第十一条 药品零售企业必须建有真实、完整的药品购进记录。药品购进记录的记载项目，按照第十条购销记录中购进的规定执行。药品购进记录必须保存至超过药品有效期一年，但不得少于两年。处方药、非处方药的零售依《处方药与非处方药分类管理办法》的规定执行。
    第十二条 未经批准，药品批发企业不得从事药品零售业务；药品零售单位不得从事药品批发业务。
    第十三条 药品经营，不得有下列活动：
    （一）伪造药品购销或购进记录；
    （二）与无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》、《医疗机构执业许可证》的单位或个人以及城镇中的个体行医人员、个体诊所进行违反本办法规定的药品购销活动；
    （三）参与非法药品市场或其它集贸市场交易或向其提供药品；
    （四）没有凭医生处方向消费者出售处方药；
    （五）法律、法规禁止的其它情况。
    第十四条 禁止药品经营企业向无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》或无《医疗机构执业许可证》的单位以偿还债务、货款的方式为其无证经营提供药品。
    第十五条 药品经营企业不得向任何单位和个人提供经营柜台、摊位、发票、纳税及证、照等，为其经营药品提供条件，出租、出借、转让《药品经营企业许可证》。
    第十六条 药品生产、经营企业和医疗机构在药品购销活动中，发现假劣药品或质量可疑药品的，必须及时报告当地药品监督管理部门，不得自行作销售或退、换货处理。进口药品在进口检验时发现上述药品的，依照《进口药品管理办法》的规定处理。
    第十七条 药品零售连锁总店及其各连锁门店，必须分别取得《药品经营企业许可证》。
    第十八条 除国家批准设立的中药材专业市场外，严禁开办各种形式的药品集贸市场。
    第十九条 中药材专业市场禁止销售中药材以外的药品，禁止销售中药饮片和国家禁止在中药材专业市场销售的中药材。
    第二十条 城乡集贸市场可以销售地产中药材，国家另有规定的除外。城乡集贸市场禁止销售中药材以外的其它药品。
    第二十一条 严禁无《药品经营企业许可证》的单位或个人从事药品经营活动。有下列情况之一的，按无证经营处理：
    （一）有《药品经营企业许可证》从事异地经营的；
    （二）非处方药经营单位经营处方药或其他超经营范围经营的；
    （三）城镇个体行医人员和个体诊所违反规定从事药品购销活动的；
    （四）乡镇卫生院违反本办法第二十八条规定，未经县药品监督管理部门同意代购药品的；
    （五）非法收购药品的；
    （六）兽用药品经营单位经营人用药品的；
    （七）无《药品经营企业许可证》的，借药品经营企业提供的条件参加药品经营的；
    （八）没有《药品经营企业许可证》从事进口药品国内销售的；
    （九）违反本办法第五条、第六条第一款规定的；
    （十）违反本办法第三十条第一款规定的；
    （十一）法律、法规禁止的其它情况。
    第二十二条 已获《进口药品注册证》的进口药品在国内市场销售，国外制药厂商必须选定中国合法的进口药品国内销售代理商。
    第二十三条 经销进口药品，必须按照《进口药品管理办法》的规定出具加盖经销企业公章的进口药品注册证、口岸药检所的药品检验报告书复印件。
    第二十四条 进口药品的国内销售代理商必须向国家药品监督管理局备案。备案事项如有变更，必须办理变更手续。
    第二十五条 进口药品在国内销售，必须接受所在地药品监督管理部门的监督管理。对发现质量可疑的，所在地的省级药品检验机构可以进行检验。必要时，可向中国药品生物制品检定所索取该品种的标准品和标准进行检验或就近转口岸药检机构检验。
第四章  药品采购的监督管理
    第二十六条 药品经营企业、医疗机构必须从有药品生产、经营企业许可证的药品生产企业、经营企业采购药品。严禁从其它渠道采购药品。采购中药材的除外。
    第二十七条 城镇中的个体行医人员和个体诊所不得设置药房，不得从事药品购销活动。
    第二十八条 乡村个体行医人员和诊所所用药品，应就近从药品经营企业或其延伸的经营网点采购；无药品经营企业的或延伸网点的，可经县药品监督管理部门同意后，委托乡镇卫生院统一采购。严禁从其它渠道采购药品。
    第二十九条 乡镇卫生院所需药品和代为采购的药品，必须从具有《药品经营企业许可证》的药品经营企业采购，严禁从其它渠道采购药品。
    第三十条 乡镇卫生院代乡村个体行医人员和诊所采购药品，除必要的合理费用外，不得进行经营性销售。
    严禁乡镇卫生院将采购药品委托、承包给个人。
    第三十一条 药品经营企业、医疗机构和乡村个体行医人员不得从事下列采购活动：
    （一）向无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》的单位和个人采购药品；    

    （二）从非法药品市场采购药品；
    （三）采购医疗机构配制的制剂；
    （四）向药品经营者采购超范围经营的药品；
    （五）违反本办法第二十八条、第二十九条规定的渠道采购药品；
    （六）法律、法规禁止的其它情况。
     第三十二条 采购药品，必须建有真实、完整的药品购进记录。药品购进记录的记载项目，按照本办法第十条购销记录中购进的规定执行。
    违反本办法第十一条和本条规定，没有药品购进记录的，按照本办法第四十七条规定处理。
    第三十三条 药品经营企业、医疗机构采购进口药品，必须向进口药品经销企业索取进口药品注册证和口岸药检所的进口药品检验报告书复印件，并加盖经销企业公章，以留存备查。
第五章  药品销售人员的监督管理
    第三十四条 药品生产、经营企业销售人员在被委托授权范围内的行为，由委派或聘用的药品生产、经营企业承担法律责任。
    第三十五条 药品销售人员不得兼职其它企业进行药品购销活动。
    第三十六条 从事药品经营的销售人员必须符合下列条件：
    （一）具有高中以上文化水平，并接受相应的专业知识和药事法规培训；
    （二）在法律上无不良品行记录。
    第三十七条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责药事法规培训的管理，市级药品监督管理部门负责具体实施。
    第三十八条 药品销售人员销售药品时，必须出具下列证件：
    （一）加盖本企业公章的药品生产、经营企业许可证、营业执照的复印件；
    （二）加盖企业公章和企业法定代表人印章或签字的企业法定代表人的委托授权书原件；委托授权书应明确规定授权范围。
    （三）药品销售人员的身份证。
    药品经营企业和医疗机构必须对上述文件进行审验，并建立审验记录，按本办法的规定记入药品购销或购进记录中。
第六章  罚则
    第三十九条 违反本办法第七条第四项规定，更改生产批号超过药品有效期的，按销售劣药，依《药品管理法》的规定处罚；
    违反本办法第七条第四项规定，更改生产批号未超过药品有效期的，依《药品管理法》第五十三条规定处罚；
    违反本办法第七条第五项规定，依照《药品管理法实施办法》第五十三条的规定处罚；
    违反本办法第七条其它规定销售药品的，处以警告或者并处二万元至三万元罚款。
    第四十条 违反本办法第十三条规定经营药品的，处以警告或者并处两千元至三万元的罚款。
    第四十一条 违反本办法第三十一条规定采购药品的，处以警告或者并处一千元至三万元罚款。
    第四十二条 违反本办法第十五条规定，出租、出借、转让《药品经营企业许可证》的处以警告或者并处一万元至三万元罚款。
    第四十三条 对违反本办法第十六条规定，药品生产、经营企业和医疗机构发现假劣药品和质量可疑药品的未及时向当地药品监督管理部门报告，可给予警告或者并处两千元至两万元罚款；如果对发现的假劣药品作销售或退、换货处理的，按照《药品管理法》关于销售假劣药品的规定处罚；如果对质量可疑药品作销售或退、换货处理，造成药品监督管理部门无法追查的，按本办法第四十七条规定处理。
    第四十四条 违反本办法第十二条、第十七条、第十八条、第十九条、第二十条、第二十一条、第三十五条规定的，依照《药品管理法》第五十二条的规定予以处罚。
    第四十五条 进口药品国内销售代理商未进行备案从事进口药品国内经销的，处以警告或者并处一万元至三万元罚款。
    第四十六条 违反本办法规定，经销、使用无进口药品注册证和检验报告书的以及伪造、更改进口药品注册证、药品检验报告书的，依照《药品管理法》第五十条和《药品管理法实施办法》第四十八条规定处理。
    经销进口药品在进口药品注册证、检验报告书复印件上未按规定加盖供货单位公章的以及未按规定索取《进口药品注册证》、进口药品检验报告书的，可给予警告或一万元以下罚款。
    第四十七条 违反本办法其它规定的，处以警告或者并处一万元以下的罚款。
    第四十八条 药品监督管理部门在实施行政处罚时，应当依照职权责令当事人改正或停止违法行为。
    上级药品监督管理部门有权责令下级药品监督管理部门改正其不当的行政行为。
    第四十九条 药品监督管理部门在执行本办法时，严禁滥用职权、徇私舞弊、玩忽职守。
药品监督管理部门及其药品监督人员有上述行为的，对主要负责人和直接责任者要依照有关规定严肃处理。构成犯罪的，依法追究其刑事责任。
    第五十条 当事人对药品监督管理部门依照本办法给予的行政处罚不服的，可按照有关法律、法规的规定申请行政复议或提起行政诉讼。
第七章  附则
    第五十一条 本办法下列用语的含义是：
    药品集贸市场：系指国家明令禁止的非法从事药品购销活动的场所，包括未经批准举办的药品交易会。它是由多个无证经营者或借用合法企业保护的经营者或有证异地经营者，相对集中进行独立的、分散的药品现货采购、仓储、保管、运输、销售活动的场所。
    进口药品国内销售的代理商：是指取得《药品经营企业许可证》的企业法人，依据其与国外制药厂商之间所签定的协议，从事进口药品国内销售代理等业务的药品经营企业。
    异地经营：是指擅自改变《药品经营企业许可证》原注册登记地点从事药品经营活动。
    经营范围：是指《药品经营企业许可证》规定的经营品种范围。
    本办法第七条第六项规定的违反药品批准文号规定的情况，是指按法律规定未构成假劣药品的行为。
    本办法第二条中所称的药品购销，不包括个人购买消费药品的行为。
    本办法所称城镇中的个体行医人员、个体诊所不包括乡村中的个体行医人员和诊所。
    本办法中的市，是指行政区划中的地级市，不包括县级市。
    第五十二条 本办法规定的有关药品分类管理的内容，在《处方药与非处方药分类管理办法》实施后执行。
    第五十三条 本办法颁布之前发布的药品流通监督管理的文件与本办法规定不一致的，
以本办法规定为准。
    第五十四条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。
第五十五条 本办法自1999年8月1日起实施。

关于印发进口药品国内销售代理商备案规定的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门，解放军总后卫生部，武警总部卫生部：
     根据《药品流通监督管理办法》(暂行)的规定，为规范进口药品国内销售代理商备案工作，国家药品监督管理局制定了《进口药品国内销售代理商备案规定》(以下简称《规定》)。现将《规定》印发给你们，请尽快通知辖区内有关单位，并协助国家药品监督管理局做好进口药品国内销售代理的备案工作。

     国家药品监督管理局确定进口药品国内销售代理商备案制度，目的是从强化国内药品市场监督管理出发，本着不增加企业负担的原则，从源头掌握和了解进口药品的情况，便于在监督工作中及时发现、及时查处进口药品中的违法行为。

     目前正在从事进口药品国内销售代理业务的代理商必须在1999年12月31日之前按照《药品流通监督管理办法》(暂行)和本《规定》的要求办理备案手续。

    特此通知

    附件：1.进口药品国内销售代理商备案规定

          2.国家药品监督管理局进口药品国内销售代理商备案表

                                                    国家药品监督管理局

                                                   一九九九年八月二十日

 附件1：

进口药品国内销售代理商备案规定

     第一条  根据《药品流通监督管理办法》(暂行)的规定，为规范进口药品国内销售代理商备案工作，制定本规定。

     第二条  凡是在国内从事进口药品国内销售代理的进口药品国内销售代理商，必须按照本规定要求的程序、时间和需提交的有关资料办理备案手续。

    进口药品国内销售代理商是指《药品流通监督管理办法》(暂行)第五十一条所规定的直接与国外制药厂商订立进口药品国内销售代理协议的代理商，包括总代理、地区代理等。

     第三条  进口药品国内销售代理商必须在与国外制药厂商签订国内销售代理协议2个月内办理备案手续。

     第四条  办理备案手续，由进口药品国内销售代理商直接向国家药品监督管理局市场监督司提出，不得委托非本企业人员代为办理备案手续。

     第五条  办理备案手续，需提交以下中文文件：

    (一)企业法定代表人授权经办人员办理备案的委托授权书(原件和复印件)；

    (二)加盖本企业印章的许可证、营业执照(复印件)和进口药品注册证(原件和复印件)；

    (三)本企业与国外制药厂商签订的进口药品国内销售委托代理协议及协议约定的进口药品的名称、原产地、规格和数量(原件和复印件)；

    (四)本企业详细通讯地址、邮政编码、电话(传真)、企业法定代表人姓名、职务；

    国家药品监督管理局对上述文件审验后，将原件退还备案企业，复印件留存备查。

    负责备案的人员，对可能涉及的企业商业秘密，负有保密责任。

     第六条  备案表格由国家药品监督管理局统一印制并统一编排序号。备案登记表中的备案事项如有变更，必须在30天内办理变更手续。

     第七条  办理变更手续，可由企业以加盖本企业印章的书面方式告知受理备案的部门。

     第八条  进口药品国内销售代理商不履行备案手续从事进口药品国内销售代理活动的，药品监督管理部门将根据《药品流通监督管理办法》(暂行)第四十五条规定予以处罚；对备案事项中第1、6、7、8、9、10、11项变更，不按时办理变更手续的，将根据《药品流通监督管理办法》(暂行)第四十七条规定处罚。

     第九条  备案加盖国家药品监督管理局备案专用章后有效。备案一式两份，由受理备案部门和备案企业各持一份。

第10条 本规定由国家药品监督管理局负责解释。
附件2：

国家药品监督管理局

进口药品国内销售代理商备案表
备案序号：

备案事项：

1．备案企业名称

2．法定代表人姓名
职务
电话

3．企业通讯地址

4．邮政编码

5．企业联系电话
传真

6．代理销售药品的名称

7．代理销售药品的规格

8．协议代理销售药品的数量

9．代理销售药品的原产地及公司名称

10．进口药品注册证号

11．进口口岸名称

12．备案申请经办人姓名
职务
电话

13．受理备案人员姓名



14．办理备案时间



15．备注
备案专用印章

                 年    月   日

关于《药品流通监督管理办法》（暂行）有关条款解释的通知
各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：

    自国家药品监督管理局《药品流通监督管理办法》（暂行）（以下简称《办法》）颁布实施以来，各地普遍认为《办法》的制定和出台非常必要、及时。尤其是在进一步加强整治药品市场工作、规范药品流通秩序和配合纠正医药行业购销中不正之风的形势下，在某些突出问题、热点、难点问题缺乏政策界定的情况下出台《办法》，为整治和规范药品流通秩序、纠正不正之风提供了法律性的依据。其规定具有较强的操作性，比较符合实际。

    总结近一个时期《办法》的实施情况，各地在实践中也对执行《办法》的有关条款提出了一些具体问题。为保证《办法》顺利贯彻实施，经研究，现对各地在执行《办法》中提出的有关问题作如下解释：

    一、第三条规定的执法主体“地方各级药品监督管理部门”是指地方各级药品监督管理局；未成立药品监督管理局的，按照国务院法制办公室报经国务院领导批准的《对（关于药品监督管理的法律、行政法规执法主体变更的紧急请示）处理意见的报告》（国法综［1999］1号）中提出的地方各级人民政府药品监督管理执法主体的变更“在新的药品监督管理机构组建完成前，应当仍由原药品监督管理执法主体履行药品监督管理职能。待新的药品监督管理机构组建完成后，药品监督管理职能随之转移。”和《药品管理法》、《药品管理法实施办法》中规定的“县以上地方各级卫生行政部门的药政机构主管所辖行政区的药品监督管理工作”的规定执行。

    二、关于第五条规定的“药品生产企业只能销售本企业生产的药品”。规定药品生产企业自销的目的是为了保证工业生产的产品能够实现正常的商品交换。自销的对象应是符合规定要求的药品经营企业和医疗机构；如果直销广大病患者、消费者，必须设立经药品监督管理部门批准的药品零售门店。

    违反上述规定的，按违反《办法》第五条规定，依《办法》第二十一条第九款按无证经营处理。

    三、第二十一条第一款规定的异地经营，是指擅自改变《药品经营企业许可证》注册登记地点，在原注册登记地点以外另设经营网点、门店等经营分支机构的经营行为。

    药品经营企业依法在全国范围内与药品经营、使用单位按签定合同销售药品或委派药品销售人员按照《办法》的规定销售药品，不属异地经营。

    药品生产、经营企业或其委派的药品销售人员，在没有签订药品销售合同的情况下，带药品现货以流动的方式在其他地区向药品经营、使用单位或病患者、消费者销售药品的，视为异地经营，按《办法》中无证经营的有关规定处理。

    药品经营企业在不改变注册登记地点的情况下，在注册登记地以外的其他地区，通过就地签定合同并就地组织货源、就地仓储、就地销售等方式，进行药品经营活动的，视为异地经营，按无证经营处理。

    四、关于城镇、乡村的划分标准、个体行医人员的界定以及个体诊所处方用药的界定等问题，国家药品监督管理局会同卫生部已经发出了《关于对&lt;药品流通监督管理办法&gt;（暂行）执行中有关问题解释的通知》（国药管市[1999]352号），以上问题按该文解释执行。

    五、关于合格证问题。发放《药品经营企业合格证》是原国家医药管理局履行药品生产流通监督管理职能的一个行政管理措施。按照“三定”的规定，这个职能已移到国家药品监督管理局。经我们听取意见，深入改革，将实行许可证管理。但在过渡阶段，实施合格证管理仍继续有效，《合格证》将按照国家药品监督管理局在换证工作中的要求实施管理。

    六、《办法》规定药品生产、经营企业委派药品销售人员销售药品，是指药品销售人员受企业委派，经企业法定代表人授权，通过以企业名义签订合同的方式为企业销售药品。药品销售人员不得进行药品现货销售活动。否则，按本“解释”第三条的规定处理。

    七、《办法》第二十八条规定的“乡村个体行医人员和诊所所用药品，应就近从药品经营企业或其延伸的经营网点采购……”。其中的“诊所”包括行政村的卫生所（室、站等）；其中的“就近”仅指地理概念，实践中由各省（区、市）药品监督管理部门根据具体情况掌握。

                                                          国家药品监督管理局

                                                          二ＯＯＯ年二月二日
关于印发药品零售连锁企业有关规定的通知
各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅（局）、医药管理部门：
    为加强药品零售连锁企业监督管理工作，规范药品零售连锁经营行为，根据《中华人民共和国药品管理法》及有关法律、法规，我局制定了《药品零售连锁企业有关规定》（以下简称《规定》）。现印发给你们，请认真贯彻执行并监督实施。
    此《规定》下发之前，已经依法开办而未达到《规定》要求的药品零售连锁企业，要按本《规定》进行整改、规范。有关部门要在换证验收中对其整改情况进行检查。
                                                     国家药品监督管理局
                                              二OOO年四月二十三日      

药品零售连锁企业有关规定
    第一条  为了加强对药品零售连锁企业的监督管理，依据《中华人民共和国药品管理法》及有关法律、法规，制定本规定。
    第二条  药品零售连锁企业，是指经营同类药品、使用统一商号的若干个门店，在同一总部的管理下，采取统一采购配送、统一质量标准、采购同销售分离、实行规模化管理经营的组织形式。
    第三条  药品零售连锁企业应由总部、配送中心和若干个门店构成。总部是连锁企业经营管理的核心，配送中心是连锁企业的物流机构，门店是连锁企业的基础，承担日常零售业务。跨地域开办时可设立分部。
    第四条  药品零售连锁企业应是企业法人。
    第五条  药品零售连锁企业，应按程序通过省（区、市）药品监督管理部门审查，并取得《药品经营企业许可证》。药品零售连锁企业门店通过地市级药品监督管理部门审查，并取得《药品经营企业许可证》。
    （一）总部应具备采购配送、财务管理、质量管理、教育培训等职能。总部质量管理人员及机构应符合药品批发同规模企业标准。
    （二）配送中心应具备进货、验收、贮存、养护、出库复核、运输、送货等职能。质量管理人员、机构及设施设备条件，应符合药品批发同规模企业标准。配送中心是该连锁企业服务机构，只准向该企业连锁范围内的门店进行配送，不得对该企业外部进行批发、零售。
    （三）门店按照总部的制度、规范要求，承担日常药品零售业务。门店的质量管理人员应符合同规模药店质量管理人员标准。门店不得自行采购药品。
    第六条  直接从工厂购进药品的药品零售连锁企业，应设立化验室。化验室人员、设备等条件，应符合药品批发同规模企业标准。
    第七条  药品零售连锁企业在其他商业企业或宾馆、机场等服务场所设立的柜台，只能销售乙类非处方药。
    第八条  通过GSP认证的药品零售连锁企业方可跨地域开办药品零售连锁分部或门店。
    （一）跨地域开办的药品零售连锁分部，由配送中心和若干个门店构成。
    （二）药品零售连锁企业的配送中心能够跨地域配送的，该企业可以跨地域设门店。
    （三）跨地域开办的药品连锁经营企业，由所跨地域的上一级药品监督管理部门在开办地药品监督管理部门审查的基础上审核，同意后通知开办地发给《药品经营企业许可证》。
    （四）开办地药品监督管理部门的审查工作要严格掌握开办条件，不允许放宽条件审查和超越条件卡、克。审查工作在15日内完成并上报审查结果。
    第九条  本规定由国家药品监督管理局负责解释。
    第十条  本规定自发布之日起实施。
                                               国家药品监督管理局信息中心
药品经营质量管理规范
（局令第20号）
第一章    总    则

    第一条  为加强药品经营质量管理，保证人民用药安全有效，依据《中华人民共和国药品管理法》等有关法律、法规，制定本规范。

    第二条  药品经营企业应在药品的购进、储运和销售等环节实行质量管理，建立包括组织结构、职责制度、过程管理和设施设备等方面的质量体系，并使之有效运行。

    第三条  本规范是药品经营质量管理的基本准则，适用于中华人民共和国境内经营药品的专营或兼营企业。

第二章    药品批发的质量管理

第一节    管理职责

    第四条  企业主要负责人应保证企业执行国家有关法律、法规及本规范，对企业经营药品的质量负领导责任。

    第五条  企业应建立以企业主要负责人为首的质量领导组织。其主要职责是：建立企业的质量体系，实施企业质量方针，并保证企业质量管理工作人员行使职权。

    第六条  企业应设置专门的质量管理机构，行使质量管理职能，在企业内部对药品质量具有裁决权。

    第七条  企业应设置与经营规模相适应的药品检验部门和验收、养护等组织。药品检验部门和验收组织应隶属于质量管理机构。

    第八条  企业应依据有关法律、法规及本规范，结合企业实际制定质量管理制度，并定期检查和考核制度执行情况。

    第九条  企业应定期对本规范实施情况进行内部评审，确保规范的实施。

第二节    人员与培训

    第十条  企业主要负责人应具有专业技术职称，熟悉国家有关药品管理的法律、法规、规章和所经营药品的知识。

    第十一条  企业负责人中应有具有药学专业技术职称的人员，负责质量管理工作。

    第十二条  企业质量管理机构的负责人，应是执业药师或具有相应的药学专业技术职称，并能坚持原则、有实践经验，可独立解决经营过程中的质量问题。

    第十三条  药品检验部门的负责人，应具有相应的药学专业技术职称。

    第十四条  企业从事质量管理和检验工作的人员，应具有药学或相关专业的学历，或者具有药学专业技术职称，经专业培训并考核合格后持证上岗。

    第十五条  从事验收、养护、计量、保管等工作的人员，应具有相应的学历或一定的文化程度，经有关培训并考核合格后持证上岗。

    在国家有就业准入规定岗位工作的人员，需通过职业技能鉴定并取得职业资格证书后方可上岗。

    第十六条  企业每年应组织直接接触药品的人员进行健康检查，并建立健康档案。发现患有精神病、传染病或者其他可能污染药品疾病的患者，应调离直接接触药品的岗位。

    第十七条  企业应定期对各类人员进行药品法律、法规、规章和专业技术、药品知识、职业道德等教育或培训，并建立档案。

第三节    设施与设备

    第十八条  企业应有与经营规模相适应的营业场所及辅助、办公用房。营业场所应明亮、整洁。

    第十九条  有与经营规模相适应的仓库。库区地面平整，无积水和杂草，无污染源，并做到：

    (一)药品储存作业区、辅助作业区、办公生活区分开一定距离或有隔离措施，装卸作业场所有顶棚。

    (二)有适宜药品分类保管和符合药品储存要求的库房。库房内墙壁、顶棚和地面光洁、平整，门窗结构严密。

    (三)库区有符合规定要求的消防、安全设施。

    第二十条  仓库应划分待验库(区)、合格品库(区)、发货库(区)、不合格品库(区)、退货库(区)等专用场所，经营中药饮片还应划分零货称取专库(区)。以上各库(区)均应设有明显标志。

    第二十一条  仓库应有以下设施和设备：

    (一)保持药品与地面之间有一定距离的设备。

    (二)避光、通风和排水的设备。

    (三)检测和调节温、湿度的设备。

    (四)防尘、防潮、防霉、防污染以及防虫、防鼠、防鸟等设备。

    (五)符合安全用电要求的照明设备。

    (六)适宜拆零及拼箱发货的工作场所和包装物料等的储存场所和设备。

    第二十二条  储存麻醉药品、一类精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品的专用仓库应具有相应的安全保卫措施。

    第二十三条  有与经营规模、范围相适应的药品检验部门，配置相应的检验仪器和设备。经营中药材及中药饮片的应设置中药标本室(柜)。

    第二十四条  有与企业规模相适应、符合卫生要求的验收养护室，配备必要的验收和养护用工具及仪器设备。

    第二十五条  对所用设施和设备应定期进行检查、维修、保养并建立档案。

    第二十六条  分装中药饮片应有符合规定的专门场所，其面积和设备应与分装要求相适应。

第四节    进    货

    第二十七条  企业应把质量放在选择药品和供货单位条件的首位，制定能够确保购进的药品符合质量要求的进货程序。

    第二十八条  购进的药品应符合以下基本条件：

    (一)合法企业所生产或经营的药品。

    (二)具有法定的质量标准。

    (三)除国家未规定的以外，应有法定的批准文号和生产批号。进口药品应有符合规定的、加盖了供货单位质量检验机构原印章的《进口药品注册证》和《进口药品检验报告书》复印件。

    (四)包装和标识符合有关规定和储运要求。

    (五)中药材应标明产地。

    第二十九条  企业对首营企业应进行包括资格和质量保证能力的审核。审核由业务部门会同质量管理机构共同进行。除审核有关资料外，必要时应实地考察。经审核批准后，方可从首营企业进货。

    第三十条  企业对首营品种(含新规格、新剂型、新包装等)应进行合法性和质量基本情况的审核，审核合格后方可经营。

    第三十一条  企业编制购货计划时应以药品质量作为重要依据，并有质量管理机构人员参加。

    第三十二条  签订进货合同应明确质量条款。

    第三十三条  购进药品应有合法票据，并按规定建立购进记录，做到票、帐、货相符。购货记录按规定保存。

    第三十四条  企业每年应对进货情况进行质量评审。

第五节    验收与检验

    第三十五条  药品质量验收的要求是：

    (一)严格按照法定标准和合同规定的质量条款对购进药品、销后退回药品的质量进行逐批验收。

    (二)验收时应同时对药品的包装、标签、说明书以及有关要求的证明或文件进行逐一检查。

    (三)验收抽取的样品应具有代表性。

    (四)验收应按有关规定做好验收记录。验收记录应保存至超过药品有效期一年，但不得少于三年。

    (五)验收首营品种，还应进行药品内在质量的检验。

    (六)验收应在符合规定的场所进行，在规定时限内完成。

    第三十六条  仓库保管员凭验收员签字或盖章收货。对货与单不符、质量异常、包装不牢或破损、标志模糊等情况，有权拒收并报告企业有关部门处理。

    第三十七条  企业的药品检验部门承担本企业药品质量的检验任务，提供准确、可靠的检验数据。

    第三十八条  药品检验部门抽样检验批数应达到总进货批数的规定比例。

    第三十九条  药品质量验收和检验管理的主要内容是：

    (一)药品质量标准及有关规定的收集、分发和保管。

    (二)抽样的原则和程序、验收和检验的操作规程。

    (三)发现有问题药品的处理方法。

    (四)仪器设备、计量工具的定期校准和检定，仪器的使用、保养和登记等。

    (五)原始记录和药品质量档案的建立、收集、归档和保管。

    (六)中药标本的收集和保管。

    第四十条  企业应对质量不合格药品进行控制性管理，其管理重点为：

    (一)发现不合格药品应按规定的要求和程序上报。

    (二)不合格药品的标识、存放。

    (三)查明质量不合格的原因，分清质量责任，及时处理并制定预防措施。

    (四)不合格药品报废、销毁的记录。

    (五)不合格药品处理情况的汇总和分析。

第六节    储存与养护

    第四十一条  药品应按规定的储存要求专库、分类存放。储存中应遵守以下几点：

    (一)药品按温、湿度要求储存于相应的库中。

    (二)在库药品均应实行色标管理。

    (三)搬运和堆垛应严格遵守药品外包装图式标志的要求，规范操作。怕压药品应控制堆放高度，定期翻垛。

    (四)药品与仓间地面、墙、顶、散热器之间应有相应的间距或隔离措施。

    (五)药品应按批号集中堆放。有效期的药品应分类相对集中存放，按批号及效期远近依次或分开堆码并有明显标志。

    (六)药品与非药品、内用药与外用药、处方药与非处方药之间应分开存放；易串味的药品、中药材、中药饮片以及危险品等应与其他药品分开存放。

    (七)麻醉药品、一类精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品应当专库或专柜存放，双人双锁保管，专帐记录。

    第四十二条  药品养护工作的主要职责是：

    (一)指导保管人员对药品进行合理储存。

    (二)检查在库药品的储存条件，配合保管人员进行仓间温、湿度等管理。

    (三)对库存药品进行定期质量检查，并做好检查记录。

    (四)对中药材和中药饮片按其特性，采取干燥、降氧、熏蒸等方法养护。

    (五)对由于异常原因可能出现质量问题的药品和在库时间较长的中药材，应抽样送检。

    (六)对检查中发现的问题及时通知质量管理机构复查处理。

    (七)定期汇总、分析和上报养护检查、近效期或长时间储存的药品等质量信息。

    (八)负责养护用仪器设备、温湿度检测和监控仪器、仓库在用计量仪器及器具等的管理工作。

    (九)建立药品养护档案。

第七节    出库与运输

    第四十三条  药品出库应遵循“先产先出”、“近期先出”和按批号发货的原则。

    第四十四条  药品出库应进行复核和质量检查。麻醉药品、一类精神药品、医疗用毒性药品应建立双人核对制度。

    第四十五条  药品出库应做好药品质量跟踪记录，以保证能快速、准确地进行质量跟踪。记录应保存至超过药品有效期一年，但不得少于三年。

    第四十六条  对有温度要求的药品的运输，应根据季节温度变化和运程采取必要的保温或冷藏措施。

    第四十七条  麻醉药品、一类精神药品、医疗用毒性药品和危险品的运输应按有关规定办理。

    第四十八条  由生产企业直调药品时，须经经营单位质量验收合格后方可发运。

    第四十九条  搬运、装卸药品应轻拿轻放，严格按照外包装图示标志要求堆放和采取防护措施。

第八节    销售与售后服务

    第五十条  企业应依据有关法律、法规和规章，将药品销售给具有合法资格的单位。

    第五十一条  销售特殊管理的药品应严格按照国家有关规定执行。

    第五十二条  销售人员应正确介绍药品，不得虚假夸大和误导用户。

    第五十三条  销售应开具合法票据，并按规定建立销售记录，做到票、帐、货相符。销售票据和记录应按规定保存。

    第五十四条  因特殊需要从其他商业企业直调的药品，本企业应保证药品质量，并及时做好有关记录。

    第五十五条  药品营销宣传应严格执行国家有关广告管理的法律、法规，宣传的内容必须以国家药品监督管理部门批准的药品使用说明书为准。

    第五十六条  对质量查询、投诉、抽查和销售过程中发现的质量问题要查明原因，分清责任，采取有效的处理措施，并做好记录。

    第五十七条  企业已售出的药品如发现质量问题，应向有关管理部门报告，并及时追回药品和做好记录。

第三章    药品零售的质量管理

第一节    管理职责

    第五十八条  药品零售和零售连锁企业应遵照依法批准的经营方式和经营范围从事经营活动，应在营业店堂的显著位置悬挂药品经营企业许可证、营业执照以及与执业人员要求相符的执业证明。

    第五十九条  企业主要负责人对企业经营药品的质量负领导责任。

    第六十条  企业应设置质量管理机构或专职质量管理人员，具体负责企业质量管理工作。

    第六十一条  企业应根据国家有关法律、法规和本规范，并结合企业实际，制定各项质量管理制度。管理制度应定期检查和考核，并建立记录。

第二节    人员与培训

    第六十二条  企业的质量负责人应具有药学专业的技术职称。

    第六十三条  药品零售中处方审核人员应是执业药师或有药师以上(含药师和中药师)的专业技术职称。

    第六十四条  企业的质量管理和药品检验人员应具有药学或相关专业的学历，或者具有药学专业的技术职称。

    第六十五条  企业从事质量管理、检验、验收、保管、养护、营业等工作的人员应经过专业培训，考核合格后持证上岗。国家有就业准入规定的岗位，工作人员需通过职业技能鉴定并取得职业资格证书后方可上岗。

    第六十六条  企业每年应组织直接接触药品的人员进行健康检查，并建立健康档案。发现患有精神病、传染病和其他可能污染药品疾病的人员，应及时调离其工作岗位。

                              第三节    设施和设备

    第六十七条  药品零售企业应有与经营规模相适应的营业场所和药品仓库，并且环境整洁、无污染物。企业的营业场所、仓库、办公生活等区域应分开。

    第六十八条  药品零售企业营业场所和药品仓库应配置以下设备：

    (一)便于药品陈列展示的设备。

    (二)特殊管理药品的保管设备。

    (三)符合药品特性要求的常温、阴凉和冷藏保管的设备。

    (四)必要的药品检验、验收、养护的设备。

    (五)检验和调节温、湿度的设备。

    (六)保持药品与地面之间有一定距离的设备。

    (七)药品防尘、防潮、防污染和防虫、防鼠、防霉变等设备。

    (八)经营中药饮片所需的调配处方和临方炮制的设备。

    第六十九条  药品零售连锁企业应设立与经营规模相适应的配送中心，其仓储、验收、

检验、养护等设施要求与同规模的批发企业相同。零售连锁门店的药品陈列、保管等设备要求应与零售企业相同。

第四节    进货与验收

    第七十条  企业购进药品应以质量为前提，从合法的企业进货。对首营企业应确认其合法资格，并做好记录。

    第七十一条  购进药品应有合法票据，并按规定建立购进记录，做到票、帐、货相符。

购进票据和记录应保存至超过药品有效期一年，但不得少于两年。

    第七十二条  购进药品的合同应明确质量条款。

    第七十三条  购进首营品种，应进行药品质量审核，审核合格后方可经营。

    第七十四条  验收人员对购进的药品，应根据原始凭证，严格按照有关规定逐批验收并记录。必要时应抽样送检验机构检验。

    第七十五条  验收药品质量时，应按规定同时检查包装、标签、说明书等项内容。

第五节    陈列与储存

    第七十六条  在零售店堂内陈列药品的质量和包装应符合规定。

    第七十七条  药品应按剂型或用途以及储存要求分类陈列和储存：

    (一)药品与非药品、内服药与外用药应分开存放，易串味的药品与一般药品应分开存放。

    (二)药品应根据其温湿度要求，按照规定的储存条件存放。

    (三)处方药与非处方药应分柜摆放。

    (四)特殊管理的药品应按照国家的有关规定存放。

    (五)危险品不应陈列。如因需要必须陈列时，只能陈列代用品或空包装。危险品的储存应按国家有关规定管理和存放。

    (六)拆零药品应集中存放于拆零专柜，并保留原包装的标签。

    (七)中药饮片装斗前应做质量复核，不得错斗、串斗，防止混药。饮片斗前应写正名正字。

    第七十八条  陈列和储存药品的养护工作包括：

    (一)定期检查陈列与储存药品的质量并记录。近效期的药品、易霉变、易潮解的药品视情况缩短检查周期，对质量有疑问及储存日久的药品应及时抽样送检。

    (二)检查药品陈列环境和储存条件是否符合规定要求。

    (三)对各种养护设备进行检查。

    (四)检查中发现的问题应及时向质量负责人汇报并尽快处理。

    第七十九条  库存药品应实行色标管理。

第六节    销售与服务

    第八十条  销售药品要严格遵守有关法律、法规和制度，正确介绍药品的性能、用途、禁忌及注意事项。

    第八十一条  销售药品时，处方要经执业药师或具有药师以上(含药师和中药师)职称的人员审核后方可调配和销售。对处方所列药品不得擅自更改或代用。对有配伍禁忌或超剂量的处方，应当拒绝调配、销售，必要时，需经原处方医生更正或重新签字方可调配和销售。审核、调配或销售人员均应在处方上签字或盖章，处方按有关规定保存备查。

    第八十二条  药品拆零销售使用的工具、包装袋应清洁和卫生，出售时应在药袋上写明药品名称、规格、服法、用量、有效期等内容。

    第八十三条  销售特殊管理的药品，应严格按照国家有关规定，凭盖有医疗单位公章的医生处方限量供应，销售及复核人员均应在处方上签字或盖章，处方保存两年。

    第八十四条  企业应在零售场所内提供咨询服务，指导顾客安全、合理用药。企业还应设置意见簿和公布监督电话，对顾客的批评或投诉要及时加以解决。

第四章    附    则

    第八十五条  本规范下列用语的含义是：

    企业主要负责人：具有法人资格的企业指其法定代表人；不具有法人资格的企业指其最高管理者。

    首营企业：购进药品时，与本企业首次发生供需关系的药品生产或经营企业。

    首营品种：本企业向某一药品生产企业首次购进的药品。

    药品直调：将已购进但未入库的药品，从供货方直接发送到向本企业购买同一药品的需求方。

    处方调配：销售药品时，营业人员根据医生处方调剂、配合药品的过程。

    第八十六条  国家药品监督管理局根据本规范制定实施细则。

    第八十七条  本规范由国家药品监督管理局负责解释。

    第八十八条  本规范自2000年7月1日起施行。
药品招标代理机构资格认定及监督管理办法

                                 第一章  总  则

    第一条  为贯彻国务院办公厅转发国务院体改办等部门关于城镇医药卫生体制改革的指导意见，规范药品招标工作，依法认定药品招标代理机构的资格，建立公开、公正、公平的药品招标采购竞争机制，保障药品招标工作有序进行，根据《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和国招标投标法》（以下简称《药品管理法》、《招标投标法》），制定本办法。

     第二条  本办法所称药品招标代理机构是指从事药品招标代理业务及相关服务的社会中介组织。

     第三条  对药品招标代理机构的资格，实行资格认定和定期复审制。

     第四条  省、自治区、直辖市药品监督管理部门会同同级卫生行政部门负责本辖区内药品招标代理机构资格的认定工作。

    省、自治区、直辖市卫生行政部门、药品监督管理部门要加强对药品招标代理机构的监督。

    第五条  国家药品监督管理局会同卫生部对各省、自治区、直辖市药品招标代理机构的资格认定工作进行监督。卫生部、国家药品监督管理局要加强对药品招标代理机构的监督。

第二章  申报和认定

    第六条  药品招标代理机构资格的认定，由申请从事药品招标代理业务的机构向所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门提出申请。

    省、自治区、直辖市药品监督管理部门受理申请并在征得同级卫生行政部门同意后30个工作日内，按照本办法第七条规定的条件完成资格认定工作并在15个工作日内报国家药品监督管理局、卫生部备案。

     第七条  药品招标代理机构必须具备以下条件：

    （一）  已获营业执照，具有从事招标代理并提供相关服务的资格；

    （二）  与行政机关和其它国家机关没有行政隶属关系或其它利益关系；

    （三）  有健全的组织机构、内部管理的规章制度和有与开展药品招标代理业务活动相适应的业务人员数量。

    在上述业务人员中，应具有占职工总数15%以上的具有药事法律知识和药学知识的专业人员。

    （四）  有与从事招标代理业务活动相适应的营业场所、设施和资金；

    （五）  具有编制招标文件和组织评标的专业力量及与从事药品招标相适应的专家库；

    （六）  国家药品监督管理局、卫生部要求的其它有关条件。

     第八条  申请从事药品招标代理业务的机构，在申请资格认定时，必须按照本办法第七条规定条件提交以下证明文件：

    （一）  可以从事招标代理业务的营业执照；

    （二）  有关业务人员数量的证明资料和中级、中级以上专业人员及其药学专业人员情况的证明资料；

    （三）  从事药品招标代理活动所用房产证明和相关设备、设施目录等情况资料；

    （四）  从事药品招标代理所需相应资金的财务证明；

    （五）  专家库名单及专家遴选方法；

    （六）  国家药品监督管理局要求具备的其它证明资料。

     第九条  对经过资格认定的，由省、自治区、直辖市药品监督管理部门发给《药品招标代理机构资格证书》。然后，凭该证书向当地工商行政管理部门办理相应的业务增项手续。

    经过资格认定并获资格证书后，方可从事药品招标代理业务。

    凡未取得资格证书的招标代理机构不得代理药品招标业务。

     第十条  药品招标代理机构在承办药品招标代理业务时，应出示其资格证书。

     第十一条  药品招标代理机构的资格证书有效期限为二年。期满前2个月，药品招标代理机构应向省、自治区、直辖市药品监督管理部门提出复审申请。

    申请复审时，需要向省、自治区、直辖市药品监督管理部门提交能够证明符合本办法第七条规定的证明文件，另外，还需要提交税务部门审核通过的财务报表和说明。

     第十二条  省、自治区、直辖市药品监督管理部门自接到复审申请并在征得同级卫生行政部门同意后，在30个工作日内完成复审。对符合条件的，重新换发资格证书。

第三章  监督管理

     第十三条  药品招标代理机构应当在招标人委托的范围内进行招标活动，并遵守药品招标程序和代理规范。

     第十四条  药品招标代理机构违反药品招标程序和代理规范的，由省、自治区、直辖市卫生行政部门、药品监督管理部门按照《招标投标法》的有关规定进行处理。情节严重的，由省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其药品招标代理资格，同时，三年内不再受理其资格认定申请。

     第十五条  药品招标代理机构有下列情况之一的，应在一个月内报省、自治区、直辖市药品监督管理部门办理变更登记手续。逾期不办的，省、自治区、直辖市药品监督管理部门可视情节取消其药品招标代理资格或复审时不受理其复审申请。

    （一）药品招标代理机构名称变化的；

    （二）药品招标代理机构法定代表人变化的；

    （三）药品招标代理机构注册地址变化的。

     第十六条  药品招标代理机构在终止药品招标代理业务时，应于一个月内将其资格证书交回。

     第十七条  药品招标代理机构在资格认定和复审时有弄虚作假行为的，省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其申请资格或暂停其三年药品招标代理资格，三年内不再受理其资格认定申请。情节严重的，取消其药品招标代理资格，同时，今后不再受理其资格认定申请。

     第十八条  药品招标代理机构涂改、转让其资格证书的，省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其药品招标代理资格，同时，今后不再受理其资格认定申请。

     第十九条  药品招标代理机构违反规定，未审查招标人、投标人合法资格及药品批准文号和药品质量检验报告书的，由省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其药品招标代理资格。情节严重的，今后不再受理其资格认定申请。

    由于上述原因，导致招标了假劣药品的，由药品监督管理部门按照《药品管理法》的规定处理。

    第二十条  药品招标代理机构接受无《医疗机构执业许可证》单位的委托并为其代理药品招标业务，或接受医疗机构的委托与无《药品生产企业许可证》、《药品经营企业许可证》的单位进行药品招标代理活动的,省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其药品招标代理资格,同时不再受理其资格认定申请。

    药品招标代理机构代理招标的药品不符合法律规定的和代理招标毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品等国家有特殊规定要求的品种的，省、自治区、直辖市药品监督管理部门取消其药品招标代理资格，一年内不再受理其资格认定申请。

     第二十一条  药品招标代理机构有下列情况之一的，省、自治区、直辖市药品监督管理部门责令其限期改正。逾期不改正的，取消其药品招标代理资格，并在三年内不再受理其资格认定申请。对情节严重的，今后不再受理其资格认定申请。

    （一）利用不正当手段，使医疗机构参加由其举办的药品招标采购活动；

    （二） 违反《招标投标法》的规定，对药品投标人、招标人采取强迫、歧视或限制政策的。

     第二十二条  药品招标代理机构在招标业务操作过程中，有其它违反《药品管理法》和《招标投标法》规定的行为的，药品监督管理等部门按照有关法律、法规的规定予以处罚。同时，省、自治区、直辖市药品监督管理部门可视情节取消其药品招标代理资格。

     第二十三条  药品招标代理机构不得从事药品经营活动。对进行药品经营性交易的，视为无证经营药品，由药品监督管理部门按照《药品管理法》的有关规定依法处理。

    招标代理机构未经资格认定从事药品招标代理活动的，依据有关规定严肃查处。

     第二十四条  对省、自治区、直辖市药品监督管理部门、卫生行政部门违规进行的资格认定，国家药品监督管理局、卫生部可分别责令其限期改正。对逾期不改正的，国家药品监督管理局可直接撤销其颁发的资格认定证书。

    对违规进行资格认定情节严重的，国家药品监督管理局可停止其进行资格认定工作。

    发现药品招标代理机构进行违法、违规活动，国家药品监督管理局、卫生部可分别责令省、自治区、直辖市药品监督管理部门、卫生行政部门依照本办法规定进行处理。对省、自治区、直辖市药品监督管理部门、卫生行政部门不能进行及时或有效处理的，国家药品监督管理局、卫生部可分别停止其进行资格认定工作。国家药品监督管理局可直接撤销从事违法、违规活动的药品招标代理机构的资格证书。

     第二十五条  当事人对药品监督管理部门、卫生行政部门的有关处理决定不服的，可按照《行政复议法》和《行政诉讼法》的规定申请行政复议或提起行政诉讼。

第四章  附  则

     第二十六条  本办法监督管理一章中规定的“不再受理其资格认定申请”，是指不再受理以该招标代理机构原法定代表人名义或其它主要负责人重新组建机构的名义或以主要违法、违规当事人名义或继续以该招标代理机构的名义申请的资格认定申请。

     第二十七条  本办法第七条第三项规定的“具有药事法律知识和药学知识的专业人员”，是指本单位在职职工，不包括兼职人员。

     第二十八条  本办法自2000年9月1日起施行。

关于印发医疗机构药品
集中招标采购试点工作若干规定的通知

各省、自治区、直辖市、计划单列市及新疆生产建设兵团卫生厅（局）、物价局（委员会）、

经贸委（经委）、药品监管局、中医（药）局：
    近几年，一些地方卫生部门在当地政府领导下，从加强管理入手，积极进行医疗机构药品集中招标采购试点，在纠正医药购销领域不正之风和规范医疗机构购药行为方面做出了有益探索，取得一定成绩。药品集中招标采购工作已经引起社会各界广泛关注和重视。但有的地方也出现一些值得注意的问题。为了规范医疗机构药品集中招标采购工作，根据国务院办公厅转发国务院体改办等部门《关于城镇医药卫生体制改革的指导意见》，我们拟订了《医疗机构药品集中招标采购试点工作若干规定》，经国务院领导同意，现印发给你们，请认真贯彻执行。

     一、各地、各有关部门务必从全局出发，通力合作，积极组织推动并认真规范药品集中招标采购试点工作。

     二、药品集中招标采购试点工作，要坚持公开、公平、公正的原则，积极引进竞争机制，降低药品虚高价格，杜绝假劣药流入医疗机构，切实减轻患者和社会的不合理医药费用负担。

     三、各省、自治区、直辖市要尽快抓好2—3个药品集中招标采购工作试点。目前已开展药品集中招标采购的地区和单位，由省级主管部门按本通知有关规定进行严格审核，符合条件的纳入试点范围，不符合条件的暂停招标活动。通过试点对集中采购的招标、投标、开标、评标、中标以及中标药品配送等工作程序和相关法律责任进行探索。我们也将在抓好河南省、海南省、厦门市和辽宁省省直单位等试点的同时，总结各地经验，完善药品集中招标采购的管理规章。

    根据试点工作的需要，各级政府及其卫生主管部门可以要求医疗机构对一定范围的药品实行集中招标采购。

     四、请各地将试点经验和问题及时反映给我们。

    附件：医疗机构药品集中招标采购试点工作若干规定

                                       中华人民共和国卫生部

                                 中华人民共和国国家发展计划委员会

                                 中华人民共和国国家经济贸易委员会

                                        国家药品监督管理局

                                         国家中医药管理局

                                        二ＯＯＯ年七月七日

附件：

医疗机构药品集中招标采购试点工作若干规定

     一、为规范医疗机构药品购销活动，提高药品采购透明度，遏制药品流通领域不正之风，减轻社会医药费用负担，保证城镇职工基本医疗保险制度顺利实施，依据国务院办公厅转发国务院体改办等部门《关于城镇医药卫生体制改革的指导意见》，按照《中华人民共和国招标投标法》，结合药品采购工作的特点，制定本规定。

     二、县及县以上医疗机构药品集中招标采购试点工作必须遵守本规定。

     三、医疗机构是药品招标采购的行为主体。具有编制招标文件和组织评标能力的医疗机构可自行组织或数家医疗机构联合组织招标采购，也可委托招标代理机构开展招标采购。任何单位和个人不得以任何方式为医疗机构指定招标代理机构，不得对招标和评标具体活动进行干预或施加影响。

    四、本规定所规范的药品集中招标采购，主要指数家医疗机构联合组织的药品招标采购和共同委托招标代理机构组织的药品招标采购。医疗机构自行组织的药品招标采购按照本规定有关要求实施。

    五、药品招标代理机构是依法设立、从事药品集中采购代理业务并提供相关服务的社会中介组织。药品招标代理机构不得直接从事药品经营业务，不得与行政机关存在隶属关系或其他利益关系。

    药品招标代理机构资格认定的管理办法。由国家药品监管局会同卫生部另行制定。

    六、药品集中招标采购活动应符合下列要求：

    （一）严格遵循公开、公正、公平竞争和诚实信用的原则；

    （二）坚持质量第一，严格对购入药品质量的控制，依照质量价格比优化的原则确定中标药品；

    （三）依法接受社会监督，抵制购销活动中的不正之风；

    （四）从实际出发，因地制宜确定采购形式和采购范围，确保临床用药。不得违法限制或者排斥本地区、本系统以外的法人或者其他组织参加投标。

    七、药品集中招标采购活动，一般实行公开招标。不宜实行公开招标的可采用邀请招标、竞争性谈判采购、询价采购等方式进行。具体办法按照国家有关法规规定组织实施。

    八、城镇职工基本医疗保险（或公费医疗）药品目录中的药品、医疗机构临床使用量比较大的药品，原则上实行集中招标采购。

    国家特殊管理的药品仍按有关规定采购供应。

    九、药品集中招标采购工作一般按照下列程序进行。

    （一）医疗机构依据临床需要和减轻患者药品费用负担的原则，组织有关部门或人员编制本期拟集中采购的药品品种（规格）和数量计划，经单位药事管理机构集体审核后提交药品招标采购经办机构（指医疗机构联合组织的招标采购机构或代理机构）。

    （二）药品招标采购经办机构按国家有关规定组织招标活动。

    1．认真汇总各医疗机构药品采购计划。

    2．依法组织专家委员会审核各医疗机构提出的采购品种、规格，确认集中采购的药品品种、规格、数量，并反馈给医疗机构。

    3．确定采购方式，编制和发送招标采购工作文件。

    4．审核药品供应企业（投标人）的合法性及其信誉和能力，确认供应企业（投标人）资格。

    5．审核投标药品的批准文件和近期质检合格证明文件；

    6．组织开标、评标或谈判，确定中标企业和药品品种品牌、规格、数量、价格、供应

（配送）方式以及其他约定。在评标过程中，前述4、5两项应为首要条件。

    7．决标或洽谈商定后，组织医疗机构直接与中标企业按招标（洽谈）结果签订购销合同。购销合同应符合国家有关法规规定，明确购销双方的权利和义务。

    8．监督中标企业（或经购销双方同意由中标企业依法委托的代理机构）和有关医疗机构依据招标文件规定和双方购销合同做好药品配送工作。

    （三）同品种药品集中招标一年最多不超过2次。

    十、药品集中招标采购的中标企业，必须具备国家法律规定的药品生产经营企业资格。招标优先选择信誉好、质量管理规范并具有一定经济能力的大中型企业。招标采购经办机构不得向不具备国家法律规定资格或有营私舞弊、销售假劣药品等非法经营行为的企业采购药品。药品生产经营企业不得派营销人员到医疗机构直接向医生和药房调剂人员推销药品。药品生产经营企业发生前述非法经营行为，取消其投标资格，并在一定范围内予以通报。 

    十一、集中招标采购经办机构组织采购活动，可以向投标人收取标书成本和向中标企业收取服务成本费用，收费标准暂由省级价格主管部门按照国家计委等六部门颁发的《中介服务收费管理办法》确定的原则，从低制定。国务院价格主管部门颁布统一规定后，按统一规定执行。

    招标采购经办机构要简化采购程序，减轻企业负担。严禁向企业索取不必要的文件和技术资料。未经省级以上价格主管部门批准，不得自立项目和自定标准向企业收取或变相收取费用。不得要求中标药品进行重复检验。

    十二、集中招标采购活动参与各方都要认真执行国家药品价格政策。招标单位不得依据药品价格管理形式设置不同的招标标准。参与投标的药品生产经营企业不得以占领市场为目的低价倾销药品。购销双方必须按照实际成交价格如实开具发票，如实记帐。招标采购经办机构须按规定将实际成交价格及时向价格主管部门备案。

    十三、及时调整招标采购药品的零售价格，让利于患者。政府定价药品，由价格主管部门根据管理权限，以实际中标价格为基础，综合考虑患者及招投标单位各方利益，及时调整公布零售价格。其中，国家定价品种暂委托当地价格主管部门制定本地区的临时零售价，并报国务院价格主管部门。在价格主管部门调整零售价格前，医疗机构可以低于零售价销售。市场调节价药品，招标医疗机构也应依据实际中标价格相应调整零售价。

    十四、药品集中招标采购经办机构应积极探索利用现代电子信息网络技术，提高工作效率，降低药品流通费用。

    医疗机构要积极支持医药流通体制改革，促进新型医药批发配送网络的建设和发展。

    十五、各级人民政府卫生、价格、经贸、药品监管、中医等主管部门要加强对药品采购工作的管理和监督，做好相关政策的协调，积极引导医疗机构建立适合当地实际、廉洁高效的集中招标采购组织管理形式。

    卫生、药品监管部门要加强对药品招标代理机构及其代理活动的监督。药品招标代理机构应当在医疗机构委托范围内进行招标代理活动，遵守国家规定的药品招标程序和代理规范，自觉接受有关部门的监督检查。招标代理机构在每次实施药品招标前，应将拟招标药品品种、规格、数量及招标（采购）方式向当地卫生行政部门备案；开标、评标实施前应主动邀请卫生等有关部门人员到场监督。药品质量控制工作要接受药品监管部门的监督。

    医疗机构和药品生产经营企业要教育药品购销、管理和医务人员遵纪守法、廉洁奉公、自觉抵制不正之风。

    严格禁止上述人员利用职务之便营私舞弊，谋取私利。严格禁止药品营销人员使用不法手段推销药品。对违法乱纪者，依法给予惩处。

    十六、各地根据本规定制定实施办法，并报卫生部备案。
第7篇 中国药品价格管理

第1章  国家药品价格管理机构

1、 国家发展计划委员会

根据《中华人民共和国价格法》第五条规定，药品价格管理机构为中华人民共和国国家发展计划委员会价格司。

2、 药品政府定价、指导价的原则

根据《中华人民共和国价格法》第十八条规定，国家对下列药品实行政府定价和政府指导价：

· 生产、经营具有垄断性的药品。

· 临床应用面广、量大的少数基本治疗药品、预防制品。

· 一类精神药品，一类麻醉药品和避孕药具等特殊药品。

3、 中央药品定价、指导价目录的制定

根据《中华人民共和国价格法》第十九条规定，中央定价目录由国务院价格主管部门，国家发展计划委员会制定、修订，报国务院批准后公布。

国务院价格主管部门及国家有关部门管理价格的药品目录见附录1。

中华人民共和国境内的有关行政机关和药品生产，经营的企业、事业单位及其它组织和个人（以下简称药品经营者），进行药品价格活动必须遵守。

第2章  药品价格制定与调整原则
1、 制定政府指导价、政府定价的原则

依据有关商品或者服务的社会平均成本和市场供求状况，国民经济与社会发展要求以及社会承受能力，实行合理的购销差价、批零差价、地区差价和季节差价。

2、 药品价格的制定与调整原则

价格的制定与调整要符合国家的产业政策和宏观调控政策，兼顾国家、企业、医疗单位和患者的利益，保持市场药价的相对稳定。

药品出厂价格的制定应能合理弥补成本，以法计税，合理确定利润，反映供求状况，鼓励研制和开发新产品，实行优质优价。

药品销售价格的制定，应本着促进药品合理流通，减少环节，打紧费用的原则，使经营者在弥补经营成本后能获得适当利润。

药品流通环节价格实行差率控制，并区别药品的不同情况实行差别差率。

企业生产执行政府统一定价的药品，其产品质量、安全性，临床疗效等日月显优于其它企业生产同种药品的，可按定价权限，由国家计委和省组价格主管部门组织听证会公开审议，实行单独定价，与其它企业生产的同种药品拉开差价。

3、 进口药品作价原则

· 国内不能生产、医疗急需、必须组织进口的品种，其进销差率按略高于国产药品的进销差率。

· 国内已有生产且能满足需要尚有少量进口的，其进口成本高于国内同类品种价格的，执行国

内价格；低于国内价格的，其价格按低于国产同类药品价格的原则安排。

· 非口岸地组织进口的药品的国内销售价格，凡国家有价格的均妨行国家定价。

第3章  药品价格制定与调整办法

列入新药分类管理范围一、二类药品，自国家批准正式生产之日起，前3年销售利润率从宽掌握。在国内首家生产但未列入新药分类管理范围的普通药品，在明显低于同种进口药品或进口分包装药品价格的前提下，前3年销售利泣从宽掌握。上述两烊药品，从第上年起，要按国家规定的销售利润率作价。

列入国家新药管理范围的药品，在国家新药保护期不变的情况下，新药保护期结束后5年内仍可执行利润率规定，即一、二、三、四、五类新药自国家批准正式生产之日起，分别出心13年、11年、9年、8年、8年内仍可按新药分类利泣率作价。期满后，按普通药品利润率的规定执行。

1、 各类药品（不含中药材及饮片）出厂价格

出厂价格公式如下：

无税出厂价=（制造成本+期间费用）÷（1-销售利润率）

含税出厂价=无税出厂价×（1+增值税率）

    ●  化学药品

    列入分类管理范围的原料药，一类不限；二类为40%；三类为25%；四类、五类为15%，药物制剂一类为35%；二类为25%；三类为18%；四类、五类为12%。未列入国家新药分类管理范围或已不在新药保护期的原料药为12%，药物制剂为8%。

已达到GMP标准并取得中国药品认证委员会认证书的和取得GMP达标证书的（3年内）普通药品销售利润率，原料药为15%。药物制剂为11%。

在原发明国专利保护期内的原料药及其制剂，在国内按四类新药批准生产的化学药品原料药销售利润率为30%，其制剂销售率为20%，超过保护期按四类新药销售利润率执行。

已超过新药保护期的急救、解毒、抗癌、麻醉、精神、计划生育、地方病防治等特殊独特疗效的药品销售利润率：原料药为20%，药物制剂为15%（具体品种另行下达）。

外资或合资企业在中国生产其在原发明国专利保护期内或保护期结束3年内的原研制普通药品，在转让先进技术，销售价格明显低于同品种进口药品的前提下，销售利润可以适当放宽。

出口产品价格不受以上利润限制。

控制销售费用率。生产原研制开发的药品，销售费用不得超过25%，仿制药品销售费用率不得超过去10%。

· 中成药：

一类药品不限，二类药品为40%，三类药品为25%，四类药品15%，五类药品为12%。

已达到GMP，取得中国药品认证委员会认证书的企业，生产中成药销售利润率分别为23%和15%。

处在原发明国专利保护期内的中成药制剂销售利润率为20%，超过保护期按四类新药销售利润执行。知名品牌的中成药与其它同品种药品适当拉开差价。（具体品种目录另行下达）。

出口、旅游产品价格不受以上利润率限制。

· 生物制品：

一类不限；二类为40%；三类30%；四类为20%；未列入新药分类范围或已不在新药保护期内的为20%。

已达到GMP标准并取得中国药品认证委员会认证书的和取得GMP达标证书的（三年内）生产普通生物制品，销售利润率原料药为23%，药物制剂为15%。

处在原发明国专利保护期内生物制品销售利润率35%。已超过原发明专利保护期的，按四类新药销售利润执行。

· 生化药品：

列入分类管理范围的原料药一类不限；二类40%；三类为25%；四类、五类为15%。药物制剂一类为35%；二类为25%；三类20%；四类15%；五类为12%。未列入国家新药分类管理范围，或已不在新药保护期的原料药为12%，制剂为8%。

已达到GMP标准取得中国药品认证委员会认证书的和取得GMP达标证书的（三年内）生产普通药品销售利润率，原料药为15%，药物制剂为11%。

2、 各类药品（不含中药材及饮片）批发价格

销售批发价格均应以实际出厂价（或进价）为基础顺加作价。

批发价格公式如下：

无税批发价=无税出厂价×（1+进销差率）

含税批发价=无税批发价×（1+增值税率）

药品批发企业从工厂直接进货的（除车家明令放开的品种外），必须以实际出厂价加规定的进销差率作价；批发企业进货不论经过多少环节，各环节进销差率之和不得超过最大进销差率。

交通不便的边远地区经两道以上批发环节的药品，批发价在进价基础上适当加地区差价制定。

进销差率，化学药品、中成药、生物制品、生化药品分别为：

化学药品进销差率最高，针剂为20%，片剂为19%。

中成药进销差率最高为22%。

生物制品进销差率最高为22%。

生化药品进销差率最高针剂为22%；片剂为21%。

3、 各类药品（不含中药材及饮片）零售价格

零售价格公式如下：

零售价格=含税批发价格×（1+批零差率）。

各类药品零售价格，除国家明令放开的品种外，均需在购进药品的实际批发价基础上，由药品零售单位（含零售药店、医疗机构的药房等），顺加规定的批零差率制定。

列入中央和省级政府价格管理目录的药品可以低于，但不能高于政府规定的零售价格。

从生产企业直接进货的药品，只能在实际进价基础上加国家规定的批零差制定零售价格。

县城和农村医疗单位，可以在规范折扣率，药品零售价格明显降低前提下，适当扩大药品批零差订，扩大幅度。县城医疗单位在3个百分点以内，农村医疗单位在8个百分点以内。

列入中央管理价格药品，在不超过政府规定的零售价格水平前提下，可以低于政府规定出厂价或批发价的实际购进价格为基础，按扩大后差率顺加作价。

社会零售药店可以同幅度扩大药品批零差率。具体意见由各地价格主管部门提出，报省级人民政府批准后实施。

批零差率：化学药品、中成药、生物制品、生化药品，最高为15%。

4、 进口药品价格

进口药品价格公式如下：

含税口岸平衡价格=到岸价×（1+关税率）×（1+增值税率）×[1+经营管理费率（进口代理手续费）]+各种杂费。

含税批发价格=含税口岸平稀价格×（1+进销差率）。

经营企业内部调拔在批发价内协商作价。进销差率：

化学药品、生化药品最高针剂为20%，片剂为19%。

中成药品最高为20%。

生物制品最高为22%。

零售价格：

零售价格公式如下：

零售价格=含税批发价×（1+批零差率）。

批零差率，各类药品均为15%。

进口环节经营管理费标准，按以下原则掌握：国内不能生产，医疗急需，必须组织进口的品种，适当从高安排；国内已有生产，但疗效不稳定，需要部分进口的品种，适当安排；国内已有生产且能够满足需要，尚有少量进口的品种，进口成本低于国内同品种出厂价格的，从低安排；进口成本高于车内同品种出厂价格的，按国内出厂价格安排。

5、 麻醉药品价格

一级经营单位（国家指定的全国统一收购单位）。调拔价格是在规定的出厂价格基础上加进货时的运输保险费，再加17%（包括运杂费）制定。

二级经营单位。在一级经营单位调拔价格基础上，加实际运杂费和运输保险费后，再加综合差率10%制定调拔价格；直接销售给用户的加综合差率14%制定当地批发价格。

三级经营单位。在二级经营单位调拔价格基础上，加实际运杂费和运输保险费后，再加综合差率9%制定批发价格。

同城设立二、三级麻醉药品经营机构，各级只能加一道综合差率。

零售价格在批发价格基础上加15%制定。

第4章  企业自主定价

根据《中华人民共和国价格法》第六条，除依照本法第十八规定适用政府指导价或者政府定价外，实行市场调节价，由经营者依照本法自主制定。

1、 实行市场调节价药品定价原则

凡属国家已明确放开价格的药品，由药品经营者自主定价，不受国家规定的作价办法限制。具体品种目录由国务院价格管理部门颁布（见附录2）

2、 其他药品定价原则

凡属实行政府定价和政府指导价，国家明确放开价格的药品外，其价格均由药品经营者按国家规定的作价办法自主定价。

3、 药品经营企业实行先进先出作价

药品经营单位不同时间，不同渠道购进的同一企业生产的同一药品出现不同价格时，经营单位要按先进行出，售完为止的原则销售。从不同企业，不同渠道购进同品种，在批发企业和零售药店，允许有不同的价格。

4、 药品销售中的折扣率

药品生产经营企业销售药品的折扣最高不超过药品价格的5%。销货方应在商品销售发标上填写折扣后的实际价格。折扣前价格和折扣率可以在销售发标上注明或另附购销双方签定的折扣协议，购买方（包括批发、零售企业和医疗单位）以实际进价为基础，加销货方给予的不超5%折扣率和规定差率制定批发价或零售价格。价格以外其它形式的折扣一律禁止。

5、 药品销售登记办法

企业按作价办法自主制定的药品价格，各地要进行全面登记，并由产地省级价格主管部门在指事实上的报刊上公布出厂价格和市场零售价格。

对产地省级价格主管部门登记公布的价格，销地省级价格主管部门要及时在物价公报或指定报刊上公布。凡属国家计委和省级物价部门定价的产品，以及在产地省登记过的产品，销地省不得要求重新登记。对于产地省级价格主管部门没有登记公布的药品价格，销地省级价格主管部门可以按企业提供的价格进行登记，并向社会公布，通知冼物价部门。

省级物价部门在办理药品价格登记过程中，不得委托其它机构代办登记手续，不得要求企业报送成本资料，不得收取费用。省以下价格部门不得要求企业进行价格登记。

省级价格主管部门在登记过程中一律不得收取费用。

参考文件：

[1]《中华人民共和国价格法》（1998年5月）。

[2]国家计委1998年11月30计价格[1998]2196号《完善药品价格政策改进药品价格管理的通知》。

[3]国家计委1997年2月12日计价管[1997]199号《印发药品价格管理暂行办法的补充规定》。

[4]国家计委1996年8月21日计价管[1996]1590号《发布药品价格管理暂行办法》。

[5]国家计委1996年6月5日计价格[1996]628号《关于药品价格登记有关问题的通知》。

[6]原国家医药管理局1988年12月2日车药财字（88）第579号《关于下达“麻醉药品销售作价办法”通知》。

第八篇   中国医疗制度改革及对药品市场的影响

第1章 公费医疗和劳保医疗制度

    1949年中华人民共和国志立即着手建立职工医疗保障制度。1951年建立劳保医疗制度，面向国有企业正式职工及其供养的直系亲属，集体企业参照执行，医疗所需一切费用全部由职工所在企业支付。

1952年建立公费医疗制度，面向政府机关，人民团体，文化、教育、科研、卫生事业单位的职工和大学生，医药费由各级政府财政支付。

1、 积极作用和对药品市场的影响

公费医疗和劳保医疗制度实施40多年，对保障职工身体健康，促进经济发展，维护社会安定发挥了重要作用。

由于公费医疗、劳保医疗制度的服务对象主要在城市，从而卫生资源主要集中在城市，药品市场也主要在城市。在1980年至1990年占中人口1/4的城市，占药品销售客的3/4。广大农村由于医药费主要是自费，农村医疗机构少，农村仍然缺医少药。早前1960年代中期，由当时主管药品生产的化工部，会同卫生部、主管药品销售的商业部、供销合作总社联合组织生产下乡成药，全国为26种，加上各省市增加的品种合计70种，对解决农村缺医少药发挥了一定作用。但其销售额不大。

2、 存在的主要问题

随着经济的发展和计划经济向社会主义市场经济过渡，公费和医疗和劳保医疗制度存在的问题日益突出，主要表现在：

缺乏有效的医药费用制约机制，医药费用增长过快。

缺乏合理的医疗保险基金筹措机制。

医疗保障复盖面小，社会化程度低，抗风险能力弱。

没有建立起完善的医疗保险体系。

第二章   医疗制度改革

一、“两江”医改试点

由于公费医疗与劳保医疗制度不适应市场经济的要求，医疗费的过快增长超过国家和企业的承受能力，1994年7月1日起在江苏省镇江市和江西省九江市进行城镇职工医疗保障制度改革试点，并取得初步成效；

建立起医疗费用筹措新机制，财政、企业、个人共同承担。

提高职工医疗保障水平。

抑制了医药费用过快增长。

推动医疗机构内部的改革。

二、“医改”扩大到57个城市

在镇江、九江医改试点基础上，1997年试点扩大到57个城市，包括广州、石家庄等大城市。职工医疗保障制度扩大试点的基本原则：

· 为城镇全体劳动者提供基本医疗保障，以利于形成比较完善的社会医疗保障体系。

· 基本医疗保障的水平和方式要与中国社会生产力发展水平以及各方面的承受能力相适应，国

家、单位和职工三方合理负担医疗费用。

· 公平与效率相结合，职工享受的基本医疗保障待遇要与个人对社会的贡献适当挂钩，以利于

调动职工的积极性。

· 职工医疗保障制度改革有利于减速轻企事业单位的社会负担，有利于转换国有企业经营机

制，建立现代企业制度。

· 建立对医患双方的制约机制，促进医疗机构深化改革，加强内部管理，提高医疗服务质量和

工作效率，遏制浪费，同时建立健全对医疗机构合理的补偿机制。

· 推进区域卫生规划，有计划、有步骤地推进企事业单位医疗机构的社会化，逐步实现卫生资

源的优化配置与合理利用。

· 公费、劳保医疗制度要按照统一制度的政策同步改革，职工医疗基金的筹集方式和基本结构

要统一，基金使用可以分别管理，独立核算。

· 实行政事分开。政府主管部门制定政策、规章、标准；职工医疗基金的收缴、给会和营运等

由相对独立的社会医疗保险机构承担；加强管理与监督，保证资金的合理使用。

· 对职工医疗基金实行预算内管理，专款专用，不得挤占和挪用，也不得用平衡财政预算。

· 职工医疗保障制度实行属地原则，不论单位和企业的从属关系，均参加所在地医疗保障制度。

3、 公费医疗用药报销范围

结合医疗制度改革，中国实施公费医疗用药报销范围（可报销品种目录），是在国家基本药物目录基础上确定。

1996年4月，中国卫生部、中国人民解放军总后勤部卫生部、原国家医药管理局、国家中医药管理局联合公布了《国家基本药物》，并指出该目录指导临床医生使用，合理用药；指导医药生产和销售部门组织生产和供应；指导公费医疗管理部门依据目录制定报销范围。

制定国家基本药物目录的原则是：

· 临床必需。必须能满足人民医疗卫生保健的需要。在任何时候都应保证所需品种数量的供应。

· 安全有效。疗效确切，不良反应小，质量稳定。

· 价格合理。必须考虑整个疗程的费用，而不是单纯考虑药品的价格。

· 使用方便。有合适的剂型和适宜的包装，适于在不同层次，不同规模的医疗单位使用，方便

病患者。同时要适合运输、储存。

· 中西药并重。中药、西药放在同等重要地位，共同发展。

公费报销品种目录在国家基本药物目录的基础上确定，更多考虑价格合理因素。全国制定公费报销品种目录，省、自治区、直辖市可根据本地区情况调整品种10%以内。

国家基本药物目录和公费报销品种目录或不定期进行调整。

人均药品销售额城市约为农村的9倍，这与公费报销有最大关系。根据中国的人民收入情况和政府、企业对医药费的承受能力，价格高的品种一般不能进入公费报销品种目录，如某此进口药品、某些中外合资企业产品。有的则是有条件限制，如只许三级医院使用，有的进口品种规定个人承担费用的50%。公费报销品种目录对遏制医药费过快增长和合理用药起了重要作用。能否进入公费报销品种目录对药品的用量有较大影响，因而对药品生产供应影响较大。

4、 “控制总量、结构调整”

各地医疗制度改革采取其他一些不同的办法，如北京市西城区等自1994年起实施“大病统筹医疗”，参加者每年交1000元（后改为2000元），对大病患者可报销医药费，其他有些城市也实行。

上海市于1995年7月1日起实施“控制总量、结构调敕”的改革，对每一个医疗单位控制医药费总量，比上年同期实际数增长若干个百分点，超过者超过部份收入没收，并处以5倍罚款；结构高速有两方面内容，一是提高医疗服务费在医药费中的比重，适当降低药品所占比重；二是用药结构调整，提倡合理用药，节约医药费。这种改革比较成功，其后北京市、广东省也试行。总量控制、结构调整的改革对药品供应也产生较大影响，医药费增长幅度减慢，价高药品受到一定限制，一般治疗药品用量增加。

5、 医改试点促使零售药品增加

中国较长时期实施计划经济，生产的药品由医药商业部门收购，其中95%供医院，零售只占5%。由于公费医疗和劳保医疗从医院取药可以报销，因而零售药品比重一直比较小。在医改中，由于医药费增长过快，一些单位采取将医药费的一部分给个人，节约归已，超过时经批准报销一部分，并按职务、工龄等因素对超过部分个人承担一定百分比。同时自我药疗意识也在加强，患者为了节约费用，节省去医院的时间，对感冒等一般疾病就到药房购药，近年零售药品占药品销售额的15%左右。这也为实施药与非处方药分类管理制度打下良好的基础。

第2章 城镇职工基本医疗保险制度

1、  医疗保险是社会保障的重要组成之一

中国政府重视社会保障，社会保障是保持社会稳定，促进改革与发展的重要因素。医疗保险、养老保险与失业保险是社会保障的三大组成部分。1998年九届一次全国人民代表大会确定新一届政府设立劳动与社会保障部，主管劳动与社会保障工作，加速社会保障的养老保险、失业保险和医疗保险制度的改革与建立。

2、 城镇职工基本医疗保险制度主要内容

在城镇职工医疗保障制度改革不同形式试点的基础上，1998年11月，在北京召开全国城镇职工医疗保险制度改革工作会议。职工医疗保险制度改革的目标是：从1998年起，用三到五年的时间，初步建立起社会统筹和个人帐户相结合的基本医疗保险制度，覆盖城镇全体劳动者，并逐步形成包括基本包括基本医疗保险、补充医疗保险、社会医疗救助以及商业医疗保险等多层次的医疗保障体系。

3、 “广覆盖“和”低水平“

城镇职工基本医疗保险制度的主要内容是“广覆盖”，“低水平”。实现最大限度“广覆盖”的关键，在于根据财政和企事业单位的实际承受能力确定基本的医疗保障水平，即“低水平”。

“广覆盖”指享受基本医疗保险制度的人群将由现有公费医疗和劳保医疗制度下的1.6亿人，扩大到城镇全体劳动者及离退体人员，达3亿人左右。如非公有制企业职工1998年已达到3754万人，相当于国有企业职工的三分之一，原来基本未纳入医疗保障范围，新的基本医疗保险制度则针对城镇全体劳动者。

“低水平”则只是基本医疗保险，超过基本医疗保险的则需通过补充医疗保险和商业医疗保险来解决。特殊困难的争取社会救助。

4、 资金筹措和合用

职工基本医疗保险制度保险费由用人单位和职工个人缴纳，一般个人缴纳工资的2%，用人单位的缴费率控制在工资总额的6%左右。职工个人缴纳全部和用人单位缴纳的一部分记入个人医疗帐户，主要用于个人门诊；用人单位缴纳的另一部分建立社会统筹医疗基金，主要用于住院。二者明确各自支付范围并分别核算。

由于是基本医疗保险，医疗统筹基金封顶，初步定为当地上年平均工资的4倍左右，个人也要负担一部分。封顶线以上的医疗支出通过补充保险、商业保险和社会救助解决。

政府为行政机关、事业单位职工建立补充医疗保险；有条件的企业和职工可以根据条件自愿参加补充医疗保险和商业医疗保险。退休人员不缴纳基本医疗保险费。

5、 城镇职工基本医疗保险用药品种目录

为适应城镇职工医疗保险制度，公费报销药品范围相应作调整，初步确定分为甲类和乙类。城镇职工基本医疗保险用药品种目录内的品种属于甲类。由于是“低水平”，品种不多，主要是疗效确切，价格相对低廉的治疗药品；由于“广覆盖”，这些品种的销售量将会增加。乙类品种主要中补充医疗保险、商业医疗保险才能报销，且药费需由个人承担的比例较大。

6、 医药分开核算，分别管理

由于医药费过快增长，财政对医疗单位拔款不足，医疗单位部份资金靠药品收入来弥补，从而带来开大处方、用贵重药的不正常现象，这样更加速医药费过快增长和药品资源的浪费。在职工基本医疗保险制度改革中，确定医疗单位药费单独核算，收入上缴，合理返还。并适当提高医疗技术服务费价格。这有利於医生合理用药和遏制医药费过快增长，减秒药品浪费。对药品市场和用药结构调整将产生重要影响。

第3章 农村合作医疗制度

1、 农村是中国卫生工作的重点

1998年1月公布的《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》指出，卫生工作的重点在农村。中国农村占人口的四分之三，农民的健康关系保护农业劳动力，保证中国经济基础农业的健康发展，关系全民健康水平的提高。

2、 合作医疗制度

合作医疗是1970年代中国农民自己创造出秋的行之有效的具有中国特色的农村基本医疗保障制度。由于多种原因，前几年坚持合作医疗制度的农村只占全国农村的10%左右，多数农村尤其是边远地区、山区、贫困地区“缺医少药”。

国家把建立合作医疗制度、完善县人民医院、乡卫生院、村卫生室三级卫生服务网和加强农村卫生队伍建设作为农村卫生工作三大支柱。在1994年城镇职工医疗保障制度改革的同时，重点做好农村卫生工作。

合作医疗制度坚持民办、公助、自愿、适度的原则。筹资以个人投入为主，集体扶持，政府适当支持，农民通过互助共济，共同承担疾病风险。解决农民无钱看病、看不起病的问题。计划到2000年，在多数地区建立起各种形式的合作医疗制度。

三、农村卫生机构和卫生队伍建设

为加强农村卫生工作，广泛开展科技、文化、卫生“三下乡”，城市卫生机构对口支援农村的活动。贫困地区卫生工作更为薄弱。除自然条件差外，疾病又是造成贫困的重要原因。因病致贫、因病返贫占贫困人口的一定比例。中国政府把卫生扶贫、科技扶贫作为扶贫工作的重要内容，由城市派医疗队赴贫困地区巡回医疗，并以人员培训、技术指导、设备支持等方式，帮助贫困地区发展卫生事业。家村卫生工作有了明显加强。在农村药品供应渠道方面，采取医药商业企业下伸网点、人口衡少地区巡回送药、委托卫生院、供销社代办等办法解决农村药品供应渠道不畅问题。

四、农民对健康有更高需求

农村经济发展，农民生活改善。中国贫困人口主要在农村。1978年未解决温饱的人口为2.5亿人，1998年减至4800万人，计划到2000年基本解决贫困人口的温饱问题。农村居民均纯收入，1978年134万元，1997年达2090元。农民生活大为改善，已由吃饱转为吃好，主食份额下降，副食份额上升，并注重营养；从买布制衣向购买成衣转变，并追赶求款式、花色、质量；住房由户均8.1M2增至22.5M2,质量提高；耐用消费品品种数量增加。农民生活大大改善，对健康有了更高的要法语，开始重视卫生保健的投入。

五、农村是中国医药经济新增长点

农村占中国人口四分之三，目前只占药品销售额的四分之一。随着农村卫生工作的加强，农村是

中国医药经济的新增长点。

城乡疾病有所不同，城乡医疗机构，卫生人员水平不同，城乡人民经济收入有差距，因此农村用药和城市用药也有不同要求。

第五章  卫生改革与发展的目标

1、 中国卫生发展的目标

《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》指出中国卫生工作的奋斗目标：

到2000年，初步建立起具有中国特色的包括卫生服务、医疗保障、卫生执法监督的卫生体系，基本实现人人享有初级卫生保健，国民健康水平进一步提高。

到2010年，在全国建立起适应社会主义市场经济体制和人民健康需求的、比较完善的卫生体系。国民健康的主要指标，在经济发达地区达到或接近世界中等发达国家的平均水平，在欠发达地区达到发展中国家的平均水平。

2、 医药卫生工作任重道远

中国医药卫生工作取得显著成就。平均其望寿命由1949年的35岁，增加到1997年的70岁；同时期，婴幼儿死亡率由200‰降低至31‰。至2000年，基本实现人人享有初级卫生保健不任重道远。重点在农村，难点在贫困地区。

中国人口众多。计划生育取得很大成功。1998年人口自然增长率降到9.53‰。由于基数大，净增1184万人；2000年将达到13亿人。中国正面对人口老龄化。预测到2000年，60岁以上将达到1.36亿人，占10.2%。上海、北京、天津、江苏、浙江、广东、四川，在1988年前已进入老龄化社会。发达国家是先富后老，中国是未富先老，对经济社会发展，包括医药卫生带来新问题。

中国经济快速发展也带来环境污染(正加强治理)、工作紧张、精神压力大、人员流动性大等使传染病增加传播机会等，对医药卫生工作提出更高要求。实现2000年和2010年卫生工作的奋斗目标尚需作很大努力。

劳动和社会保障部文件

关于印发国家基本医疗保险

药品目录的通知

各省、自治区、直辖市过去（劳动和社会保障）厅（局）：

根据《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》（国发[1998]44号）和劳动保障部、国家计委、国家经贸委、财政部、卫生部、国家药品监管局、国家中医药局印发的《城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法》（劳社部发[1995]15号），我部会同有关部门制定了《国家基本医疗保险目录》（以下简称《国家药品目录》），现印发各地，并就有关事项通知如下：

1、 制定《国家药品目录》，是加强基本医疗保险用药管理，确保城镇职工基本医疗保险改革工

作顺利推进的重要措施。各省、自治区、直辖市劳动保障行政管理部门要提高认识，按照《城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法》的要求，认真贯彻执行《国家药品目录》，同时积极做好本省（区、市）基本医疗保险药品目录的高速和实施工作。

2、 各省、自治区、直辖市劳动保障行政管理部门可参考目前执行的公费、劳保医疗用药范围以

及当地疾病谱和用药习惯，对《国家药品目录》中的乙类药品进行调整。增加和减少的乙类药品品种数之和应控制在全部乙烊药品总数的15%以内。调整药品目录要坚持公平、公正、公开的原则，建立健全工作机构和专家组，充分征求财政、卫生、药品监督、中医药和价格管理部门及有关专家的意见，制定科学合理的遴选办法。乙类药品调整部分应报我部审核。在调整过程中，不得以任何名目向药品生产和经销企业收取费用。严禁滥用职权，以权谋私。调整的药品名称要注明剂型，西药采用通用名，中成药采用国家药典或部颁标准规定的正式品名，不得使用或标注商品名。对《国家药品目录》中的民族药及其他符合国家药典标准或部颁标准的民族药品，可根据当地的经济条件及用药习惯，遴选纳入本地药品目录，纳入数量不受乙类药品调整比例的限制。乙类药品的调整工作应在今年年底前完成，并报我部备案。

3、 基本医疗保险统筹地区要严格执行《国家药品目录》和本省（区、市）高速公布的药品目录。

对本省（区、市）调整公布的药品目录。对本省（区、市）药品目录的乙类药品，应根据医疗保险基金的支付能力和职工经济承受能力，制定合理的给付办法和标准；对国家和省（区、市）明确规定限制使用范围的药品，应分别作出限制适应症或医疗机构、医师级别或科别的规定。对于经省级劳动保障行政管理部门要在充分征求卫生、中医药、药品监督等部门及有关专家的意见后，制定限于定点医疗机构使用的、纳入基本医疗保险用药范围的医院制剂目录和给付比例，并报省组劳动保障行政管理部门备案。

各级劳动保障行政管理部门要加强与有关部门的直辖市配合，严格基本医疗保险用药管理，保障职工的基本用药需求，严格基本医疗保险用药管理，保障职工的基本用药需求，合理控制药品费用支出。要做好药品使用和费用支付的日常统计分析工作，及进反映并认真解决《国家药品目录》执行中存在的问题，重要情况应及时报告我部。

                                                       劳动和社会保障部

                                         二OOO年五月二十五日

国家基本医疗保险药品目录

西药部分

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



1 抗微生物药

  1．1抗生素类抗感染药

     1．1．1青霉素类

   甲类


1
阿莫西林（羟氨苄青霉素）
Amoxicillin
片剂、胶囊剂



2
氨苄西林钠（氨苄青霉素）
Ampicillin Sodium
注射剂



3
苯唑西林钠（苯唑青霉素）
Oxacillin Sodium
注射剂



4
氯唑西林钠（邻氯青霉素）
Cloxacillin Sodium
注射剂



5
青霉素[钠盐、钾盐]
Benzyljpenicillin[Sodium,Potassium]
注射剂



6
青霉素V钾
Phenoxymethylpenicillin Potassium
片剂、颗粒剂


   乙类


7
阿洛西林钠（苯咪唑青霉素）
Azlocillin Sodium
注射剂
*


8
阿莫西林克拉维酸钾
Amoxicillin and Clavulanate Potassium
片剂
*


9
阿莫西林钠克拉维酸钾
Amoxicillin and Clavulanate Potassium
注射剂
*


10
替卡西林钠克拉维酸钾
Ticarcillin Socium and clavulanate Potassium
注射剂
*


11
氨苄西林钠舒巴坦钠
Ampicillin Sodium and Sulbactam Sodium
注射剂
*


12
苄星青霉素
Benzathine Benzylpenicillin
注射剂



13
氯唑西林钠（邻氯青霉素）
Cloxacillin Sodium
颗粒剂



14
美洛西林钠
Mezlocillin Sodium
注射剂
*


15
哌拉西林风俗
Piperacillin Sodium
注射剂



16
普鲁卡因青霉素
Procaine Benzylpenicillin



     1．1．2头孢菌素及碳青酶烯类 

   甲类


17
头孢氨苄
Cefalexin
片剂、胶囊剂、颗粒剂



18
头孢拉定
Cefradine
片剂、胶囊剂



19
头孢噻肟钠
Cefotaxime Sodium
注射剂



20
头孢唑林钠
Cefazolin Sodium
注射剂


   乙类


21
氨曲南
Aztreonam
注射剂
*


22
头孢氨苄
Cefalexin
缓释片剂



23
头孢呋辛
Cefuroxime
片剂
*


24
头孢呋辛钠
Cefuroxime Sodium
注射剂
*


25
头孢克洛
Cefaclor
片剂、胶囊剂、颗粒剂
*


26
头孢美唑钠
Cefmetazole Sodium
注射剂
*


27
头孢哌酮钠
Cefoperazone Sodium
注射剂



28
头孢哌酮钠舒巴坦钠
Cefoperazone Sodium and Sulbactam Sodium
注射剂
*


29
头孢羟氨苄
Cefadroxil
片剂、胶囊剂、颗粒剂
*


30
头孢曲松钠（头孢三嗪）
Ceftriaxone Sodium
注射剂
*


31
头孢他啶 
Ceftazidime
注射剂
*

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




32
头孢西丁钠
Cefoxitin Sodium
注射剂
*


33
亚胺培南西司他丁钠
Imipenem and Cilastatin Sodium
注射剂
*

    1．1．3氨基糖苷类

  甲类


34
硫酸阿米卡星

（丁胺卡那霉素）
Amikacin Sulfate
注射剂



35
硫酸庆大霉素
Gentamicin Sulfate
注射剂


  乙类


36
硫酸奈替米星
Netilmicin Sulfate
注射剂
*


37
硫酸庆大霉素
Gentamycin sulfate
片剂、胶囊剂



38
硫酸依替米星
Etimicin Sulfate
注射剂
*


39
妥布霉素
Tobramycin
注射剂
*


40
盐酸大观霉素
Spectinomycin Hydrochloride
注射剂
*

    1．1．4酰胺醇类

   甲类


41
氯霉素
Chloramphenicol
注射剂


    1．1．5四环素类

   甲类


42
盐酸四环素
Tetracycline Hydrochloride
片剂



43
盐酸多西环素（脱氧土霉素，强力霉素）
Doxycycline ydrochloride
片剂、胶囊剂


  乙类


44
盐酸土霉素
Oxyteracycline Hydrochloride
片剂



45
盐酸米诺环素
Minocycline Hydrochloride
片剂、胶囊剂、颗粒剂
*

    1．1．6大环内酯类

   甲类


46
红霉素
Erythromycin
片剂、胶囊剂



47
红霉素
Erythromycin
注射剂


   乙类


48
琥乙红霉素
Erythromycin Ethylsuccinate
颗粒剂、片剂、胶囊剂



49
阿奇霉素
Azithromycin
胶囊剂、片剂、颗粒剂
*


50
罗红霉素
Roxithromycin
片剂、胶囊剂



51
克拉霉素
Clarithromycin
片剂
*


52
吉他霉素
Kitasamycin
注射剂


    1．1．7其他

   甲类


53
盐酸林可霉素
Lincomycin Hydrochloride
注射剂


   乙类


54
盐酸克林霉素（氯洁霉素）
Clindamycin Hydrochloride
胶囊剂



55
盐酸克林霉素（氯洁霉素）
Clindamycin Hydrochloride
注射剂



56
磷霉素钠
Fosfomyxin Sulfate
注射剂



57
硫酸多黏菌素
Polymyxin Sulfate
片剂
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58
硫酸我黏菌素
Polymyxin Sulfate
注射剂



59
磷霉素钠
Lincomycin Hydrochloride
片剂、胶囊剂



60
盐酸林可霉素
Lincomycin Hydrochloride
栓剂



61
盐酸去甲万古霉素
Norvancomycin Hydrochloride
注射剂
*


62
盐酸万古霉素
Vancomycin Hydrochloride
注射剂
*

  1．2合成抗菌素

    1．2．1磺胺类药

   甲类


63
复方磺胺甲恶唑
Compound Sulfamethoxazole
片剂、胶囊剂



64
磺胺嘧啶
Sulfadiazine
片剂、胶囊剂



65
磺胺嘧啶
Sulfadiazine
注射剂


   乙类


66
复方磺胺甲恶唑
Compound Sulfamethoxazole
注射剂



67
磺胺嘧啶锌
Sulfadiazine Zine
粉剂、软膏剂



68
磺胺嘧啶银
Sulfadiazine Silver
粉剂、软膏剂



69
甲氧苄啶（甲氧苄氨嘧啶）
Trimethoprim
片剂



70
甲氧苄啶（甲氧苄氨嘧啶）
Trimethoprim
注射剂



71
联磺甲氧苄啶
Sulfamethoxazole,Sulfadiazine and Trimethorprim
片剂


    1．2．2喹诺酮类

   甲类


72
环丙沙星（盐酸盐、乳酸盐）
Ciprofloxacin[Hydrochloride,Lactate]
注射剂



73
诺氟沙星（氟哌酸）
Norfloxacin
片剂、胶囊剂



74
氧氟沙星（氟嗪酸）
Ofloxacin
注射剂


   乙类


75
吡哌酸
Pipemidic Acid
片剂、胶囊剂



76
盐酸环丙沙星
Ciprofloxacin Hydrochloride
片剂、胶囊剂



77
甲磺酸培氟沙星
Pefloxacin Mesilate
注射剂



78
盐酸洛美沙星
Lomefloxacin Hydrochloride
片剂、胶囊剂



79
盐酸洛美沙星
Lomefloxacin Hydrochloride
注射剂



80
氧氟沙星（氟嗪酸）
Ofloxacin
片剂、胶囊剂



81
左氧氟沙星
Levofloxacin
片剂
*


82
左氧氟沙星
Levofloxacin
注射剂
*

    1．2．3硝基咪唑类（抗厌氧菌药）

   甲类


83
甲硝唑
Metronidazole
片剂、胶囊剂



84
甲硝唑
Metronidazole
注射剂


    1．2．4硝基呋喃类

   甲类


85
呋喃妥因（呋喃坦啶）
Nitrofurantoin
片剂、胶囊剂
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86
呋喃唑酮
Furazolidone;Nifurazolidone
片剂


  1．3其他

   甲类


87
乌洛托品
Methenamine
片剂



88
盐酸小檗碱（黄连素）
Berberine Hydrochloride
片剂


  1．4抗分枝杆菌类药

    1．4．1抗结核病药

   甲类


89
对氨基水杨酸钠
Sodium Aminosalicylate
片剂



90
利福平
Rifampicin
胶囊剂



91
硫酸链霉素
Streptomycin Sulfate
注射剂



92
盐酸乙胺丁醇
Ethambutol Hydrochloride
片剂、胶囊剂



93
异烟肼（雷米封）
Isoniazid
片剂



94
异烟肼（雷米封）
Isoniazid
注射剂


   乙类


95
吡嗪酰胺
Pyrazinamide
片剂、胶囊剂



96
丙硫异烟胺
Protionamide
片剂



97
对氨基水杨酸钠
Sodium Aminosalicylate
注射剂



98
利福喷汀
Rifapentine
片剂、胶囊剂



99
异烟肼/利福平
Isoniazid and Rifampicin
片剂
*


100
异烟肼/利福平/吡嗪酰胺
Isoniazid and Rifampicin and Pyrazinamide
片剂
*

    1．4．2抗麻风病药

   甲类


101
氨苯砚
Dapsone
片剂



102
醋氨苯砚
Acedapsone
注射剂


   乙类


103
氯法齐明
Clofazimine
胶囊剂



104
沙利度胺
Thalidomide
片剂


  1．5抗真菌药

   甲类


105
制霉素
Nysfungin
片剂


   乙类


106
氟胞嘧啶
Flucytosine 
片剂、胶囊剂



107
氟胞嘧啶
Flucytosine
注射剂



108
氟康唑
Fluconazol
片剂、胶囊剂
*


109
氟康唑
Fluconazol
注射剂
*


110
克霉唑
Clotrimazole
片剂、胶囊剂
*


111
两性霉素B
Amphotericin B
注射剂
*


112
硝酸咪康唑
Miconazole dinitrate
片剂、胶囊剂



113
硝酸咪康唑
Miconazole Dinitrate
注射剂



114
酮康唑
Ketoconazole
片剂、胶囊剂



115
伊曲康唑
Ketoconazole
片剂、胶囊剂
*

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



  1．6抗病毒式

   甲类


116
阿昔洛韦
Aciclovir
片剂、胶囊剂



117
利巴韦林（三氮唑核苷）
Ribavirin
片剂、胶囊剂


   乙类


118
阿糖腺苷
Vidarabine
注射剂



119
阿苷洛韦
Aciclovir
注射剂



120
利巴韦林（三氮唑核苷）
Ribavirin
注射剂


2抗寄生虫病药

  2．1抗吸虫病药

   甲类


121
吡喹酮
Praziquantel
片剂



122
硫氯酚
Bithionol
片剂、胶囊剂



123
枸橼酸乙胺嗪
Diethylcarbamazine Citrate
片剂


  2．2抗疟药

   甲类


124
硫酸奎宁
Quinine Sulfate
片剂



125
磷酸伯氨喹
Primaquine Phosphate
片剂



126
磷酸氯喹
Chloroquine Phosphate
片剂



127
双氢青蒿素
Dihydroartemisinin
片剂


   乙类


128
蒿甲醚
Artemether
胶囊剂



129
磺胺多辛
Sulfadoxine
片剂



130
二盐酸硅宁
Quinine Dihydrochloride
注射剂



131
磷酸咯奈啶
Malaridine Phosphate
片剂



132
磷酸咯奈啶
Malaridine Phosphate
注射剂



133
磷酸氯喹
Chloroquine Phosphate
注射剂



134
磷酸哌喹
Piperaquine Phosphate
片剂



135
青蒿琥酯
Artesunate
片剂



136
青蒿琥酯
Artesunate
注射剂



137
青蒿素
Artemisinin;Arteannuin
栓剂



138
乙胺嘧啶
Pyrimethamine
片剂



139
乙胺嘧啶
Pyrimethamine
膜剂


  2．3驱肠虫药

   甲类


140
甲苯咪唑
Mebendazol
片剂



141
盐酸左旋咪唑
Levamisole Hydrochloride
片剂


   乙类


142
阿苯达唑
Albedazole
片剂、胶囊剂



143
氯硝柳胺
Niclosamide
胶囊剂



144
磷酸哌嗪
Piperazine Phosphate
片剂



145
双羟萘酸噻嘧啶
Pyrantel Pamoate
片剂



146
双羟萘酸噻嘧啶
Pyrantel Pamoate
软膏剂


  2．4抗丝虫病及抗黑热病药

   甲类
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147
喷他脒
Pentamidine
片剂



148
葡萄糖酸锑钠
Sodium Stibogluconate
片剂


   乙类


149
喷他脒
Pentamidine
注射剂



150
葡萄糖酸锑钠
Sodium Stibogluconate
注射剂


  2．5抗阿米巴病药及抗滴虫病药

   甲类


**
甲硝唑
Metronidazole
片剂



**
甲硝唑
Metronidazole
注射剂


   乙类


151
双碘喹啉
Diiodo hydroxyquinoline
片剂



152
盐酸依米丁
Emetine Hydrochloride
注射剂


3解热镇痛及非甾体抗炎镇痛药

  3．1解热镇痛及非甾体抗炎镇痛药

   甲类


153
阿司匹林
Aspirin
片剂、胶囊剂



154
布洛芬
Ibuprofen
片剂、胶囊剂



155
索米痛
Somedon
片剂


   乙类


156
安乃近
Metamizole Sodium
片剂、胶囊剂



157
安痛定
Antondine
片剂



158
吡罗普康
Piroxicam
片剂、胶囊剂、缓释胶囊剂



159
布洛芬
Ibuprofen
缓释胶囊剂



160
对乙酸氨基酚
Paracetamol
片剂、咀嚼片剂、胶囊剂、颗粒剂



161
复方苯丙醇胺
Compound Phenylpropanolamine
片剂、胶囊剂、缓释胶囊剂



162
复方阿司匹林
Compound Aspirin
片剂



163
复方对乙酰氨基酚
Compound Paracetamol
片剂



164
复方氯唑沙宗
Compound Chlorzoxazone
片剂、胶囊剂



165
金诺芬
Auranofin
片剂



166
萘丁美酮
Nabumetone
片剂、胶囊剂、缓释胶囊剂



167
萘普生
Naproxen
片剂、缓释片剂、胶囊剂



168
舒林酸
Sulindac
片剂、胶囊剂、缓释胶囊剂



169
双氯芬酸[钠盐，钾盐]
Diclofenac[Sodium,Potassium]
片剂、缓释片剂、缓释胶囊剂



170
吲哚美辛
Indomethacin;Indometacin
栓剂



171
吲哚美辛
Indomethacin;Indometacin
片剂、胶囊剂


  3．2抗痛风药

   甲类


172
别嘌醇
Alloprinol
片剂
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173
秋水仙碱
Colchicine
片剂


   乙类


174
笨溴马隆
Benzbromarone
片剂



175
丙磺舒
Probenecid
片剂


4麻醉用药

  4．1全身麻醉药

    4．1．1吸入麻醉药

   甲类


176
思氟烷
Enflurane
液体剂



177
异氟烷
Isoflurane
液体剂


   乙类


178
七氟烷
Sevoflurane
液体剂



179
氧化亚氨
Nitrous Oxide
气体剂


    4．1．2静脉麻醉药

   甲类


180
硫喷妥钠
Thiopental Sodium
注射剂



181
盐酸氯胺酮
Ketamine Hydrochloride
注射剂


   乙类


182
丙泊酚（异丙酚）
Propofol;Disoprofol
注射剂



183
羟丁酸钠
Sodium Hydroxybutyrate
注射剂



184
盐酸咪达唑仑
Midazolam Hydrochloride
注射剂



185
依托咪酯
Etomidate
注射剂


  4．2局部麻醉药

   甲类


186
盐酸利多卡因
Lidocaine Hydrochloride
注射剂



187
盐酸布比卡因
Bupivacaine Hydrochloride
注射剂



188
盐酸丁卡因
Tetracaine Hydrochloride
注射剂



189
盐酸普鲁卡因
Procaine Hydrochloride
注射剂


   乙类


190
盐酸利多卡因
Lidocaine Hydrochloride
喷雾剂



191
盐酸利多卡因
Lidocaine Hydrochloride
胶浆剂


  4．3镇痛药

   甲类


192
芬太尼
Fentanyl
注射剂



193
盐酸吗啡
Morphine Hydrochloride
片剂



194
盐酸吗啡
Morphine Hydrochloride
注射剂



195
盐酸哌替啶
Morphine Hydrochloride
注射剂


   乙类


196
氨酚待因[Ⅰ号、Ⅱ号]
Paracetamol and Codeine Phosphate
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




197
苯噻啶

片剂



198
复方丙氧氨酚

片剂



199
盐酸丰桂嗪

片剂



200
盐酸布桂嗪

注射剂



201
吗啡[盐酸盐，硫酸盐]

缓（控）释片剂



202
盐酸美沙酮

片剂



203
盐酸美沙酮

注射剂



204
四氢帕马丁

片剂



205
四氢帕马丁

注射剂



206
盐酸丁丙诺啡

片剂



207
盐酸丁丙诺啡

注射剂



208
盐酸哌替啶

片剂



209
盐酸曲马多

胶囊剂、滴剂、缓释片剂



210
盐酸曲马多

注射剂



211
盐酸曲马多

栓剂


  4．4麻醉辅助药

   甲类


212
氧化琥珀胆碱

注射剂



213
盐酸麻黄碱

片剂



214
盐酸纳洛酮

注射剂


   乙类


215
苯磺酸阿曲库铵
Atracurium Besilate
注射剂



216
哌库溴铵
Pipecuronium bromide
注射剂



217
泮库溴铵
Pancuronium Bromide
注射剂



218
维库溴铵
Vecuronium Bromide
注射剂



219
盐酸麻黄碱
Ephedrine Hydrochloride
注射剂


5维生素及矿物质缺乏症用药

   甲类


220
葡萄糖酸钙
Calcium Gluconate
片剂



221
葡萄糖酸钙
Calcium Gluconate
注射剂



222
维生素B1
Vitamin B1,Thiamine
注射剂



223
维生素B12
Vitamin B12,Pyridoxine
注射剂



224
维生素B6
Vitamin B6,Pyridoxine
注射剂



225
维生素C
Vitamin C;Ascorbie Acid
注射剂



226
维生素D3
Vitamin D3;Cholecalciferol
注射剂


   乙类


227
干酵母
Dried Yeast
片剂



228
氯化钙
Calcium Chloride
注射剂



229
碳酸钙
Calcium Carbonate
片剂



230
维生素A
Vuamin A;Retinol
胶囊剂



231
维生素B1
Vitamin B1;Thiamine
片剂



232
维生素B2
Vitamin B2;Riboflavin
片剂



233
维生素B2
Vitamin B2;Riboflavin
注射剂



234
维生素B6
Vitamin B6;Pyrdoxine
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




235
维生素C
Vitamin C;Asocorbic Acid
片剂



236
维生素D2
Vitamin D2;Calciferol
片剂、胶囊剂
*


237
维生素D2
Vitamin D2;Calciferol
注射剂



238
维生素D3
Vitamin D3;Cholecalciferol
胶囊剂
*


239
烟酸
Nicotinic Acid;Niacin
片剂



240
烟酸
Nocotinic Acid;Niacin
注射剂



241
烟酰胺
Nicotinamide;Niacinamide
注射剂


  6营养治疗药

   甲类


242
盐酸精氨酸
Arginine Hydrochloride
注射剂



243
脂肪乳[中链及长链复合剂]
Fat Emulsion[MCT/LCT]
注射剂


   乙类


244
复方α-酮酸
Compoundα-Keto Acid
片剂
*


245
复方氨基酸[18，18F，18AA，18AA-1]
Compound Amina Acid [18,18F,18AA,18AAA-1]
注射剂
*


246
复方氨基酸[3AA]
Compound Amina Acid[3AA]
注射剂
*


247
复方肾病用氨基酸
Compound amina Acid for Kidney Discase
注射剂
*


248
脂肪乳[长链]
Fat Emulsion[LCT]
注射剂
*

  7激素及调节内分泌功能药

    7．1下丘脑垂体激素及其类似物

   甲类


249
促皮质素
Corticotrophin
注射剂



250
去氨加压素
Desmopressin
片剂



251
绒促性素
Chorionic Gonadotrophin
注射剂


   乙类


252
尿促性素
Menotropins 
注射剂



253
鞣酸加压素
Vasopressin Tannic Acid
注射剂
*


254
鞣酸加压素
Vasopressin Tannic Acid
气雾剂
*

  7．2肾上腺皮质激素类药

   甲类


255
醋酸地塞米松
Dexamethasone Acetate
片剂



256
醋酸地塞米松
Dexamethasone Acetate
注射剂



257
泼尼松
Prednisone 
片剂



258
氢化可的松
Hydrocortisone
注射剂


   乙类


259
倍他米松
Betamethasone
片剂









分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




260
倍他米松磷酸钠
Betamethasone Sodium Phosphate
注射剂



261
醋酸可的松
Dortisone Acetate
片剂



262
甲泼尼龙
Methylprednisolone
注射剂
*


263
泼尼松龙
Prednisolone
片剂



264
泼尼松龙
Prednisolone
注射剂



265
氢化可的松
Hydrocortisone
片剂



266
曲安奈德
Triamcinolone Acetonide
注射剂
*

  7．3雄激素及同化激素类药

   甲类


267
苯丙酸诺龙
Nanrolone Phenylpropionate
注射剂



268
丙酸睾酮
Testosterone Propionate
注射剂



269
甲睾酮
Methyltestosterone
片剂


   乙类


270
达那唑
Danazol
胶囊剂



271
普拉睾酮钠
Prasterone Sodium
注射剂



272
十一酸睾酮
Testosterone Undecanoate
胶囊剂



273
十一酸睾酮
Testosterone Undecanoate
注射剂



274
司坦唑醇
Stanozolol
片剂


  7．4雌激素及孕激素类药

    7．4．1雌激素 

   甲类


275
已烯雌酚
Diethylstilbestrol
片剂



276
已烯雌酚
Diethylstilbestrol
注射剂


    乙类


277
苯甲酸雌二醇
Estradiol Benzoate
注射剂



278
结合雌激素
Conjugatde Estrogens
片剂
*


279
尼尔雌醇
Nilestriol
片剂
*


280
戊酸雌二醇
Estradiol Valerate
片剂
*

    7．4．2孕激素类

   甲类


281
醋酸甲羟孕酮
Medroxyprogesterone Acetate
片剂



282
黄体酮
Progesterone
注射剂


   乙类


283
醋酸甲地孕酮
Megestrol Acetate
片剂



284
醋酸甲羟孕酮
Medroxypogesterone Acetate
注射剂



285
黄体酮
Progesterone
胶囊剂



286
已酸羟孕酮
Hydroxyprogesterone Caproate
注射剂



287
炔诺酮
Norethisterone
片剂、滴丸剂


  7．5胰腺素及其他影响血糖药

    7．5．1胰岛素

   甲类


288
胰岛素[指普通胰岛素]
Insulin
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




289
中性胰岛素
Neutral Insulin
注射剂



290
精蛋白锌胰岛素
Protamine Zinc Insulin
注射剂


   乙类


291
重组人胰岛素
Recombinant Human Insulin
注射剂
*


292
精蛋白重组人胰岛素
Isophane Protamine Recombinant Human Insulin
注射剂
*

    7．5．2口服降糖药

   甲类


293
格列本脲
Glibenclamide
片剂



294
盐酸二甲双胍
Metformin Hydrochloridee
片剂


   乙类


295
阿卡波糖
Acarbose
片剂



296
格列吡嗪
Glipizide
片剂、胶囊剂



297
格列嗪酮
Gliquidone
片剂



298
格列齐特
Gliclazide
片剂、胶囊剂



299
甲苯磺丁脲（D860）
Tolbutamide
片剂



300
盐酸苯乙双胍
Phenformin Hydrochloride
片剂


  7．6甲状腺激素及抗甲状腺药

    7．6．1甲状腺激素类药

   甲类


301
甲状腺片
Thyroid Tablets
片剂


   乙类


302
左旋甲状腺素
Levothyroxine
片剂


    7．6．2抗甲状腺药

   甲类


303
复方碘溶液（卢戈氏液）
Compound Iodine
口服液



304
丙硫氧嘧啶
Propylthiouracil
片剂



305
甲巯咪唑（他马唑）
Thiamazole
片剂


  7．7甲状旁腺及钙代谢调节药

   甲类


**
维生素D3
Vitamin D3;Cholecalsiferol
注射剂


   乙类


306
阿法骨化醇
Alfacalcidol
片剂、胶囊剂
*


307
骨化三醇
Calcitriol
片剂、胶囊剂
*


308
降钙素
Calcitonin
注射剂
*


309
羟乙膦酸钠
Etidronate Disodium
片剂
*


**
维生素D2
Vitamin D2;Calciferol
注射剂



**
维生素D2
Vitamin D2;Calciferol
片剂、胶囊剂
*


**
维生素D3
Vitamin D3;Cholecalsiferol
胶囊剂
*

  7．8其他

   乙类


310
枸橼酸氯米芬
Clomifene Citrate
片剂、胶囊剂



311
甲钴胺
Mexobalamin
片剂



312
甲钴胺
Mexobalamin
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




313
胰激肽原酶
Pancreatic Kininogenase
片剂


8调节免疫功能药

   甲类


314
雷公藤多苷
Tripterysium Glucosides
片剂



315
硫唑嘌
Azathioprine
片剂


   乙类


316
α-干扰素[含基因工程干扰素及其亚型]
α-Interferon
注射剂
*


317
环孢素
Ciclosporin
溶液剂、胶囊剂
*


318
环孢素
Ciclosporin
注射剂
*


319
胸腺肽
Thymosin
注射剂
*

9抗肿瘤药

  9．1烷化剂抗肿瘤药

   甲类


320
环磷酰胺
Cycloposphamide
片剂



321
环磷酰胺
Cyclophosphamide
注射剂



322
塞替派
Thiotepa
注射剂



323
司莫司汀
Semustine
胶囊剂



324
盐酸氮芥
Cholrmethine Hydrochloride
注射剂


   乙类


325
白消安（马利兰）
Busulfan
片剂



326
苯丁酸氮芥
Chlorambucil
片剂



327
氮甲
Formylmerphalan
片剂



328
卡莫司汀
Carmustine
注射剂



329
六甲蜜胺
Altretamine
片剂、胶囊剂



330
洛莫司汀
Lomustine
胶囊剂



331
苯丙氨酸氮芥
DL-Phenylalanine Mustard
片剂



332
硝卡芥
Nitrocaphane
注射剂



333 
异环磷酰胺
Ifosfamide
注射剂
*

  9．2抗代谢类抗肿瘤药

   甲类


334
阿糖胞苷
Cytarabine
注射剂



335
氟尿嘧啶
Fluorouracil
片剂、胶囊剂



336
氟尿嘧啶
Fluorouracil
注射剂



337
甲氨蝶呤
Methotrexate
片剂



338
甲氨蝶呤
Methotrexate
注射剂



339
羟基脲
Hydroxycarbamide
片剂、胶囊剂



340
替加氟
Tegafur
片剂、胶囊剂


   乙类


341
甲异靛
Meisoindigotin
片剂



342
巯嘌呤
Mercaptopurine
片剂



343
替加氟
Tegafur
栓剂


  9．3抗生素类抗肿瘤药

   甲类


344
放线菌素D（更生霉素）
Dactinomycin
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




345
丝裂霉素
Mitomycin
注射剂



346
盐酸阿霉素
Doxorubicin Hydrochloride
注射剂



347
盐酸平阳霉素
Bleomycin A5,Hydrochloride
注射剂


   乙类


348
盐酸表柔比星
Epirubicin Hydrochloride
注射剂
*


349
盐酸吡柔比星
Pirarubicin ydrochloride
注射剂
*


350
盐酸柔红霉素
Daunorubicin Hydrochloride
注射剂
*

  9．4天然来源抗肿瘤药

   甲类


351
高三尖杉酯大碱
Homoharringtonine
注射剂



352
硫酸长春新碱（醛基长春碱）
Vincristine Sulfate
注射剂



353
羟喜树碱
Hydroxycamptothecin
注射剂



354
依托泊苷
Etoposide
注射剂


   乙类


355
硫酸长春地辛
Vindesine Sulfate
注射剂
*


356
硫酸长春碱
Vinblastine Sulfate
注射剂



357
依托泊苷
Etoposide
胶囊剂
*


358
重酒石酸长春瑞宾
Vinorelbine Bitartrate
注射剂
*

  9．5激素类抗肿瘤药

   甲类


359
氨鲁米特
Aminoglutethimide
片剂



360
他莫昔芬
Tamoxifen
片剂、胶囊剂


   乙类


361
氟他胺
Flutamide
片剂


  9．6其他

   甲类


362
卡铂
Carboplatin
注射剂



363
盐酸丙卡巴肼（甲基马肼）
Procarbazine Hydrochloride
片剂、胶囊剂


   乙类


364
安吖啶
Amsacrine
注射剂
*


365
枸橼权达卡巴嗪
Dacarbazine Citrate
注射剂
*


366
门冬酰胺酶（L-门冬酰胺酶）
Asparaginase
注射剂
*


367
顺铂
Cisplatin
注射剂



368
盐酸米托蒽醌
Mitoxantrone Hydrochloride
注射剂
*

  9．7抗肿瘤辅助药

   乙类


369
昂丹司琼（思丹西酮）
Ondansetron
片剂
*


370
昂丹司琼（思丹西酮）
Ondansetron
注射剂
*


371
美司特
Mesna
注射剂
*


372
亚叶酸钙
Calcium Folinate
注射剂
*


373
盐酸格拉司琼
Granisetron Hydrochloride
注射剂
*

10抗变态反应药

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



   甲类


374
马来酸氯苯那敏（扑尔敏）
Chlorphenamine Maleate
片剂



375
盐酸苯海拉明
Diphenhydramine Hydrochloride
片剂



376
盐酸异丙嗪（非那根）
Promethazine Hydrochloride
注射剂


   乙类


377
阿伐斯汀
Acrivastine
胶囊剂



378
阿司咪唑
Astemizole
片剂
*


379
茶苯海明
Dimenhydrinate
片剂



380
富马酸酮替芬
Ketotifen Fumarate
片剂、胶囊剂



381
氯雷他定
Loratadine
片剂



382
特非那定
Terfenadine
片剂



383
盐酸苯海拉明
Diphenhydramine Hydrochloride
注射剂
*


384
盐酸曲吡那敏
Tripelennamine Hydrochloride
片剂



385
盐酸曲普利啶
Triprolidine Hydrochloride
片剂、胶囊剂



386
盐酸去氯羟嗪
Decloxizine Hydrocloride
片剂



387
盐酸赛庚啶
Cyproheptadine Hydrochloride
片剂



388
盐酸西替利嗪
Cetirizine Hydrochloride
片剂



389
盐酸异丙嗪（非那根）
Promethazine Hydrochloride
片剂


11神经系统用药

  11．1抗震颤麻痹药

   甲类


390
盐酸苯海索
Trihexyphenidyl Hydrochloride
片剂、胶囊剂



391
左旋多巴
Levodopa
片剂、胶囊剂


   乙类


392
多巴丝肼
Levodopa and Benserazide Hydrochloride
片剂、胶囊剂



393
盐酸金刚烷胺
Amantadine Hydrochloride
片剂、胶囊剂



394
卡比多巴
Carbidopa
片剂



395
卡比多巴/左旋多巴
Carbidopa and Levodopa
片剂



396
溴隐亭（溴麦角隐亭）
Bromocriptine
片剂


  11．2抗重症肌无力药

   甲类


397
甲硫酸新斯的明
Neostigmine Methylsufate
注射剂



398
溴吡斯的明
Pyridostigmine Bromide
片剂


   乙类


399
氢溴酸加兰他敏
Glanthamine Hydrobroide
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




400
溴新斯的明
Neostigmine Bromide
片剂



401
依酚氯铵
Edrophonium Chloride
片剂


  11．3抗癫痫药

   甲类


402
苯妥英钠
Phenytoin Sodium
片剂



403
丙戊酸钠
Sodium Valproae
片剂


   乙类


404
苯妥英钠
Phenytoin Sodium
注射剂



405
丙戊酸钠
Sodium Valproate
缓释片剂



406
卡马西平
Carbamazepine
片剂、胶囊剂



407
扑米酮
Primidone
片剂


  11．4脑血管病用药

   甲类


408
尼莫地平
Nimodipine 
片剂、胶囊剂



409
麦角胺咖啡因
Ergotamine Caffeine
片剂


   乙类


410
阿米三嗪/萝巴斯
Almitrine and raubasine
片剂



411
巴曲酶
Batroxobin
注射剂
*


412
盐酸倍他司汀
Betahistine Hydrochloride
片剂



413
盐酸倍他司汀
Betahistine Hydrochloride
注射剂



414
盐酸氟桂利嗪
Flunarizine Hydrochloride
胶囊剂



415
葛根素
Puerarin
片剂、胶囊剂



416
葛根素
Puerarin
注射剂



417
桂利嗪
Cinnarizine
片剂、胶囊剂



418
桂利嗪
Cinnarizine
注射剂



419
甲磺酸二氢麦角碱
Dihydroergotoxine Mesylate
片剂、缓释胶囊剂



420
尼麦角林
Nicergoline
片剂、缓释颗粒



421
尼麦角林
Nicergoline
注射剂



422
尼莫地平
Nimodipine
注射剂
*


423
七叶皂苷钠
Aescine Sodium
注射剂



424
盐酸罂粟碱
Papaverine Hydrochloride
片剂
*

  11．5中枢兴奋药

   甲类


425
胞磷胆碱（胞二磷胆碱）
Citicoline
注射剂



426
盐酸洛贝林（山梗菜碱）
Lobeline Hydrochloride
注射剂



427
尼可刹米
NIkethamide
注射剂


   乙类


428
吡拉西坦（吡乙酰胺）
Piracetam
片剂、胶囊剂



429
茵拉西坦（阿尼西坦）
Aniracetam
胶囊剂



430
盐酸甲氯芬酯
Meclofenoxate Hydrochloride
片剂、胶囊剂



431
盐酸吡硫醇
Pyritinol Hydrochloride
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




432
盐酸二甲弗林
Dimefiline Hydrochloride
片剂



433
盐酸二甲弗林
Dimefline Hydrochloride
注射剂


  11．6镇静催眠药

   甲类


434
苯巴比妥
Phenobarbital
片剂



435
苯巴比妥钠
Phenobarbital Sodium
注射剂


   乙类


436
司可巴比妥钠
Secobarbital Sodium
片剂、胶囊剂



437
异戊巴比妥钠
Amobarbital Sodium
注射剂


  11．7共他

   甲类


438
甘露醇
Mannitol
注射剂



439
甘油果糖
Glycerol Fructose
注射剂


   乙类


440
巴氯芬
Baclofen
片剂


12治疗精神障碍用药

  12．1抗精神病药

   甲类


441
奋乃静
Perphenazine
片剂



442
奋乃静
Perphenzine
注射剂



443
氟哌啶醇
Haloperidol
片剂



444
氟哌啶醇
Haloperidol
注射剂



445
氯氮平
Clozapine
片剂



446
舒必利
Sulpiride
片剂、胶囊剂



447
舒必利
Sulpiride
注射剂



448
盐酸氯丙嗪
Chlorpromazine Hydrochloride
片剂



449
盐酸氯丙嗪
Chlorpromaxine Hydrochloride
注射剂



450
盐酸三氟拉嗪
Trifluoperazine Hydrochloride
片剂


   乙类


451
氟哌利多
Droperidol
注射剂



452
氟哌噻吨
Flupentixol
片剂



453
氟哌噻吨
Flupentixol
注射剂



454
利培酮
Risperidone
片剂
*


455
硫必利
Tiapride
注射剂
*


456
氯哌噻吨
Clopenthixol
注射剂



457
氯哌噻吨
Chlorprothixene
片剂



458
氯哌噻吨
Chlorprothiene
注射剂



459
哌泊塞嗪棕榈酸酯
Pipotiazine Palmintate
注射剂



460
五氟利多
Penfluridol
片剂



461
盐酸氟奋乃静
Fluphenazine Hydrochloride
片剂



462
盐酸氟奋乃静
Fluphenazine Hydrochloride
注射剂



463
盐酸硫利达嗪
Thioridazine Hydrochloride
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



  12．2抗焦虑病

   甲类


464
阿普唑仓
Alprazolam
片剂



465
地西泮（安定）
Diazepam
片剂



466
地西泮（安定）
diazepam
注射剂


   乙类


467
艾司唑仑（舒乐安定）
Estazolam
片剂



468
盐酸氟西泮（氟安定）
Flurazepam Hydrochloride
胶囊剂



469
氯硝西泮
Clonazepam
片剂



470
氯硝西泮
Clonazepam
注射剂



471
马来酸咪达唑仑
Midazolam Maleate
片剂
*


472
盐酸硝西泮
Nitrazepam Hydrochloride
片剂



473
盐酸羟嗪
Hydroxyzine Hydrochloride
片剂


  12．3抗抑郁药

   甲类


474
盐酸阿米替林
Amitriptyline Hydrochloride
片剂



475
盐酸丙米嗪（米帕明）
Imipramine Hydrochloride
片剂



476
盐酸多塞平
Doxepin Hydrochloride
片剂、胶囊剂



477
盐酸氯米帕明
Clomipramine Hydrochloride
注射剂


   乙类


478
盐酸氟西汀
Fluxoxetine Hydrochloride
胶囊剂
*


479
盐酸氯米帕明
Clomipramine Hydrochloride
片剂、胶囊剂



480
盐酸马普替林
Maprotiline Hydrochloride
片剂、滴剂



481
盐酸马普替林
Maprotiline Hydrochloride
注射剂



482
盐酸帕罗西汀
Paroxetine Hydrochloride
片剂
*

  12．4抗躁狂药

   甲类


483
碳酸锂
Lithium Carbonate
片剂


13呼吸系统用药

  13．1祛痰药

   甲类


484
氯化铵
Ammonium Chloride
片剂



485
盐酸溴已新
Bromhexine Hydrochloride
片剂


   乙类


486
盐酸氯溴索
Ambroxol Hydrochloride
片剂



487
盐酸氨溴索
Ambroxol Hydrochloride
溶液



488
糜蛋白酶
Chymotrypsin
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




489
羧甲司坦（羧甲基半胱氨酸）
Carbocisteine
片剂



490
羧甲司坦（羧甲基斗胱氨酸）
Carbocisteine
口服液



491
盐酸溴已新
Bromhexine Hydrochloride
注射剂



492
乙酰半胱氨酸
Acetylcysteine
片剂



493
乙酰斗胱氨酸
Acetylcysteine
喷雾剂


  13．2镇咳药

   甲类


494
复方甘草
Compound Liquorice(Brown’s Mixture)
片剂、合剂



495
枸橼酸喷托维林
Pentoxyverine Citrate
片剂


   乙类


496
阿桔片
Compound Platycodon
片剂



497
复方磷酸可待因
Compound Codeine Phosphate
溶液



498
复方美沙芬
Copound Dextromethrphan Hydrobromide Granules
片剂、胶囊剂



499
磷酸苯丙哌林
Benproperine Phosphate
片剂、胶囊剂、颗粒剂



500
磷酸可待因
Codeine Phosphate
片剂



501
磷酸可待因
Codeine Phosphate
注射剂



502
氢溴酸右沙美芬
Dextromethorphan Hydrobromide
片剂、胶囊剂、颗粒剂



503
盐酸二氧丙嗪（二氧异丙嗪）
Dioxopromethazine Hydrochloride
片剂


  13．3平喘药

   甲类


504
氨茶碱
Aminophylline
片剂



505
氨茶碱
Aminophylline
注射剂



506
硫酸沙丁胺醇
Salbutamol Sulfate
喷雾剂、粉雾剂、雾化溶液剂


   乙类


507
氨茶碱
Aminophylline
缓释片剂



508
丙酸倍氯米松
Beclometasone Dipropionate
气雾剂、干粉吸入剂、鼻喷剂、喷雾剂



509
布地奈德
Budesonide
气雾剂、鼻喷剂、干粉吸入剂



510
茶碱
Theophylline
片剂、缓释片剂、缓释胶囊剂



511
二羟丙茶碱
Diprophylline
片剂



512
二羟丙茶碱
Diprophylline
注射剂



513
复方茶碱
Compound Theophylline
片剂



514
硫酸沙丁胺醇
Salbutamol Sulfate
片剂、缓释片剂、胶囊剂



515
硫酸沙丁胺醇
Salbutamol Sulfate
注射剂



516
硫酸特布他林
Terbutaline Sulfate
片剂



517
硫酸特布他林
Terbutaline Sulfate
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




518
色甘酸钠
Sodium Cromoglicate
气雾剂



519
盐酸丙卡特罗
Procaterol Hydrochloride
片剂、胶囊剂



520
盐酸丙卡特罗
Clenbuterol Hydrochloride
片剂



521
盐酸克仑特罗
Clenbuterol Hydrochloride
栓剂



522
盐酸氯丙那林
Clorprenaline Hydrochloride
片剂



523
异丙托溴铵
Ipratropium bromide
气雾剂


14消化系统用药

  14．1抗酸药及抗溃疡病药

   甲类


524
复方氢氧化铝
Compound Aluminium Hydroxide
片剂



525
盐酸雷尼替丁
Ranitidine Hydrochloride
片剂、胶囊剂


   乙类


526
奥美拉唑
Omeprazole
胶囊剂
*


527
奥美拉唑
Omeprazole
注射剂
*


528
法莫替丁
Famotidine 
片剂、胶囊剂



529
法莫替丁
Famotidine
注射剂



530
复方次硝酸铋
Compound Bisuth Nitroxylate
片剂



531
复方铝酸铋
Compound Bismuth Aluminate
颗粒剂
*


532
枸椽酸铋钾（胶体次枸橼酸铋）
Bismuth Potassium Citrate
片剂、胶囊剂、颗粒剂



533
枸橼酸铋雷尼替丁
Ranitidine Potassium Citrate
胶囊剂
*


534
吉法酯
Gefamate
片剂



535
胶体果胶铋
Collodial Bismuth Pectin
胶囊剂



536
兰索拉唑
Lansoprazole
片剂、胶囊剂
*


537
盐酸雷尼替丁
Ranitidine Potassium Citrate
注射剂



538
硫糖铝
Sucralfate
片剂、胶囊剂、混悬剂



539
西咪替丁（甲氰咪胍）
Cimetidine
片剂、胶囊剂



540
西咪替丁（甲氰咪胍）
Cimetidine
注射剂


  14．2助消化药

   乙类


541
乳酶生
Lactasin
片剂



542
胰酶
Pancreatin
片剂、胶囊剂


  14．3胃肠解痉及胃动力药

    14．3．1胃肠解痉药

   甲类


543
颠茄
Belladonna
浸膏剂、酊剂



544
硫酸阿托品
Atropine Sulfate
片剂



545
氢溴酸山莨菪碱（654-2）
Anisodamine Hydrobromide
注射剂


   乙类

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




546
丁溴东莨菪碱
Scopolamine Butylbromide
胶囊剂



547
丁溴东莨菪碱
Scopolamine Butylbromide
注射剂



548
匹维溴铵
Pinaverium Bromide
片剂
*


549
氢溴到东莨菪碱
Scopolamine Hydrobromide
片剂



550
氢溴酸东莨菪碱
Scopolamine Hydrobromide
注射剂



551
氢溴酸山莨碱（654-2）
Anisodamine Hydrobromide
片剂



552
溴丙胺太林
Propantheline Bromide
片剂


   14．3．2胃动力及止吐药

   甲类


553
盐酸甲氧氯普胺
Metoclopramide Hydrochloride
片剂



554
盐酸甲氧氯普胺
Metoclopramide Hydrochloride
注射剂


   乙类


555
多潘立酮
Domperidone
片剂



556
多潘立酮
Domperidone
栓剂



557
西沙比利
Cisapride
片剂



558
溴米因（爱茂尔）
Bromosoval and Procainee
注射剂



559
盐酸阿朴吗啡
Apomorphinwe Hydrochloride
注射剂


  14．4泻药、止泻药

    14．4．1泻药

   甲类


560
酚酞
Phenolphthalein
片剂



561
开塞露
Enema
溶液



562
硫酸镁
Magnesium Sulfate
溶液


   乙类


563
蓖麻油
Castor Oil
乳剂



564
甘油
Glycerol ;Glyeerin
栓剂



565
硫酸镁
Magnesium Sulfate
粉剂



566
液状石蜡
Liquid Paraffin
溶液


    14．4．2止泻药

   甲类


567
复方地芬诺酯
Compound Diphenoxylate
片剂


   乙类


568
地衣芽胞杆菌活菌制剂
Bacillus Licheniformis
胶囊剂
*


569
复方樟脑酊
Compound Camphor
酊剂



570
盐酸洛哌丁胺
Loperamide Hydrochloride
胶囊剂



571
双八面体蒙脱石
Dioctahedrsl Smectite
粉剂
*

  14．5肝、胆病辅助药

   甲类


572
谷氨酸[钠盐、钾盐]
Glutamate[Sodium,Potassium]
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




573
联苯双酯
Bifendate
片剂、滴丸



574
熊去氧胆酸
Ursodeoxychllic Acid
片剂、胶囊剂


   乙类


575
苯丙醇
Phenylpropanol
胶囊剂



576
甘草酸二铵
Diammonium Glycyrrhizinate
胶囊剂



577
甘草酸二铵
Diammonium Glycyrrhizinate
注射剂



578
还原型谷胱甘肽
Glutathione
注射剂
*


579
葡醛内脂（葡萄糖醛酸内酯）
Glucurolactone
片剂、胶囊剂



580
葡醛内酯（葡萄糖醛酸内酯）
Glucurolactone
注射剂



581
去氧胆酸
Dehydrocholic Acid
片剂



582
乳果糖
Lactulose
糖浆剂、粉剂、溶液剂
*

  14．6其他

   甲类


583
柳氮磺吡啶
Sulfasalazine
片剂


   乙类


584
奥曲肽[8肽]
Octreotide
注射剂
*


585
草木犀流浸液
Melilotus
浸膏剂
*


586
二甲硅油
Dimethicone
片剂



587
柳氮磺吡啶
Sulfasalazine
栓剂



588
美沙拉嗪（5-氨基水杨酸）
Mesalazine
片剂
*


589
美沙拉嗪（5-氨基水杨酸）
Mesalazine
栓剂
*


590
生长抑素[14肽]
Somatostatin
注射剂
*


591
抑肽酶
Aprotinin
注射剂


15循环系统用药

  15．1强心药

   甲类


592
地高辛
Digoxin
片剂



593
毛花苷丙（毛花苷C）
Lanatoside C
注射剂


   乙类


594
地高辛
Digoxin
注射剂



595
毒毛花苷K
Strophanthin K
注射剂


  15．2抗心律失常药

   甲类


596
酒石酯美托洛尔
Metoprolol Tartaric Acid
片剂、胶囊剂



597
酒石酸美托洛尔
Metoprolol Tartaric Acid
注射剂



598
硫酸奎尼丁
Quinidine Sulfate
片剂、胶囊剂



599
盐酸胺碘酮
Amiodarone Hydrochloride
片剂、胶囊剂



600
盐酸胺碘酮
Amiodarone Hydrochloride
注射剂



601
盐酸美西律
Mexiletine Hydrochloride
片剂、胶囊剂



602
盐酸普鲁卡因胺
Procainamide Hydrochloride
注射剂



603
盐酸普罗帕酮
Propafenone Hydrochloride
片剂、胶囊剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




604
盐酸普罗帕酮
Propafenone Hydrochloride
注射剂



605
盐酸普萘洛尔
Propranolol Hydrochloride
片剂



606
盐酸维拉帕米
Verapamil Hydrochloride
片剂、胶囊剂



607
盐酸维拉帕米
Verapamil Hydrochloride
注射剂


   乙类


608
阿普林定（安搏律定）
Aprindine
片剂



609
阿替洛尔
Atenolol
片剂



610
磷酸丙吡胺
Disopyramide Phosphate
片剂、胶囊剂



611
盐酸莫雷西嗪（乙吗噻嗪）
Moracizine Hydrochloride
片剂



612
托西溴苄铵
Bretylium Tosilate
注射剂



613
盐酸普萘洛尔
Propranolol Hydrochloride
注射剂



614
盐酸维拉帕米
Verapamil Hydrochloride
缓释片剂


  15．3防治心绞痛药

   甲类


615
硝苯地平
Nifedipine 
片剂、胶囊剂



616
硝酸甘油
Nitroglycerin
片剂



617
硝酸甘油
Nitroglycerin
注射剂



618
硝酸异山梨酯
Isosorbide dinitrate
片剂


   乙类


619
单硝酸异山梨酯
Isosofrbide Mononitrate
片剂、缓释片剂、胶囊剂



620
硝苯地平
Nifedipine
缓释片剂、控释片剂



621
硝酸异山梨酯
Isosorbide Dinitrate
缓释片剂



622
硝酸异山梨酯
Isosorbide Dinitrate
注射剂



623
盐酸地尔硫卓
Diltiazem Hydrochloride
片剂、缓释片剂、缓释胶囊剂



624
盐酸地尔硫卓
Diltiazem Hydrochloride
注射剂


  15．4抗高血压病药

    15．4．1作用于交感神经药

   甲类


625
甲磺酸酚妥拉明
Phentolamine Mesilate
注射剂



626
复方隆压片
Compound Reserpine andd Hydrochlorothiazide
片剂



627
利血平
Reserpine
注射剂



628
利血平
Reserpine
片剂


   乙类


629
常药降压片
Dihydralazine Sulfate andd Clonidine and Hydrochlorothiazide
片剂



630
复方降压平
Dihydralazine Sulfate andd Clonidine and Hydrochlorothiazide
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




631
甲基多巴
Methydopa
片剂



632
降压灵
Vertieil
片剂



633
盐酸酚苄明
Phenoxybenzamine Hydrochloride
注射剂



634
盐酸酚苄明
Phenoxybenzamine Hydrochloride
片剂、胶囊剂



635
盐酸可乐定
Clonidine Hydrochloride
片剂



636
盐酸哌唑嗪
Prazosin Hydrochloride
片剂



637
盐酸乌拉地尔
Urapidil Hydrochloride
注射剂


  15．4．2转换酶抑制剂

   甲类


638
卡托普利
Captopril
片剂


   乙类


639
盐酸贝那普利
Benazepril Hydrochloride
片剂
*


640
福辛普利纳
Fosinopril Sodium
片剂
*


641
培哚普利
Perindopril
片剂
*


642
西拉普利
Cilazapril
片剂
*


643
马来酸依那普利
Enalapril Maleate
片剂、胶囊剂


    15．4．3钙拮抗剂

   甲类


644
尼群地平
Nitrenipine
片剂、胶囊剂


   乙类


645
苯磺酸氨氯地平
Amlodipine Besylate
片剂



646
非洛地平
Felodipine
片剂、缓释片剂
*


647
拉西地平
Lacidipine
片剂
*


648
盐酸尼卡地
Nicardipine Hydrochloriide
片剂、胶囊剂、缓释胶囊剂


    15．4．4其他

   甲类


649
硫酸镁
Magnesium Sulfate
注射剂



650
硝普钠
Sodium Nitropusside
注射剂


   乙类


651
地巴唑
Bendazol ;Dibazol
片剂



652
二氮嗪
Diazoxide
注射剂



653
氯沙坦钾
Losartan Potassium
片剂
*


654
米诺地尔
Minoxidil
片剂



655
盐酸肼屈嗪
Hydralazine Hydrochoride
片剂



656
吲达帕胺
Indapamide
片剂、胶囊剂


  15．5抗休克血管活性药

   甲类


657
盐酸肾上腺素
Adrenaline Hyerochloride
注射剂



658
重酒石酸去甲肾上腺素
Noradrenaline Bitartrate
注射剂



659
盐酸多巴胺
Dopamine Hydrochloride
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




660
盐酸多巴酚丁胺
Dopamine Hydrochloride
注射剂



661
盐酸异丙肾上腺素
Isoprenaline Hydrochloride
注射剂



662
重酒石酸间羟胺
Metaramiol Bitartrate
注射剂


  15．6降血脂

   乙类


663
非诺贝特
Fenofibrate
片剂、胶囊剂



664
阿昔莫司
Acipimox
片剂、胶囊剂
*


665
氟伐他汀
Fluvastatin
胶囊剂
*


666
吉非罗齐
Gemfibrozil
片剂、胶囊剂
*


667
洛伐他汀
Lovastatin
片剂、胶囊剂
*


668
普伐他汀钠
Pravastatin Sodium
片剂
*


669
辛伐他汀
Simvastatin
片剂
*

  15．7其他

   甲类


670
尿激酶
Urokinase
注射剂
*

   乙类


671
辅酶Q10
Coenzyme Q10
注射剂
*


672
已酮可可酶
Pentoxifylline;Oxpentifylline
缓释片剂
*


673
已酮可可酶
Pentoxifylline;Oxpentifylline
注射剂
*


674
链激酶[含重组链激酶]
Streptokinase
注射剂
*


675
前列地尔（前列腺素E1）
Alprostadil;Prostaglandin E1
注射剂
*


676
三磷酸腺苷（ATP）
Adenosine triphosphate
注射剂
*


677
烟酸肌醇（烟酸肌醇酯）
Inositol Nicotinate;Inositol Niacinate
片剂



678
蚓激酶
Iumbrokinase
胶囊剂
*

16泌尿系统用药

  16．1利尿药

   甲类


679
氨苯蝶啶
Triamterene
片剂



680
呋塞米
Furosemide;Frusemide
注射剂



681
氢氯噻嗪
Hydrochlorithiazide
片剂


   乙类


682
盐酸阿米洛利
Amiloride Hydrochloride
片剂



683
布美他尼
Bumetanide
片剂



684
布美他尼
Bumetanide
注射剂



685
呋塞米
Furosemide;Frusemide
片剂



686
螺内酯
Spironolactone
片剂


  16．2前列腺疾病用药

   甲类


687
黄酮哌酯
Flavoxate
片剂



688
盐酸特拉唑嗪
Terazosin Hydrochloride
片剂


   乙类

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




689
非那雄胺（非那甾胺）
Finasteride
片剂



690
爱普列特
Epristeride
片剂


  16．3其他

   甲类


691
碳酸氢钠
Sodium Bicarbonate
片剂



692
大黄碳酸氢钠
Rnei and Sodium Bicabronae
片剂


   乙类


693
腹膜透析液
Peritoneal Dialysis




**
碳酸钙
Calcium Carbonate



17血液系统用药

  17．1止血药

   甲类


694
氨甲苯酸
Aminomethlbenzoic Acid
片剂



695
氨甲环酸
Tranexamic Acid
注射剂



696
甲萘氢醌
Menadiol
片剂



697
硫酸鱼精蛋白
Protamine Sulfate
注射剂



698
凝血酶
Thrombin
注射剂



699
甲萘醌亚硫酸氢钠
Menadione Sodium Bisulfite
注射剂


   乙类


700
氨基已酸
Aminocaproic Acid
片剂



701
氨基已酸
Aminocaproic Acid
注射剂



702
氨甲苯酸
Aminomethylbenzoic Acid
注射剂



703
氨甲环酸
Tranexamic Acid
片剂、胶囊剂



704
卡巴克络
Carbazochrome
片剂



705
卡巴克络
Carbazochrome
注射剂



706
抗血友病球蛋白[因子Ⅷ]
Globulin Antihemophilia
注射剂
*


707
凝血酶原复合物[因子Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、Ⅹ]
Thrombin
注射剂
*


708
维生素K1
Vitamin K1;Phytonadione
片剂



709
血凝酶
Hemocoagulase Atrox(Reptilase)
注射剂


  17．2抗凝血药及溶栓药

   甲类


710
肝素[钠盐、钙盐]
Heparin [Sodium,Calcium]
注射剂



711
华法林纳
Warfarin Sodium
片剂


   乙类


712
醋硝香豆素
Acenocoumarol
片剂



713
低分子肝素
Low Molecular Heparin
注射剂
*

  17．3血容量扩充剂

   甲类


714
右旋糖酐40
Dextran 40
注射剂


   乙类

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




715
羟乙基淀粉
Hetastarch;Hydroxyethyl Starch
注射剂



716
右旋糖酐70
Dextran 70



  17．4抗贫血药

   甲类


717
硫酸亚铁
Ferrous Sulfate
片剂



**
维生素B12
Vitamin B12
注射剂



718
叶酸
Folic Acid
片剂



719
右旋糖酐铁
Iron Dextran
注射剂


   乙类


720
富马酸亚铁
Ferrous Fumarate
片剂、咀嚼片、胶囊剂



721
硫酸亚铁
Ferrous Sulfate
缓释片剂



722
葡萄糖酸亚铁
Ferrous Gluconate
片剂、胶囊剂



723
山梨醇铁
Iron Sorbitex
注射剂



724
叶酸
Folic Acid
注射剂



725
重组人红细胞生成素
Recombinant Human Erythropoietin
注射剂
*

  17．5升白细胞药

   甲类


726
肌苷
Inosine
注射剂


   乙类


727
[重组]人粒细胞集落刺激因子
Humen Granulocyte Colony Stimulating Factor
注射剂
*


728
[重组]人粒细胞巨噬细胞集落刺激因子
Human Granulocyte Macrophage Colony Stimulating Factor
注射剂
*

  17．6抗血小板药

   甲类


**
阿司匹林
Aspirin
片剂、胶囊剂



729
双嘧达莫
Dipyridamole
片剂


   乙类


730
曲克芦丁
Troxerutin
片剂、胶囊剂、口服液



731
曲克芦丁
Troxerutin
注射剂



732
双嘧达莫
Dipyridamole
注射剂



733
盐酸噻氯匹定
Ticlopidine Hydrochloride
片剂


18调节水、电解质及酸碱平衡药

   甲类


**
大黄碳酸氢钠
Rner and Sodium Bicabronate
片剂



734
复方氯化钠（林格注射液）
Compound Sodium Chloride
注射剂



735
氯化钾
Potassiu Chloride
片剂、颗粒剂



736
氯化钾
Potassium chloride
注射剂



737
氯化钠
Sodium Chloride
注射剂



738
葡萄糖
Glucose
注射剂



739
葡萄糖氯化钠
Glucose and Sodium Chloride
注射剂



740
乳酸钠
Sodium Lactate
注射剂



**
碳酸氢钠
Sodium Bicarbonate
片剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




**
碳酸氢钠
Sodium Bicarbonate
注射剂


   乙类


741
复方乳酸钠葡萄糖
Compound Sodim Lacate and Glucose
注射剂



742
复合磷权氢钾
Compound Potassium Dihydrogen Phosphate
注射剂



743
甘油磷酸钠
Sodium Glycerophosphate
注射剂



744
氯化钾
Potassium Chloride
缓释片剂



745
门冬氨酸钾镁
Potassium Magnesium Aspartic
注射剂



746
乳酸钠林格
Sodium Lactate Ringer’s
注射剂


19专科用药

  19．1皮肤科用药

     19．1．1抗感染药

   甲类


747
阿昔洛韦
Aciclovir
软膏剂



748
红霉素
Erythromycin
软膏剂



749
盐酸环丙沙星
Ciprofloxacin Hydrochloride
乳膏（霜）剂



750
克霉唑
Clotrimazole
乳膏（霜）剂、软膏剂


   乙类


751
苯甲酸
Benzoic Acid
软膏剂、酊



752
林旦
Lindane
乳膏（霜）剂



753
二硫化硒
Selenium Sufide
洗剂



754
鬼白毒素
Podophyllotoxin
酊剂



755
过氧苯甲酰
Benzoyl Peroxide
软膏剂、凝胶剂



756
环吡酮胺
Ciclopirox Olamine
软膏剂



757
甲紫
Methylrosanilinium Chloride
溶液剂



758
盐酸克林霉素（氯洁霉素）
Clarithromycin Hydrochloride
乳膏（霜）剂



759
克罗米通
Crotamiton
乳膏（霜）剂



760
联苯苄唑
Bifonazole
溶液剂、软膏剂、乳膏（霜）剂



761
硫酸新霉素
Neomycin Sulfate
软膏剂



762
硝酸咪康唑
Miconazole Dinitrate
软膏剂、乳膏（霜）剂



763
莫匹罗星
Mupirocin
软膏剂



764
诺氟沙星（氟哌酸）
Norfloxacin
软膏剂、乳膏（霜）剂



765
硼酸
Boric Acid
溶液剂、软膏剂



766
升华硫
Sublimed Sulfur
软膏剂



767
十一烯酸
Undecylenic Acid
溶液剂、软膏剂



768
酮康唑
Ketoconazole
软膏剂、乳膏（霜）剂



769
盐酸林可霉素
Lincomycin Hydrochloride
软膏剂



770
盐酸特比萘芬
Terbinafine Hydrochloride
片剂



771
盐酸特比萘芬
Terbinafine Hydrochloride
乳膏（霜）剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




772
硝酸益康唑
Econazole Dinitrate
软膏剂



773
益康唑/曲安奈德
Econazoe and Triamcinolone Acetonide
乳膏（霜）剂


    19．1．2角质促成剂及溶解药

   甲类


774
水杨酸
Salicylie Acid
软膏剂



775
鱼石脂
Ichthammol
软膏剂


   乙类


776
地蒽酚
Dithranol
软膏剂



777
黑豆馏油
Pix Fabate Nigrate
软膏剂



778
糠馏油
Pityrol
糊剂



779
煤焦油
Coal Tar
软膏剂、溶液剂


    19．1．3皮质类固醇（激素）

   甲类


780
醋酸氢化可的松
Hydrocortisone Acetate
软膏剂、乳膏（霜）剂



781
醋酸氟轻松（氟西奈德）
Flujocinonide Acetate
软膏剂、乳膏（霜）剂


   乙类


782
丙酸倍氯米松
Beclometasone Dipropionate
软膏剂、乳膏（霜）剂



783
醋酸地塞米松（氟美松）
Dexamethasone Acetate
软膏剂



784
复方曲安缩松
Compound Triamcinolone Acetonide Acetate
乳膏（霜）剂、贴膏剂



785
哈西奈德（氯氟舒松、哈西缩松）
Halcinonide
软膏剂、乳膏（霜）剂、溶液剂



786
丙酸氯倍他索
Clobetasol Propionate
软膏剂、乳膏（霜）剂



787
皮炎平
Compound Dexamethasone Acetate
软膏剂、乳膏（霜）剂



788
曲安奈德（曲安缩松，去炎舒松）
Triamcinolone Acetonide
软膏剂


     19．1．4其他

   甲类


789
炉甘石
Calamine
洗剂、软膏剂、乳膏（霜）剂



790
尿素
Urea
软膏剂



791
维A酸
Tretinoin
片剂



792
维A酸
Tretinoin
乳膏（霜）剂、凝胶剂


   乙类


793
氟尿嘧啶
Fluorouracil
软膏剂、乳膏（霜）剂



794
复方土槿皮酊
Compound Hibiscuse
酊剂



795
甲氧沙林
Methoxsalen
片剂



796
甲氧沙林
Methoxsalen
溶液剂



797
依沙吖啶（利凡诺）
Ethacridine
溶液剂



798
樟脑
Camphor
醑剂、酊剂、软膏剂


  19．2眼科用药

    19．2．1抗感染药

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



   甲类


799
阿昔洛韦
Aciclovir
滴眼剂



800
红霉素
Erythromycin
眼膏剂



801
利福平
Rifampicin
滴眼剂



802
硫酸庆大霉素
Gentamicin Sulfate
滴眼剂



803
氯霉素
Chloramphenicol
滴眼剂



804
羟苄唑
Hydrobenzole
滴眼剂


   乙类


805
磺苷
Idoxuridine
滴眼剂



806
环丙沙星[盐酸盐、乳酸盐]
Ciprofloxacin[Hydrochloride,Lactate]
滴眼剂



807
磺胺醋酰钠
Sodium Sulfacetamide
滴眼剂



808
利巴韦林（三氮唑核苷）
Ribavirin
滴眼剂



809
诺氟沙星（氟哌酸）
Norfloxacin
滴眼剂



810
四环素醋酸可的松
Tetracycline and Cortisone Acetate
软膏剂



811
妥布霉素
Tobramycin
滴眼剂、眼膏剂
*


812
盐酸金霉素
Chlortetracycline Hydrochloride
眼膏剂



813
盐酸林可霉素
Lincomycin Hydrochloride
滴眼剂



814
氧氟沙星（氟嗪酸）
Ofloxacin
滴眼剂、眼膏剂
*

    19．2．2抗青光眼药

   甲类


815
马来酸噻吗洛尔
Timolol Maleate
滴眼剂



816
硝酸毛果芸香碱（匹鲁卡品）
Pilocarpine Nitrate
注射剂、滴眼剂



817
乙酰唑胺
Acetazolamide
片剂


   乙类


818
盐酸卡替洛尔
Cartocolol Hydrochloride
滴眼剂



819
盐酸地匹福林
Dipivefrine Hydrochloride
滴眼剂



820
盐酸可乐定
Clonidine Hydrochloride
滴眼剂



821
乙酰唑胺
Acetazolamide
注射剂


    19．2．3激素类

   甲类


822
醋酸可的松
Cortisone Acetate
滴眼剂、眼膏剂



823
地塞米松磷酸钠
Dexamethasone Sodium Phosphate
滴眼剂


   乙类


824
氟甲松龙（氟米龙）
Fluorometholone
滴眼剂


    19．2．4其他

   甲类


825
硫酸阿托品
Atropine Sulfate
眼膏剂



826
普罗碘铵（安妥碘）
Prolonium Iodide
注射剂



827
托吡卡胺（托品酰胺）
Tropicamide
滴眼剂


   乙类


828
氢溴酸东莨菪碱
Scopolamine Hydrobromide
眼膏剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




829
氢溴酸后马托品
Homatropine Hydrobromide
眼膏剂



830
色甘酸钠
Sodium Cromonglicate
滴眼剂



831
双氯芬酸钠
Diclofenac Sodium
滴眼剂



832
透明质酸钠
Hyaluronate Sodium
注射剂
*


833
盐酸妥拉唑啉
Tolazoline Hydrochloride
注射剂



834
荧光素钠
Fluorescein Sodium
注射剂


   19．3耳鼻喉科用药

   甲类


835
复方硼沙漱口
Compound Borax
片剂



836
盐酸麻黄碱
Ephedrine Hydrochloride
滴鼻液



837
盐酸地芬尼多
Difenidol Hydrochloride
片剂



838
盐酸林可霉素
Lincomycin Hydrochloride
滴耳液



839
氧氟沙星（氟嗪酸）
Ofloxacin
滴耳液



840
鱼肝油酸钠
Morrhuate Sodium
注射剂


   乙类


**
丙酸倍氯米松
Beclometasone Propionate
气雾剂、干粉吸入剂、鼻喷剂、喷雾剂
*


841
复方硫酸新霉素
Cpmpoun Neomycin Sulfate
滴耳液



842
盐酸环丙沙星
Ciprofloxacin Hydrochlorids
滴耳液



**
糜蛋白酶
Chymotrypsin
注射剂



843
左卡巴斯汀
Levocabastine
鼻喷剂


  19．4妇产科用药

    19．4．1子宫收缩药

   甲类


844
马来酸麦角新碱
Ergometrine Maleate
注射剂



845
缩宫素
Oxytocin
注射剂


   乙类


846
垂体后叶素
Posterior Pituitary
注射剂


    19．4．2局部抗感染药

   甲类


847
甲硝唑
Metronidazole
栓剂、阴道泡腾片剂


   乙类


848
克霉唑
Clotrimazole
栓剂



849
硝酸咪康唑
Miconazole Dinitrate
栓剂



850
硝酸益康唑
Econazole Dinitrate
栓剂



851
制霉素
Nysfungin
栓剂、阴道泡腾片剂


   19．4．3其他

   乙类


852
氟芬那酸
Flufenamic Acid
胶囊剂



853
盐酸肼屈嗪
Hydralazine Hydrochloride
注射剂


  19．5解毒药

    19．5．1重金属、类金属中毒解毒药

分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称



   甲类


854
二巯丙醇
Diercaprol
注射剂



855
二巯丙磺钠
Sodium Dimercaptopropanesulfonate
注射剂



856
二巯丁二钠
Sodium Dimercaptosuccinate
注射剂



857
二巯丁二酸
Dimercaptosuccinic Acid
胶囊剂



858
青霉胺
Penicillamine
片剂、胶囊剂



859
去铁胺
Deferoxamine ;Desferrioxamine
注射剂



860
依地酸钙钠
Calcium Disodium Edetate
注射剂


    19．5．2氧化物中毒解毒药

   甲类


861
硫代硫酸钠
Sodium thiosulfate
注射剂



862
亚硝酸钠
Sodium Nitrite
注射剂



863
亚硝酸异戊酯
Amyl Nitrite
吸入剂


    19．5．3有机磷酸酯类解毒药及其他解毒药

   甲类


864
贝美格
Bemegride
注射剂



865
碘解磷定
Pralidoxime Iodide
注射剂



866
氟马西尼
Flumazenil
注射剂



867
抗蝮蛇毒血清
Agkistrodon Halys Antivenin
注射剂



868
抗五步蛇毒血清
Agkistrodon Acutus Antivenin
注射剂



869
抗眼镜蛇毒血清
Naja Antivenin
注射剂



870
抗银环蛇毒血清
Bungarus Multicinctus Antivenin
注射剂



871
硫酸阿托品
Atroopine Sulfate
注射剂



872
硫酸钠
Sodium Sulfate
粉剂



873
氯解磷定
Pralidoxime Chloride
注射剂



874
双复磷
Obidoxime Chloride
注射剂



875
亚甲蓝
Methylthioninium chloride
注射剂



**
盐酸纳洛酮
Naloxone Hydrochloride
注射剂



876
药用炭
Medicinal Charcoal
片剂


  19．6放射性同位素药

   甲类


877
碘[131I]化钠
Sodium Iodide[131I]
胶囊剂



878
碘[131I]化钠
Sodium Iodide[131I]
溶液剂



879
高锝[99mTc]
Sodiun Pertechnetate[99mTc]
注射剂



880
邻碘[131I]马尿酸钠
Sodium Iodohippurate[131I]
注射剂


   乙类


881
锝[99mTc]二巯丁二酸
Technetium[99mTc]Dimercaptosuccinic Acid
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




882
锝[99mTc]甲氧异腈
Technetium[99mTc]Methoxy Isonitrile
注射剂



883
锝[99mTc]聚合白蛋白
Technetium[99mTc]Albumin Aggregated
注射剂



884
锝[99mTc]泮替酸盐
Technetium[99mTc]Pentetate
注射剂



885
锝[99mTc]双半胱乙酯
Technetium[99mTc]L
注射剂



886
锝[99mTc]亚甲基二膦酸盐
Technetium[99mTc]Methylenediphosphonate
注射剂



887
锝[99mTc]亚乙双半胱氨酸
Technetium[99mTc]Ethynediphosphonate
注射剂



888
锝[99mTc]依替菲宁
Technetium[99mTc]Etifenin
注射剂



889
锝[99mTc]植酸盐
Technetium[99mTc]Phytate
注射剂



890
枸楷酸镓[67Ga]
Gallium[67Ga] Citrate
注射剂



891
胶体磷[32P]
Colloidal Chromium Phosphate[32P]
注射剂



892
氯化亚铊[201T1]
氯化亚铊[201T1]Chloride
注射剂


20诊断用药

  20．1影像诊断用药

   甲类


893
胆影葡胺
Meglumine Adipiodone
注射剂



894
碘苯酯
Iophendylate
注射剂



895
碘番酸
Iopanoic Acid
片剂



896
碘化油
Iodinated Oil
注射剂



897
泛影葡胺
Meglumine Diatrizoate
注射剂



898
复方泛影葡胺
Compound Meglumind and diatrizoate
注射剂



899
硫酸钡[Ⅰ型、Ⅱ型]
Barium Sulfate
干混悬剂


   乙类


900
碘佛醇
Ioversol 
注射剂
*


901
碘海醇
Iohexol
溶液剂
*


902
碘帕醇
Iopamidol
注射剂
*


903
碘普胺（碘普罗胺）
Iopromide
溶液剂
*


904
钇泮替酸葡胺（钇喷酸葡胺）
Gadopentetate Meglumine
注射剂
*

  20．2其他

   甲类


905
布氏菌素
Brucellin
注射剂



906
结核菌素纯蛋白衍化物
Purified Protein Derivative Tuberculin
注射剂



907
旧结核菌素
Old Tuberculin
注射剂


21生物制品

   甲类


908
多价气性坏疽抗毒素
Mixed Gas-gangrene Antitoxin
注射剂



909
白喉抗毒素
Diphtheria Antitoxin
注射剂



910
抗狂犬病血清
Antirabies Serum
注射剂


分 类
编号
药品名称
剂型
限制使

用范围



中文名称
英文名称




911
抗炭疽血清
Anthrax Antiserum
注射剂



912
破伤风抗毒素
Tetanus Antitoxin
注射剂



913
肉毒抗毒素
Botulinum Antitoxin
注射剂


注：

1、 药品名称：药品中文名称称为通用名。为方便临床使用，部分药品用小括号注明曾用名称。中括号内的内容为注释。英文名称主要为INN。

2、 剂型：“片剂”指普通口服片剂，包括包衣片（含糖衣片、薄膜衣片、肠溶片等）、分散片、阴道片、划痕片。“胶囊剂”指普通胶囊剂，包括硬胶囊、软胶囊（胶丸）、肠溶胶囊。注射剂包括注射用溶液、注射液、注射用粉针（含冻干粉针）。其他剂型以本目录规定的剂型为准。

3、 药品分类：药品根据临床药物学和科室用药分类，临床各科用药不受本目录分类的限制。

4、 个别复方制剂用复方成分表示，各复方成分间用“/”分开。

5、 药品前的编号为顺序编号，重复药品及剂型以“**”注明，每类药品按拼音排序，先后次序无特别涵义。

6、 在限制使用范围一栏标“*”的药品，各地应对使用该药的临床适应症或医疗机构、医师级别或科别作出限制规定。

7、 本目录所列药品，不包括“地标品种”。

二、中药部分

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

1内科用药

  1．1解表剂

    1．1．1辛温解表剂

                   甲类


1
九味羌活颗粒



2
正柴胡饮颗粒


                   乙类


3
九味羌活丸


    1．1．2辛凉解表剂

                  甲类


4
柴胡注射液



5
感冒清片



6
银翘解毒片


                  乙类


7
柴胡口服液



8
感冒清胶囊



9
瓜霜退热感冒胶囊



10
羚羊感冒胶囊



11
桑菊感冒片



12
桑菊感冒冲剂



13
桑菊感冒合剂



14
桑菊感冒片



15
银翘解毒颗粒



16
银翘解毒丸



17
重感灵片


    1．1．3表里双解、扶正解表剂

                   甲类


18
防风通圣丸



19
小柴胡冲剂


                   乙类


20
青虚感冒颗粒（冲剂）



21
小柴胡片



22
玉屏风颗粒



23
玉屏风口服液


  1．2泻下剂

                   甲类


24
麻仁润肠丸



25
三黄片


                   乙类


26
麻仁胶囊



27
麻仁丸



28
一清胶囊



29
一清颗粒


  1．3清热剂

    1．3．1清热泻火剂

                   甲类

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


30
黄连上清丸



31
牛黄解毒丸


                   乙类


32
黄连上清片



33
凉膈散



34
牛黄解毒丸



35
牛黄上清丸



36
上清丸



37
新癀片
*

    1．3．2清热解毒剂

                   甲类


38
板蓝根颗粒（冲剂）



39
穿心莲片


                   乙类


40
北豆根片



41
冬凌草片



42
清热解毒胶囊



43
清热解毒口服液



44
清热解毒片



45
清热解毒注射液



46
新清宁片


   1．3．3清热祛暑剂

                   甲类


47
保济丸



48
藿香正气水


                   乙类


49
保济口服液



50
甘露消毒丸



51
藿香正气胶囊



52
藿香正气口服液



53
藿香正气口服液



54
六合定中丸



55
十滴水



56
十滴水胶囊



57
玉枢丹


    1．3．4清脏腑热剂

    1．3．4．1清热宣肺剂

                   甲类


58
双黄连片



59
双黄连注射液（含注射用冻干粉针）



60
银黄片



61
鱼腥草注射液


                   乙类


62
穿琥宁注射液



63
双黄连颗粒



64
双黄连口服液



65
夏枯草膏



66
新雪颗粒


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


67
银黄冲剂



68
银黄口服液



69
银黄注射液



70
鱼腥草片


    1．3．4．2清肝解毒剂

                   甲类


71
益肝灵片


                   乙类


72
澳泰乐颗粒（冲剂）
*


73
护肝宁片



74
利肝隆冲剂



75
乙肝清热解毒冲剂
*


76
乙肝清热解毒胶囊
*

    1．3．4．3清利肝胆湿热剂

                   甲类


77
龙胆泻肝片



78
茵栀黄注射液


                   乙类


79
苦黄注射液



80
龙胆泻肝胶囊



81
龙胆泻肝颗粒



82
龙胆泻肝口服液



83
龙胆泻肝丸



84
熊胆胶囊
*


85
熊胆丸
*


86
乙肝宁冲剂



87
乙肝养阴活血冲剂



88
茵陈五苓丸



89
茵栀黄口服液


    1．3．4．4清利肠胃湿热剂

                   甲类


90
复方黄连素片



91
复连丸


                   乙类


92
葛根芩连片



93
葛根芩连微丸



94
香连片


  1．4温里剂

    1．4．1温中散寒剂

                   甲类


95
附子理中丸



96
香砂养胃丸


                   乙类


97
桂附理中丸



98
黄芪健中丸



99
理中丸



100
良附丸



101
温胃舒胶囊


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


102
温胃舒颗粒



103
香砂理中丸



104
香砂养胃颗粒（冲剂）



105
小建中冲剂



106
小建中口服液



107
虚寒胃痛胶囊



108
虚寒胃痛颗粒


    1．4．2回阳救逆、益气复脉剂

                   甲类


109
参附注射液



110
参麦注射液



111
生脉注射液


                   乙类


112
生脉胶囊



113
生脉颗粒



114
生脉饮



115
四逆汤



116
稳心颗粒



117
灸甘草合剂


  1．5化痰、止咳、平喘剂

    1．5．1温化寒痰剂   

                   甲类


118
祛痰止咳冲剂



119
通宣理肺丸


                   乙类


120
二陈丸



121
橘红痰咳颗粒



122
通宣理肺胶囊



123
通宣理肺口服液



124
小青龙合剂



125
小青龙颗粒（冲剂）



126
杏苏止咳颗粒



127
杏苏止咳糖浆



128
镇咳宁胶囊



129
镇咳宁糖浆


    1．5．2清热化痰剂

                   甲类


130
急支糖浆



131
橘红丸



132
鲜竹沥


                   乙类


133
急支颗粒



134
橘红冲剂



135
橘红片



136
克咳胶囊



137
牛黄蛇胆川贝散



138
牛黄蛇胆川贝液



139
清气化痰丸


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


140
蛇胆陈皮胶囊



141
蛇胆陈皮片



142
蛇胆陈皮口服液



143
蛇胆川贝胶囊



144
蛇胆川贝枇杷膏



145
蛇胆川贝液



146
痰咳净片



147
痰咳净散


    1．5．3润肺化痰剂

                   甲类


148
蜜炼川贝枇杷膏



149
强力枇杷露



150
养阴清肺丸


                   乙类


151
枇杷止咳胶囊（强力枇杷胶囊）



152
玄麦甘桔颗粒（冲剂）



153
养阴清肺膏



154
养阴清肺口服液



155
养阴清肺糖浆


    1．5．4平喘剂

                   甲类


156
桂龙咳喘宁胶囊



157
海珠喘息定片



158
消咳喘糖浆


                   乙类


159
定喘膏



160
复方川贝精片



161
蛤蚧定喘胶囊



162
蛤蚧定喘丸



163
固本咳喘片



164
固肾定喘丸



165
苏子降气丸



166
消咳喘片



167
止喘灵注射液


  1．6开窍剂

    1．6．1清热开窍剂

                   甲类


168
清开灵颗粒



169
清开灵注射液



170
紫雪


                   乙类


171
安宫牛黄胶囊
*


172
安宫牛黄丸
*


173
安脑丸
*


174
局方至宝丸
*


175
牛黄至宝丸
*


176
清开灵胶囊



177
清开灵口服液


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


178
速效牛黄丸



179
万氏牛黄清心丸
*


180
醒脑静注射液
*

    1．6．2芳香、化痰开窍剂  

                   甲类


181
礞石滚痰丸



182
苏合香丸


                   乙类


183
十香返生丸


  1．7固涩剂               

                   甲类


184
缩泉丸


                   乙类


185
金锁固精丸


  1．8扶正剂

    1．8．1补气剂

                   甲类


186
补中益气丸



187
参芩白术丸



188
香砂六君丸


                   乙类


189
补脾益肠丸



190
补中益气合剂



191
补中益气口服液



192
参芩白术散



193
刺五加片



194
刺五加注射液
*


195
六君子丸



196
人参健脾丸



197
四君子丸



198
胃复春片



199
香砂平胃丸



200
养肝颗粒



201
养胃舒胶囊



202
养胃舒颗粒


    1．8．2养血剂

                   甲类


203
当归注射液



204
归脾丸


                   乙类


205
八珍颗粒



206
八珍丸



207
当归补血膏



208
当归补血丸



209
当归冲剂



210
当归膏



211
当归丸



212
归脾合剂


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


213
人参养荣丸



214
四物合剂



215
养血饮口服液


    1．8．3滋阴剂

    1．8．3．1滋补肾阴

                   甲类


216
六味地黄丸



217
杞菊地黄丸


                   乙类


218
补肾固齿丸
*


219
大补阴丸
*


220
六味地黄颗粒（冲剂）
*


221
六味地黄口服液
*


222
六味地黄片
*


223
麦味地黄口服液
*


224
麦味地黄丸
*


225
杞菊地黄胶囊
*


226
杞菊地黄口服液
*


227
杞菊地黄片
*


228
知柏地黄丸
*


229
左归丸
*

    1．8．3．2滋补心肺

                   甲类


230
糖脉康颗粒



231
消遏丸


                   乙类


232
百合固金口服液



233
玉泉胶囊



234
玉泉丸



235
滋心阴口服液


    1．8．4温阳剂

                   甲类


236
金匮肾气丸



237
四神丸


                   乙类


238
桂附地黄丸胶囊



239
桂附地黄丸



240
四神丸



241
右归丸


  1．9安神剂

                   甲类


242
柏子养心丸



243
天王补心丸


                   乙类


244
安神补脑液



245
安神补心丸



246
柏子养心丸



247
活力苏口服液


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


248
甜梦胶囊
*


249
养血安神片



250
养血安神糖浆



251
养血安神丸



252
朱砂安神丸
*

  1．10止血剂

                   甲类


253
槐角丸



254
三七片


                   乙类


255
二至丸



256
三七胶囊



257
三七血伤宁胶囊



258
十灰散



259
十灰丸


  1．11祛瘀剂

    1．11．1益气活剂

                   甲类


260
麝香保心丸



261
速效救心丸



262
通心络胶囊


                   乙类


263
补心气口服液



264
黄杨宁片



265
山海丹胶囊



266
舒心口服液



267
心宝丸



268
心通口服液



269
养心氏片



270
银杏叶片



271
银杏叶胶囊


    1．11．2养血活血

                   甲类


272
复方丹参湍丸



273
香丹注射液（复方丹参注射液）



274
血府逐瘀口服液


                   乙类


275
丹参片



276
丹参注射液



277
复方丹参片



278
复方丹参片



279
冠脉宁片



280
冠心丹参片



281
乐脉颗粒



282
利脑心胶囊



283
心可舒胶囊



284
心可舒片



285
血府逐瘀胶囊


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

    1．11．13化瘀宽胸剂

                   甲类


286
地奥心血康胶囊



287
冠心苏合丸


                   乙类


288
冠心苏合胶囊



289
活血通脉胶囊



290
活血通脉片



291
心可宁胶囊



292
心脉通片



293
心脑舒通胶囊



294
心血宁片



295
愈风宁心片


    1．11．4化瘀通脉

                   甲类


296
灯盏花素片



297
脉络宁注射液



298
血栓心脉宁胶囊



299
血塞通注射液


                   乙类


300
灯盏细辛注射液



301
脑安胶囊



302
脑血康胶囊



303
脑血康口服液



304
脑血康片



305
消栓通络胶囊



306
消栓通络片



307
消栓再造丸



308
心脑康胶囊



309
血塞通片



310
血栓通注射液



311
益心胶囊



312
益心丸


  1．12理气剂

    1．12．1疏肝解郁剂

                   甲类


313
丹栀逍遥丸



314
逍遥丸


                   乙类


315
柴胡舒肝丸



316
加味逍遥丸



317
舒肝片



318
舒肝丸



319
四逆散



320
逍遥颗粒



321
乙肝益气解郁冲剂



322
越鞠丸


    1．12．2疏肝和胃剂

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

                   甲类


323
气滞胃痛颗粒（冲剂）



324
胃苏颗粒（冲剂）



325
元胡止痛片


                   乙类


326
复方陈香胃片



327
气滞胃痛片



328
三九胃泰胶囊



329
三九胃泰颗粒



330
乌梅丸



331
香砂枳术丸



332
元胡止痛胶囊



333
元胡止痛颗粒



334
元胡止痛口服液



335
枳术丸



336
左金丸


  1．13消导剂

                  甲类


337
保和丸


                  乙类


338
沉香化滞丸



339
开胸顺气丸



340
摩罗丹



341
木香槟榔丸



342
木香顺气丸



343
越鞠保和丸



344
枳实导滞丸


  1．14治风剂

    1．14．1疏散外风

                   甲类


345
川芎茶调冲剂



346
正天丸


                   乙类


347
川芎茶调口服液



348
通天口服液



349
镇脑宁胶囊


    1．14．2平肝熄风

                   甲类


350
牛黄隆压丸



351
松龄血脉康胶囊


                   乙类


352
复方罗布麻冲剂



353
脑立清胶囊



354
脑立清丸



355
牛黄降压片



356
天麻钩藤颗粒



357
养血胶囊颗粒


    1．14．3祛风通络

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

                   甲类


358
华佗再造丸



359
人参再造丸


                   乙类


360
大活络丸
*


361
活络丸



362
小活络丸



363
再造丸
*


364
中风回春片



365
中风回春丸


  1．15祛湿剂

    1．15．1散寒除湿通痹

                   甲类


366
风湿液



367
追风透骨丸


                   乙类


368
风湿骨痛胶囊



369
寒湿痹颗粒



370
寒湿痹片



371
痛风定胶囊



372
腰痛宁胶囊
*


373
追风透骨片


    1．15．2清热除湿通痹

                   甲类


374
雷公藤片


                   乙类


375
二妙丸



376
湿热痹颗粒



377
湿热痹片



378
四妙丸



379
正清风痛宁片



380
正清风痛宁注射液


    1．15．3补肝益肾、祛风除湿通痹 

                   甲类


381
妊痹冲剂



382
壮骨关节丸


                   乙类


383
独活寄生合剂



384
杜仲冲剂



385
强力天麻杜促胶囊



386
妊痹片



387
壮腰健肾片



388
祖师麻片


    1．15．4消肿利水

                  甲类


389
济生肾气丸



390
肾炎四味片


                  乙类

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


391
肾炎消肿片



392
五苓片



393
五苓散



394
舟车丸


    1．15．5清热利湿通淋

                   甲类


395
普乐安胶囊



396
三金片


                   乙类


397
八正合剂



398
萆解分清丸



399
复方石淋通片



400
癃闭舒胶囊



401
癃清片



402
尿感宁冲剂



403
尿塞通片



404
普乐定片



406
三金胶囊



407
野菊花栓


  1．16其他

    1．16．1降脂剂

                   乙类


408
降脂灵颗粒



409
降脂灵片



410
绞股蓝总苷胶囊



411
绞股蓝总苷片



412
血脂康胶囊



413
脂必妥片



414
脂必妥胶囊


    1．16．2肿瘤用药

                   甲类


415
平消胶囊


                   乙类


416
华蟾素注射液



417
槐耳颗粒



418
康莱特注射液



419
平消片


    1．16．3肿瘤放化疗辅助用药

                   乙类


420
参芪片[指11味组丸]
*


421
复方皂矾丸
*


422
黄芪注射液
*


423
螺旋藻胶囊
*


424
益血生胶囊
*


425
贞芪扶正胶囊
*


426
贞芪扶正颗粒
*


427
猪苓多糖注射液
*

2外科用药

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

  2．1清热剂

    2．1．1清利肝胆剂

                   甲类


428
结石通片



429
消炎利胆片


                   乙类


430
胆宁片



431
胆石通胶囊



432
胆舒胶囊



433
复方胆通片



434
金胆片



435
排石颗粒



436
排石颗粒



437
消炎利胆胶囊


    2．1．2清热解毒剂

                   甲类


438
季德胜蛇药片



439
京万红软膏



440
连翘败毒散丸



441
锡类散


                   乙类


442
拔毒膏贴膏



443
拔毒生肌散



444
地榆槐角丸



445
康复新液[含喷雾剂]



446
连翘败毒膏



447
牛黄醒消丸
*


448
去腐生肌散



449
生肌玉红膏
*


450
五福化毒丸



451
紫草油


    2．1．3清热利湿剂

                   甲类


452
马应龙麝香痔疮膏



453
如意金黄散



454
消痔灵注射液


                   乙类


455
肛泰栓



456
九华膏



457
马应龙麝香痔疮栓



458
痔疮片



459
痔疮栓



460
紫金锭软膏



461
紫金锭散


  2．2温经理气活血剂

                   甲类


462
内消瘰疬丸


                   乙类

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


463
茴香橘核丸



464
小金丸
*


465
阳和丸


3妇科用药

  3．1理血剂

    3．1．1理气养血剂

                   甲类


466
八珍益母丸



467
妇科十味片


                   乙类


468
当归调经丸



469
妇女痛经丸



470
七制香附丸


    3．1．2活血化瘀剂

                   甲类


471
乳癖消片



472
益母草冲剂


                   乙类


473
大黄庶虫丸



474
桂枝茯苓胶囊



475
桂枝茯苓丸



476
生化丸



477
益母草膏



478
益母草流浸膏


  3．2清热剂

                   甲类


479
妇科千金片



480
宫血宁胶囊


                   乙类


481
白带丸



482
保妇康栓



483
妇乐颗粒（冲剂）



484
妇炎平胶囊 



485
固经丸



486
金刚藤糖浆



487
金鸡颗粒



488
金鸡片


  3．3扶正剂

                   甲类


489
艾附暖宫丸



490
乌鸡白凤丸


                   乙类


491
安坤赞育丸
*


492
产复康颗粒



493
更年康颗粒



494
女金丸



495
乌鸡白凤口服液


4眼科用药

分 类
编号
药品名称
限制使

用范围

  4．1清热剂

                   甲类


496
明目上清片



497
熊胆眼药水


                   乙类


498
八宝眼药



499
拨云退翳丸



500
当归龙荟丸



501
黄连羊肝丸



502
马应龙八宝眼膏


  4．2扶正剂

                   甲类


503
明目地黄丸



504
石斛夜光丸



505
珍珠明目滴眼剂


                   乙类


506
石斛明目丸



507
障眼明片


5耳鼻喉科用药

  5．1耳病

                   甲类


508
滴耳油



509
耳聋左慈丸


  5．2鼻病

                   甲类


510
鼻炎康片



511
藿胆丸


                   乙类


512
鼻窦炎口服液



513
鼻咽清毒颗粒



514
鼻炎滴剂



515
鼻炎片



516
鼻炎糖浆



517
鼻渊舒胶囊



518
鼻渊舒口服液



519
滴通鼻炎水



520
藿胆片



521
千柏鼻痰片


  5．3咽喉病

                   甲类


522
黄氏响声丸



523
六神丸


                   乙类


524
冰硼散



525
桂林西瓜霜



526
清咽滴丸



527
清咽润喉丸



528
清音片


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


529
清音丸



530
珠黄散


6．骨伤科用药

  6．1活血化瘀剂

    6．1．1内服药

                   甲类


531
跌打丸



532
三七伤药片



533
云南白药（指散剂）


                   乙类


534
跌打七厘散



535
回生第一散（丹）



536
接骨七厘片



537
七厘胶囊



538
七厘散



539
伤科接骨片



540
沈阳红药胶囊



541
沈阳红药[指片剂]



542
云南白药胶囊


    6．1．2外用药

                   甲类


543
云南白药膏


                   乙类


544
沈阳红药气雾剂



545
云南白药酊


  6．2活血通络剂    

    6．2．1内服药

                   甲类


546
活血止痛散



547
舒筋活血片


                   乙类


548
骨刺宁胶囊



549
活血止痛胶囊



550
木瓜丸



551
舒筋活血丸



552
瘀血痹颗粒


    6．2．2外用药

                   甲类


553
狗皮膏


                   乙类


554
跌打万药油



555
骨通贴膏



556
骨友灵擦剂



557
骨质宁擦剂



558
正骨水


  6．3补益肝肾剂  

                   甲类


559
骨刺片


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


560
颈复康颗粒


                   乙类


561
骨刺丸



562
骨仙片



563
抗骨质增生胶囊



564
抗骨质增生丸


7皮肤得用药

                   甲类


565
青黛散


                   乙类


566
白斑膏



567
斑秃丸



568
复方青黛胶囊



569
复方青黛丸



570
皮肤康洗液



571
青黛丸



572
乌蛇止痒丸



573
消风止痒颗粒



574
癣湿药水（鹅掌风药水）



575
银屑灵


8民族药


1
阿拉坦五味丸



2
巴特日七味丸



3
白脉软膏



4
百癣夏塔热片



5
冰黄肤乐软膏



6
独一味胶囊 



7
二十五味珊瑚丸



8
二十五味松石丸



9
二十五味珍珠丸



10
风湿二十五味丸



11
复方木尼孜其颗粒



12
寒喘祖帕颗粒



13
红花消肝十三味丸



14
吉祥安坤丸



15
洁白丸[含胶囊]



16
流感丸



17
六味安消散[含胶囊]



18
六味能消胶囊



19
暖宫七味散



20
诺迪康胶囊



21
七味红花殊用丸



22
青鹏膏剂



23
清感九味丸



24
清热八味散



25
清肾热十味散



26
清心沉香八味丸



27
仁青芒觉


分 类
编号
药品名称
限制使

用范围


28
肉蔻五味丸



29
如意珍宝丸



30
十味蒂达胶囊



31
十味龙胆花颗粒



32
石榴健胃散



33
通滞苏润江胶囊



34
外用溃疡散



35
五味麝香丸



36
西帕依固龈液



37
消痛贴膏



38
雪山金罗汉目痛涂膜剂



39
炎消迪娜尔糖浆



40
养心达瓦依米西克蜜膏



41
益心巴迪然吉布亚颗粒



42
扎冲十三味丸



43
珍宝丸



44
止血八味散



45
智托洁白丸



46
祖卡木颗粒



47
从珠达西


注：

1、 药品名称：药品中文名称称为药典或部颁标准确定的正式名称，为方便临床使用，闻分药品注明曾用名称或剂型，中括号内的内容为注释。

2、 剂型：“丸”包括蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、浓缩丸、腊丸和微丸。“片”指普通口服片剂，包括包衣片（含糖衣片、薄膜衣片、肠溶片片等）、阴道丸、划痕片。“胶囊”指普通胶囊剂，包括硬胶囊、软胶囊（胶丸）、肠溶胶囊。所列“冲剂”含根据药典或部颁标准规范后的颗粒剂。其他剂型以本目录规定的剂型为标准。

3、 药品分类：药品主要根据临床科室用药和功能的治法分类，各临床科室用药不受本目录分类的限制。

4、 药品前的编号为顺序编号。每类药品按拼音排序，先后次序无特别涵义

5、 在限制使用范围一栏中标“*”的药品，各地应对使用该药的临床适应症或医疗机构、医师级别或科别作出限制规定。

6、 本目录所列药品，不包含“地标品种”。

三．中药饮片部分

1、 单味或复方均不支付费用的中药饮片及药材

白糖参、朝鲜红参、玳瑁、冬虫夏草、蜂蜜、蛤蚧、狗宝、海龙、海马、红参、猴枣、琥珀、灵

芝、羚羊角尖粉、鹿茸、马宝、玛瑙、牛黄、珊瑚、麝香、西红花、西洋参、血竭、燕窝、野山参、移山参、珍珠（粉）、紫河车

各种动物脏器（鸡内金除外）和胎、鞭、尾、筋、骨

二、单味使用不予支付费用的中药饮片及药材

阿胶、阿胶珠、八角茴香、白果、白芷、百合、鳖甲、鳖甲胶、薄荷、莱菔子、陈皮、赤小豆、川贝母、代代花、淡豆豉、淡竹叶、当归、党参、刀豆、丁香、榧子、佛手、茯苓、蝮蛇、甘草、高良姜、葛根、枸札子、龟甲、龟甲胶、广藿香、何首乌、荷叶、黑芝麻、红花、胡椒、花椒、黄芥子、黄芪、火麻仁、核桃仁、胡桃仁、姜（生姜、干姜）、金钱白花蛇、金银花、桔红、菊花、菊苣、决明子、昆布、莲子、灵芝、芦荟、鹿角胶、绿豆、罗汉果、龙眼肉、马齿苋、麦芽、牡蛎、木瓜、南瓜子、胖大海、薄公英、蕲蛇、芡实、青果、全蝎、肉苁蓉、内豆蔻、肉桂、山楂、桑椹、桑叶、沙棘、砂仁、山药、生晒参、石斛、酸枣仁、天麻、甜杏仁、乌梅、乌梢蛇、鲜白茅根、鲜芦根、香薷、香楷、小茴香、薤白、饴糖、益智、薏苡仁、罂粟壳、余甘子、鱼腥草、玉竹、郁李仁、枣（大枣、酸枣、黑枣）、栀子、紫苏。

注：本目录所列药品均包括生药及炮制后的药材及饮片。

中华人民共和国执业医师法

（中华人民共和国第九届全国人民代表大会常务委员会第三次会议于

１９９８年６月２６日通过，现予公布，自１９９９年５月１日起施行。）
第一章  总则

    第一条  为了加强医师队伍的建设，提高医师的职业道德和业务素质，保障医师的合法权益，保护人民健康，制定本法。

    第二条  依法取得执业医师资格或者执业助理医师资格，经注册在医疗、预防、保健机构中执业的专业医务人员，适用本法。本法所称医师，包括执业医师和执业助理医师。

    第三条  医师应当具备良好的职业道德和医疗执业水平，发扬人道主义精神，履行防病治病、救死扶伤、保护人民健康的神圣职责。全社会应当尊重医师。医师依法履行职责，受法律保护。

    第四条  国务院卫生行政部门主管全国的医师工作。县级以上地方人民政府卫生行政部门负责管理本行政区域内的医师工作。

    第五条  国家对在医疗、预防、保健工作中作出贡献的医师，给予奖励。

    第六条  医师的医学专业技术职称和医学专业技术职务的评定、聘任，按照国家有关规定办理。

    第七条  医师可以依法组织和参加医师协会。

第二章  考 试 和 注 册

    第八条  国家实行医师资格考试制度。医师资格考试分为执业医师资格考试和执业助理医师资格考试。医师资格统一考试的办法，由国务院卫生行政部门制定。医师资格考试由省级以上人民政府卫生行政部门组织实施。

    第九条  具有下列条件之一的，可以参加执业医师资格考试：（一）具有高等学校医学专业本科以上学历，在执业医师指导下，在医疗、预防、保健机构中试用期满一年的；（二）取得执业助理医师执业证书后，具有高等学校医学专科学历，在医疗、预防、保健机构中工作满二年的；具有中等专业学校医学专业学历，在医疗、预防、保健机构中工作满五年的。

    第十条  具有高等学校医学专科学历或者中等专业学校医学专业学历，在执业医师指导下，在医疗、预防、保健机构中试用期满一年的，可以参加执业助理医师资格考试。

    第十一条  以师承方式学习传统医学满三年或者经多年实践医术确有专长的，经县级以上人民政府卫生行政部门确定的传统医学专业组织或者医疗、预防、保健机构考核合格并推荐，可以参加执业医师资格或者执业助理医师资格考试。考试的内容和办法由国务院卫生行政部门另行制定。

    第十二条  医师资格考试成绩合格，取得执业医师资格或者执业助理医师资格。

    第十三条  国家实行医师执业注册制度。取得医师资格的，可以向所在地县级以上人民政府卫生行政部门申请注册。除有本法第十五条规定的情形外，受理申请的卫生行政部门应当自收到申请之日起三十日内准予注册，并发给由国务院卫生行政部门统一印制的医师执业证书。医疗、预防、保健机构可以为本机构中的医师集体办理注册手续。

    第十四条  医师经注册后，可以在医疗、预防、保健机构中按照注册的执业地点、执业类别、执业范围执业，从事相应的医疗、预防、保健业务。未经医师注册取得执业证书，不得从事医师执业活动。

    第十五条  有下列情形之一的，不予注册：（一）不具有完全民事行为能力的；（二）因受刑事处罚，自刑罚执行完毕之日起至申请注册之日止不满二年的；（三）受吊销医师执业证书行政处罚，自处罚决定之日起至申请注册之日止不满二年的；（四）有国务院卫生行政部门规定不宜从事医疗、预防、保健业务的其他情形的。受理申请的卫生行政部门对不符合条件不予注册的，应当自收到申请之日起三十日内书面通知申请人，并说明理由。申请人有异议的，可以自收到通知之日起十五日内，依法申请复议或者向人民法院提起诉讼。

    第十六条  医师注册后有下列情形之一的，其所在的医疗、预防、保健机构应当在三十日内报告准予注册的卫生行政部门，卫生行政部门应当注销注册，收回医师执业证书：（一）死亡或者被宣告失踪的；（二）受刑事处罚的；（三）受吊销医师执业证书行政处罚的；（四）依照本法第三十一条规定暂停执业活动期满，再次考核仍不合格的；（五）中止医师执业活动满二年的；（六）有国务院卫生行政部门规定不宜从事医疗、预防、保健业务的其他情形的。被注销注册的当事人有异议的，可以自收到注销注册通知之日起十五日内，依法申请复议或者向人民法院提起诉讼。

    第十七条  医师变更执业地点、执业类别、执业范围等注册事项的，应当到准予注册的卫生行政部门依照本法第十三条的规定办理变更注册手续。

    第十八条  中止医师执业活动二年以上以及有本法第十五条规定情形消失的，申请重新执业，应当由本法第三十一条规定的机构考核合格，并依照本法第十三条的规定重新注册。

    第十九条  申请个体行医的执业医师，须经注册后在医疗、预防、保健机构中执业满五年，并按照国家有关规定办理审批手续；未经批准，不得行医。县级以上地方人民政府卫生行政部门对个体行医的医师，应当按照国务院卫生行政部门的规定，经常监督检查，凡发现有本法第十六条规定的情形的，应当及时注销注册，收回医师执业证书。

    第二十条  县级以上地方人民政府卫生行政部门应当将准予注册和注销注册的人员名单予以公告，并由省级人民政府卫生行政部门汇总，报国务院卫生行政部门备案。

第三章  执 业 规 则

    第二十一条  医师在执业活动中享有下列权利：

    （一）在注册的执业范围内，进行医学诊查、疾病调查、医学处置、出具相应的医学证明文件，选择合理的医疗、预防、保健方案；

    （二）按照国务院卫生行政部门规定的标准，获得与本人执业活动相当的医疗设备基本条件；

    （三）从事医学研究、学术交流，参加专业学术团体；

    （四）参加专业培训，接受继续医学教育；

    （五）在执业活动中，人格尊严、人身安全不受侵犯；

    （六）获取工资报酬和津贴，享受国家规定的福利待遇；

    （七）对所在机构的医疗、预防、保健工作和卫生行政部门的工作提出意见和建议，依法参与所在机构的民主管理。

    第二十二条  医师在执业活动中履行下列义务：（一）遵守法律、法规，遵守技术操作规范；（二）树立敬业精神，遵守职业道德，履行医师职责，尽职尽责为患者服务；（三）关心、爱护、尊重患者，保护患者的隐私；（四）努力钻研业务，更新知识，提高专业技术水平；（五）宣传卫生保健知识，对患者进行健康教育。

    第二十三条  医师实施医疗、预防、保健措施，签署有关医学证明文件，必须亲自诊查、调查，并按照规定及时填写医学文书，不得隐匿、伪造或者销毁医学文书及有关资料。医师不得出具与自己执业范围无关或者与执业类别不相符的医学证明文件。

    第二十四条  对急危患者，医师应当采取紧急措施进行诊治；不得拒绝急救处置。

    第二十五条  医师应当使用经国家有关部门批准使用的药品、消毒药剂和医疗器械。除正当诊断治疗外，不得使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品和放射性药品。

    第二十六条  医师应当如实向患者或者其家属介绍病情，但应注意避免对患者产生不利后果。医师进行实验性临床医疗，应当经医院批准并征得患者本人或者其家属同意。

    第二十七条  医师不得利用职务之便，索取、非法收受患者财物或者牟取其他不正当利益。

    第二十八条  遇有自然灾害、传染病流行、突发重大伤亡事故及其他严重威胁人民生命健康的紧急情况时，医师应当服从县级以上人民政府卫生行政部门的调遣。

    第二十九条  医师发生医疗事故或者发现传染病疫情时，应当按照有关规定及时向所在机构或者卫生行政部门报告。医师发现患者涉嫌伤害事件或者非正常死亡时，应当按照有关规定向有关部门报告。

    第三十条  执业助理医师应当在执业医师的指导下，在医疗、预防、保健机构中按照其执业类别执业。在乡、民族乡、镇的医疗、预防、保健机构中工作的执业助理医师，可以根据医疗诊治的情况和需要，独立从事一般的执业活动。

第四章  考 核 和 培 训

    第三十一条  受县级以上人民政府卫生行政部门委托的机构或者组织应当按照医师执业标准，对医师的业务水平、工作成绩和职业道德状况进行定期考核。对医师的考核结果，考核机构应当报告准予注册的卫生行政部门备案。对考核不合格的医师，县级以上人民政府卫生行政部门可以责令其暂停执业活动三个月至六个月，并接受培训和继续医学教育。暂停执业活动期满，再次进行考核，对考核合格的，允许其继续执业；对考核不合格的，由县级以上人民政府卫生行政部门注销注册，收回医师执业证书。

    第三十二条  县级以上人民政府卫生行政部门负责指导、检查和监督医师考核工作。

    第三十三条  医师有下列情形之一的，县级以上人民政府卫生行政部门应当给予表彰或者奖励：（一）在执业活动中，医德高尚，事迹突出的；（二）对医学专业技术有重大突破，作出显著贡献的；（三）遇有自然灾害、传染病流行、突发重大伤亡事故及其他严重威胁人民生命健康的紧急情况时，救死扶伤、抢救诊疗表现突出的；（四）长期在边远贫困地区、少数民族地区条件艰苦的基层单位努力工作的；（五）国务院卫生行政部门规定应当予以表彰或者奖励的其他情形的。

    第三十四条  县级以上人民政府卫生行政部门应当制定医师培训计划，对医师进行多种形式的培训，为医师接受继续医学教育提供条件。县级以上人民政府卫生行政部门应当采取有力措施，对在农村和少数民族地区从事医疗、预防、保健业务的医务人员实施培训。  

    第三十五条  医疗、预防、保健机构应当按照规定和计划保证本机构医师的培训和继续医学教育。县级以上人民政府卫生行政部门委托的承担医师考核任务的医疗卫生机构，应当为医师的培训和接受继续医学教育提供和创造条件。

第五章  法 律 责 任

    第三十六条  以不正当手段取得医师执业证书的，由发给证书的卫生行政部门予以吊销；对负有直接责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予行政处分。

    第三十七条  医师在执业活动中，违反本法规定，有下列行为之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门给予警告或者责令暂停六个月以上一年以下执业活动；情节严重的，吊销其执业证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

    （一）违反卫生行政规章制度或者技术操作规范，造成严重后果的；

    （二）由于不负责任延误急危患者的抢救和诊治，造成严重后果的；

    （三）造成医疗责任事故的；

    （四）未经亲自诊查、调查，签署诊断、治疗、流行病学等证明文件或者有关出生、死亡等证明文件的；

    （五）隐匿、伪造或者擅自销毁医学文书及有关资料的；

    （六）使用未经批准使用的药品、消毒药剂和医疗器械的；

    （七）不按照规定使用麻醉药品、医疗用毒性药品、精神药品和放射性药品的；

    （八）未经患者或者其家属同意，对患者进行实验性临床医疗的；

    （九）泄露患者隐私，造成严重后果的；

    （十）利用职务之便，索取、非法收受患者财物或者牟取其他不正当利益的；

    （十一）发生自然灾害、传染病流行、突发重大伤亡事故以及其他严重威胁人民生命健康的紧急情况时，不服从卫生行政部门调遣的；

    （十二）发生医疗事故或者发现传染病疫情，患者涉嫌伤害事件或者非正常死亡，不按照规定报告的。

    第三十八条  医师在医疗、预防、保健工作中造成事故的，依照法律或者国家有关规定处理。

    第三十九条  未经批准擅自开办医疗机构行医或者非医师行医的，由县级以上人民政府卫生行政部门予以取缔，没收其违法所得及其药品、器械，并处十万元以下的罚款；对医师吊销其执业证书；给患者造成损害的，依法承担赔偿责任；构成犯罪的，依法追究刑事责任。  

    第四十条  阻碍医师依法执业，侮辱、诽谤、威胁、殴打医师或者侵犯医师人身自由、干扰医师正常工作、生活的，依照治安管理处罚条例的规定处罚；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

    第四十一条  医疗、预防、保健机构未依照本法第十六条的规定履行报告职责，导致严重后果的，由县级以上人民政府卫生行政部门给予警告；并对该机构的行政负责人依法给予行政处分。

    第四十二条  卫生行政部门工作人员或者医疗、预防、保健机构工作人员违反本法有关规定，弄虚作假、玩忽职守、滥用职权、徇私舞弊，尚不构成犯罪的，依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第六章  附则

    第四十三条  本法颁布之日前按照国家有关规定取得医学专业技术职称和医学专业技术职务的人员，由所在机构报请县级以上人民政府卫生行政部门认定，取得相应的医师资格。其中在医疗、预防、保健机构中从事医疗、预防、保健业务的医务人员，依照本法规定的条件，由所在机构集体核报县级以上人民政府卫生行政部门，予以注册并发给医师执业证书。具体办法由国务院卫生行政部门会同国务院人事行政部门制定。

    第四十四条  计划生育技术服务机构中的医师，适用本法。

    第四十五条  在乡村医疗卫生机构中向村民提供预防、保健和一般医疗服务的乡村医生，符合本法有关规定的，可以依法取得执业医师资格或者执业助理医师资格；不具备本法规定的执业医师资格或者执业助理医师资格的乡村医生，由国务院另行制定管理办法。

    第四十六条  军队医师执行本法的实施办法，由国务院、中央军事委员会依据本法的原则制定。

    第四十七条  境外人员在中国境内申请医师考试、注册、执业或者从事临床示教、临床研究等活动的，按照国家有关规定办理。

   第四十八条  本法自１９９９年５月１日起施行。
国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定

各省、自治区、直辖市人民政府，国务院各部委、各直属机构：

    加快医疗保险制度改革，保障职工基本医疗，是建立社会主义市场经济体制的客观要求和重要保障。在认真总结近年来各地医疗保险制度改革试点经验的基础上，国务院决定，在全国范围内进行城镇职工医疗保险制度改革。

     一、改革的任务和原则

    医疗保险制度改革的主要任务是建立城镇职工基本医疗保险制度，即适应社会主义市场经济体制，根据财政、企业和个人的承受能力，建立保障职工基本医疗需求的社会医疗保险制度。建立城镇职工基本医疗保险制度的原则是：基本医疗保险的水平要与社会主义初级阶段生产力发展水平相适应；城镇所有用人单位及其职工都要参加基本医疗保险，实行属地管理；基本医疗保险费由用人单位和职工双方共同负担；基本医疗保险基金实行社会统筹和个帐户相结合。

      二、覆盖范围和缴费办法

    城镇所有用人单位，包括企业(国有企业、集体企业、外商投资企业、私营企业等)、机关、事业单位、社会团体、民办非企业单位及其职工，都要参加基本医疗保险。乡镇企业及其职工、城镇个体经济组织业主及其从业人员是否参加基本医疗保险，由各省、自治区、直辖市人民政府决定。基本医疗保险原则上以地级以上行政区(包括地、市、州、盟)为统筹单位，也可以县(市)为统筹单位，北京、天津、上海3个直辖市原则上在全市范围内实行统筹(以下简称统筹地区)。所有用人单位及其职工都要按照属地管理原则参加所在统筹地区的基本医疗保险，执行统一政策，实行基本医疗保险基金的统一筹集、使用和管理。铁路、电力、远洋运输等跨地区、生产流动性较大的企业及其职工，可以相对集中的方式异地参加统筹地区的基本医疗保险。

    基本医疗保险费由用人单位和职工共同缴纳。用人单位缴费率应控制在职工工资总额的6%左右，职工缴费率一般为本人工资收入的2%。随着经济发展，用人单位和职工缴费率可作相应调整。

    三、建立基本医疗保险统筹基金和个人帐户

    要建立基本医疗保险统筹基金和个人帐户。基本医疗保险基金由统筹基金和个人帐户构成。职工个人缴纳的基本医疗保险费，全部计入个人帐户。用人单位缴纳的基本医疗保险费分为两部分，一部分用于建立统筹基金，一部分划入个人帐户。划入个人帐户的比例一般为用人单位缴费的30%左右，具体比例由统筹地区根据个人帐户的支付范围和职工年龄等因素确定。

    统筹基金和个人帐户要划定各自的支付范围，分别核算，不得互相挤占。要确定统筹基金的起付标准和最高支付限额，起付标准原则上控制在当地职工年平均工资的10%左右，最高支付限额原则上控制在当地职工年平均工资的4倍左右。起付标准以下的医疗费用，从个人帐户中支付或由个人自付。起付标准以上、最高支付限额以下的医疗费用，主要从统筹基金中支付，个人也要负担一定比例。超过最高支付限额的医疗费用，可以通过商业医疗保险等途径解决。统筹基金的具体起付标准、最高支付限额以及在起付标准以上和最高支付限额以下医疗费用的个人负担比例，由统筹地区根据以收定支、收支平衡的原则确定。

    四、健全基本医疗保险基金的管理和监督机制

    基本医疗保险基金纳入财政专户管理，专款专用，不得挤占挪用。

    社会保险经办机构负责基本医疗保险基金的筹集、管理和支付，并要建立健全预决算制度、财务会计制度和内部审计制度。社会保险经办机构的事业经费不得从基金中提取，由各级财政预算解决。

    基本医疗保险基金的银行计息办法：当年筹集的部分，按活期存款利率计息；上年结转的基金本息，按3个月期整存整取银行存款利率计息；存入社会保障财政专户的沉淀资金，比照3年期零存整取储蓄存款利率计息，并不低于该档次利率水平。个人帐户的本金和利息归个人所有，可以结转使用和继承。各级劳动保障和财政部门，要加强对基本医疗保险基金的监督管理。审计部门要定期对社会保险经办机构的基金收支情况和管理情况进行审计。统筹地区应设立由政府有关部门代表、用人单位代表、医疗机构代表、工会代表和有关专家参加的医疗保险基金监督组织，加强对基本医疗保险基金的社会监督。

    五、加强医疗服务管理要确定基本医疗保险的服务范围和标准。劳动保障部会同卫生部、财政部等有关部门制定基本医疗服务的范围、标准和医药费用结算办法，制定国家基本医疗保险药品目录、诊疗项目、医疗服务设施标准及相应的管理办法。各省、自治区、直辖市劳动保障行政管理部门根据国家规定，会同有关部门制定本地区相应的实施标准和办法。

    基本医疗保险实行定点医疗机构(包括中医医院)和定点药店管理。劳动保障部会同卫生部、财政部等有关部门制定定点医疗机构和定点药店的资格审定办法。社会保险经办机构要根据中西医并举，基层、专科和综合医疗机构兼顾，方便职工就医的原则，负责确定定点医疗机构和定点药店，并同定点医疗机构和定点药店签订合同，明确各自的责任、权利和义务。在确定定点医疗机构和定点药店时，要引进竞争机制，职工可选择若干定点医疗机构就医、购药，也可持处方在若干定点药店购药。国家药品监督管理局会同有关部门制定定点药店购

药药事事故处理办法。

    各地要认真贯彻《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》(中发［1997］3号)精神，积极推进医药卫生体制改革，以较少的经费投入，使人民群众得到良好的医疗服务，促进医药卫生事业的健康发展。要建立医药分开核算、分别管理的制度，形成医疗服务和药品流通的竞争机制，合理控制医药费用水平；要加强医疗机构和药店的内部管理，规范医药服务行为，减员增效，降低医药成本；要理顺医疗服务价格，在实行医药分开核算、分别管理，降低药品收入占医疗总收入比重的基础上，合理提高医疗技术劳务价格；要加强业务技术培训和职业道德教育，提高医药服务人员的素质和服务质量；要合理调整医疗机构布局，优化医疗卫生资源配置，积极发展社区卫生服务，将社区卫生服务中的基本医疗服务项目纳入基本医疗保险范围。卫生部会同有关部门制定医疗机构改革方案和发展社区卫生服务的有关政策。国家经贸委等部门要认真配合做好药品流通体制改革工作。

    六、妥善解决有关人员的医疗待遇

    离休人员、老红军的医疗待遇不变，医疗费用按原资金渠道解决，支付确有困难的，由同级人民政府帮助解决。离休人员、老红军的医疗管理办法由省、自治区、直辖市人民政府制定。

    二等乙级以上革命伤残军人的医疗待遇不变，医疗费用按原资金渠道解决，由社会保险经办机构单独列帐管理。医疗费支付不足部分，由当地人民政府帮助解决。

    退休人员参加基本医疗保险，个人不缴纳基本医疗保险费。对退休人员个人帐户的计入金额和个人负担医疗费的比例给予适当照顾。

    国家公务员在参加基本医疗保险的基础上，享受医疗补助政策。具体办法另行制定。

    为了不降低一些特定行业职工现有的医疗消费水平，在参加基本医疗保险的基础上，作为过渡措施，允许建立企业补充医疗保险。企业补充医疗保险费在工资总额4%以内的部分，从职工福利费中列支，福利费不足列支的部分，经同级财政部门核准后列入成本。

    国有企业下岗职工的基本医疗保险费，包括单位缴费和个人缴费，均由再就业服务中心按照当地上年度职工平均工资的60%为基数缴纳。

    七、加强组织领导

    医疗保险制度改革政策性强，涉及广大职工的切身利益，关系到国民经济发展和社会稳定。各级人民政府要切实加强领导，统一思想，提高认识，做好宣传工作和政治思想工作，使广大职工和社会各方面都积极支持和参与这项改革。各地要按照建立城镇职工基本医疗保险制度的任务、原则和要求，结合本地实际，精心组织实施，保证新旧制度的平稳过渡。

    建立城镇职工基本医疗保险制度工作从1999年初开始启动，1999年底基本完成。各省、自治区、直辖市人民政府要按照本决定的要求，制定医疗保险制度改革的总体规划，报劳动保障部备案。统筹地区要根据规划要求，制定基本医疗保险实施方案，报省、自治区、直辖市人民政府审批后执行。劳动保障部要加强对建立城镇职工基本医疗保险制度工作的指导和检查，及时研究解决工作中出现的问题。财政、卫生、药品监督管理等有关部门要积极参与，密切配合，共同努力，确保城镇职工基本医疗保险制度改革工作的顺利进行。

                                                   中华人民共和国国务院

                                                  一九九八年十二月十四日
城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行办法

    第一条  为了加强和规范城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理，根据《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》(国发［1998］44号)，制定本办法。

    第二条  本办法所称的定点零售药店，是指经统筹地区劳动保障行政部门审查，并经社会保险经办机构确定的，为城镇职工基本医疗保险参保人员提供处方外配服务的零售药店。处方外配是指参保人员持定点医疗机构处方，在定点零售药店购药的行为。

    第三条  定点零售药店审查和确定的原则是：保证基本医疗保险用药的品种和质量；引入竞争机制，合理控制药品服务成本；方便参保人员就医后购药和便于管理。

    第四条  定点零售药店应具备以下资格与条件：

    (一)持有《药品经营企业许可证》、《药品经营企业合格证》和《营业执照》，经药品监督管理部门年检合格；

    (二)遵守《中华人民共和国药品管理法》及有关法规，有健全和完善的药品质量保证制度，能确保供药安全、有效和服务质量；

    (三)严格执行国家、省(自治区、直辖市)规定的药品价格政策，经物价部门监督检查合格；

    (四)具备及时供应基本医疗保险用药、24小时提供服务的能力；

    (五)能保证营业时间内至少有1名药师在岗，营业人员需经地级以上药品监督管理部门培训合格；

    (六)严格执行城镇职工基本医疗保险制度有关政策规定，有规范的内部管理制度，配备必要的管理人员和设备。

    第五条  愿意承担城镇职工基本医疗保险定点服务的零售药店，应向统筹地区劳动保障行政部门提出书面申请，并提供以下材料：

    (一)药品经营企业许可证、合格证和营业执照的副本；

    (二)药师以上药学技术人员的职称证明材料；

    (三)药品经营品种清单及上一年度业务收支情况；

    (四)药品监督管理、物价部门监督检查合格的证明材料；

    (五)劳动保障行政部门规定的其他材料。

    第六条  劳动保障行政部门根据零售药店的申请及提供的各项材料，对零售药店的定点资格进行审查。

    第七条  统筹地区社会保险经办机构在获得定点资格的零售药店范围内确定定点零售药店，统发定点零售药店标牌，并向社会公布，供参保人员选择购药。

    第八条  社会保险经办机构要与定点零售药店签订包括服务范围、服务内容、服务质量、药费结算办法以及药费审核与控制等内容的协议，明确双方的责任、权利和义务。协议有效期一般为1年。任何一方违反协议，对方均有权解除协议，但须提前通知对方和参保人，并报劳动保障行政部门备案。

    第九条  外配处方必须由定点医疗机构医师开具，有医师签名和定点医疗机构盖章。处方要有药师审核签字，并保存2年以上以备核查。  

    第十条  定点零售药店应配备专(兼)职管理人员，与社会保险经办机构共同做好各项管理工作。对外配处方要分别管理、单独建帐。定点零售药店要定期向统筹地区社会保险经办机构报告处方外配服务及费用发生情况。

    第十一条  社会保险经办机构要加强对定点零售药店处方外配服务情况的检查和费用的审核。定点零售药店有义务提供与费用审核相关的资料及帐目清单。

    第十二条  社会保险经办机构要按照基本医疗保险有关政策规定和与定点零售药店签订的协议，按时足额结算费用。对违反规定的费用，社会保险经办机构不予支付。

    第十三条  劳动保障行政部门要组织药品监督管理、物价、医药行业主管部门等有关部门，加强对定点零售药店处方外配服务和管理的监督检查。要对定点零售药店的资格进行年度审核。对违反规定的定点零售药店，劳动保障行政部门可视不同情况，责令其限期改正，或取消其定点资格。

    第十四条  定点零售药店申请书样式由劳动保障部制定。

    第十五条  各省(自治区、直辖市)劳动保障行政部门可根据本办法制定实施细则。

第16条 本办法自发布之日起施行。

××(统筹地区名称)城镇职工基本医疗保险

定点零售药店申请书

(样式)

                   申请单位

                   申请时间

××(统筹地区劳动保障机构名称)统一印制

填 写 说 明

    一、该表用钢笔填写，要求字迹工整清楚，内容真实。

    二、“申请内容”一栏由零售药店填写申请定点资格的意向。

    三、最后一栏由统筹地区劳动保障行政部门负责填写。

    四、零售药店向统筹地区劳动保障行政部门提交本申请书时，要附加以下材料：

    1.药品经营企业许可证、合格证及营业执照的副本；

    2.药师以上药学技术人员的职称证明材料；

    3.药品经营品种清单及上一年度业务收支情况；

    4.药品监督管理、物价部门监督检查合格的证明材料；

5.劳动保障行政部门规定的其他材料。             

药店名称


营业执照号

法人代表


所有制形式

邮政编码


单位地址


联系人

联系电话


药品经营许可证号


单位开户银行及帐号


人员构成
药学技术人员数
其中：

高级职称             中级职称             初级职称


营业人员数



其他人员数



合计


申请内容
                                                   （申请单位印章）

法人代表签字                                           年   月   日

劳动保障行政部门审查意见
                                                 （印章）

                                                年   月   日

城镇职工基本医疗保险定点医疗机构管理暂行办法

      第一条  为了加强和规范城镇职工基本医疗保险定点医疗机构管理，根据《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》(国发［1998］44号)，制定本办法。

      第二条  本办法所称的定点医疗机构，是指经统筹地区劳动保障行政部门审查，并经社会保险经办机构确定的，为城镇职工基本医疗保险参保人员提供医疗服务的医疗机构。

      第三条  定点医疗机构审查和确定的原则是：方便参保人员就医并便于管理；兼顾专科与综合、中医与西医，注重发挥社区卫生服务机构的作用；促进医疗卫生资源的优化配置，提高医疗卫生资源的利用效率，合理控制医疗服务成本和提高医疗服务质量。  

    第四条  以下类别的经卫生行政部门批准并取得《医疗机构执业许可证》的医疗机构，以及经军队主管部门批准有资格开展对外服务的军队医疗机构，可以申请定点资格：

    (一)综合医院、中医医院、中西医结合医院、民族医医院、专科医院；

    (二)中心卫生院、乡(镇)卫生院、街道卫生院、妇幼保健院(所)；

    (三)综合门诊部、专科门诊部、中医门诊部、中西医结合门诊部、民族医诊门部；

    (四)诊所、中医诊所、民族医诊所、卫生所、医务室；

    (五)专科疾病防治院(所、站)；

    (六)经地级以上卫生行政部门批准设置的社区卫生服务机构。

    第五条  定点医疗机构应具备以下条件：

    (一)符合区域医疗机构设置规划；

    (二)符合医疗机构评审标准；

    (三)遵守国家有关医疗服务管理的法律、法规和标准，有健全和完善的医疗服务管理制度；

    (四)严格执行国家、省(自治区、直辖市)物价部门规定的医疗服务和药品的价格政策，经物价部门监督检查合格；

    (五)严格执行城镇职工基本医疗保险制度的有关政策规定，建立了与基本医疗保险管理相适应的内部管理制度，配备了必要的管理人员和设备。

      第六条  愿意承担城镇职工基本医疗保险定点服务的医疗机构，应向统筹地区劳动保障行政部门提出书面申请，并提供以下材料：

    (一)执业许可证副本；

    (二)大型医疗仪器设备清单；

    (三)上一年度业务收支情况和门诊、住院诊疗服务量(包括门诊诊疗人次、平均每一诊疗人次医疗费、住院人数、出院者平均住院日、平均每一出院者住院医疗费、出院者平均每天住院医疗费等)，以及可承担医疗保险服务的能力；

    (四)符合医疗机构评审标准的证明材料；

    (五)药品监督管理和物价部门监督检查合格的证明材料；

    (六)由劳动保障行政部门规定的其他材料。

      第七条  劳动保障行政部门根据医疗机构的申请及提供的各项材料对医疗机构进行审查。审查合格的发给定点医疗机构资格证书，并向社会公布，供参保人员选择。

      第八条  参保人员在获得定点资格的医疗机构范围内，提出个人就医的定点医疗机构选择意向，由所在单位汇总后，统一报送统筹地区社会保险经办机构。社会保险经办机构根据参保人的选择意向统筹确定定点医疗机构。

      第九条  获得定点资格的专科医疗机构和中医医疗机构(含中西医结合医疗机构和民族医医疗机构)，可作为统筹地区全体参保人员的定点医疗机构。

    除获得定点资格的专科医疗机构和中医医疗机构外，参保人员一般可再选择3至5家不同层次的医疗机构，其中至少应包括1至2家基层医疗机构(包括一级医院以及各类卫生院、门诊部、诊所、卫生所、医务室和社区卫生服务机构)。有管理能力的地区可扩大参保人员选择定点医疗机构的数量。

      第十条  参保人员对选定的定点医疗机构，可在1年后提出更改要求，由统筹地区社会保险经办机构办理变更手续。

    第十一条  社会保险经办机构要与定点医疗机构签订包括服务人群、服务范围、服务内容、服务质量、医疗费用结算办法、医疗费用支付标准以及医疗费用审核与控制等内容的协议，明确双方的责任、权利和义务。协议有效期一般为1年。任何一方违反协议，对方均有权解除协议，但须提前3个月通知对方和有关参保人，并报统筹地区劳动保障行政部门备案。

    第十二条  参保人员应在选定的定点医疗机构就医，并可自主决定在定点医疗机构购药或持处方到定点零售药店购药。

    除急诊和急救外，参保人员在非选定的定点医疗机构就医发生的费用，不得由基本医疗保险基金支付。

    第十三条  参保人员在不同等级的定点医疗机构就医，个人负担医疗费用的比例可有所差别，以鼓励参保人员到基层定点医疗机构就医。

    参保人员在不同等级定点医疗机构就医时个人负担医疗费用的具体比例和参保人员转诊、转院管理办法，由统筹地区劳动保障行政部门制定。

    第十四条  定点医疗机构应配备专(兼)职管理人员，与社会保险经办机构共同做好定点医疗服务管理工作。对基本医疗保险参保人员的医疗费用要单独建帐，并按要求及时、准确地向社会保险经办机构提供参保人员医疗费用的发生情况等有关信息。

    第十五条  社会保险经办机构要加强对定点医疗机构参保人员医疗费用的检查和审核。定点医疗机构有义务提供审核医疗费用所需的全部诊治资料及帐目清单。

    第十六条  社会保险经办机构要按照基本医疗保险的有关政策规定和与定点医疗机构签订的协议，按时足额与定点医疗机构结算医疗费用。对不符合规定的医疗费用，社会保险经办机构不予支付。

    第十七条  劳动保障行政部门要组织卫生、物价等有关部门加强对定点医疗机构服务和管理情况的监督检查。对违反规定的定点医疗机构，劳动保障行政部门可视不同情况，责令其限期改正，或通报卫生行政部门给予批评，或取消定点资格。

    第十八条  定点医疗机构申请书和定点医疗机构资格证书样式由劳动保障部制定。

    第十九条  各省(自治区、直辖市)劳动保障行政部门可根据本办法组织卫生等有关部门制定实施细则。

    第二十条  本办法自发布之日起施行。
城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法
      第一条  为了保障职工基本医疗用药，合理控制药品费用，规范基本医疗保险用药范围管理，根据《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》(国发［1998］44号)，制定本办法。

      第二条  基本医疗保险用药范围通过制定《基本医疗保险药品目录》(以下简称《药品目录》)进行管理。确定《药品目录》中药品品种时要考虑临床治疗的基本需要，也要考虑地区间的经济差异和用药习惯，中西药并重。

      第三条  纳入《药品目录》的药品，应是临床必需、安全有效、价格合理、使用方便、市场能够保证供应的药品，并具备下列条件之一：

    (一)《中华人民共和国药典》(现行版)收载的药品；

    (二)符合国家药品监督管理部门颁发标准的药品；

    (三)国家药品监督管理部门批准正式进口的药品。

     第四条  以下药品不能纳入基本医疗保险用药范围：

    (一)主要起营养滋补作用的药品；

    (二)部分可以入药的动物及动物脏器，干(水)果类；

    (三)用中药材和中药饮片泡制的各类酒制剂；

    (四)各类药品中的果味制剂、口服泡腾剂；

    (五)血液制品、蛋白类制品(特殊适应症与急救、抢救除外)；

    (六)劳动保障部规定基本医疗保险基金不予支付的其他药品。

     第五条  《药品目录》所列药品包括西药、中成药(含民族药，下同)、中药饮片(含民族药，下同)。西药和中成药列基本医疗保险基金准予支付的药品目录，药品名称采用通用名，并标明剂型。中药饮片列基本医疗保险基金不予支付的药品目录，药品名称采用药典名。

     第六条  《药品目录》中的西药和中成药在《国家基本药物》的基础上遴选，并分“甲类目录”和“乙类目录”。“甲类目录”的药品是临床治疗必需，使用广泛，疗效好，同类药品中价格低的药品。“乙类目录”的药品是可供临床治疗选择使用，疗效好，同类药品中比“甲类目录”药品价格略高的药品。

      第七条  “甲类目录”由国家统一制定，各地不得调整。“乙类目录”由国家制定，各省、自治区、直辖市可根据当地经济水平、医疗需求和用药习惯，适当进行调整，增加和减少的品种数之和不得超过国家制定的“乙类目录”药品总数的15%。

    各省、自治区、直辖市对本省(自治区、直辖市)《药品目录》“乙类目录”中易滥用、毒副作用大的药品，可按临床适应症和医院级别分别予以限定。

      第八条  基本医疗保险参保人员使用《药品目录》中的药品，所发生的费用按以下原则支付。使用“甲类目录”的药品所发生的费用，按基本医疗保险的规定支付。使用“乙类目录”的药品所发生的费用，先由参保人员自付一定比例，再按基本医疗保险的规定支付。个人自付的具体比例，由统筹地区规定，报省、自治区、直辖市劳动保障行政部门备案。

    使用中药饮片所发生的费用，除基本医疗保险基金不予支付的药品外，均按基本医疗保险的规定支付。

     第九条  急救、抢救期间所需药品的使用可适当放宽范围，各统筹地区要根据当地实际制定具体的管理办法。

      第十条  在国家《药品目录》中的药品，有下列情况之一的，从基本医疗保险用药范围或国家和地方的《药品目录》中删除：

    (一)药品监管局撤销批准文号的；

    (二)药品监管局吊销《进口药品注册证》的；

    (三)药品监管局禁止生产、销售和使用的；

    (四)经主管部门查实，在生产、销售过程中有违法行为的；

    (五)在评审过程中有弄虚作假行为的。

      第十一条  国家《药品目录》原则上每两年调整一次，各省、自治区、直辖市《药品目录》进行相应调整。国家《药品目录》的新药增补工作每年进行一次，各地不得自行进行新药增补。增补进入国家“乙类目录”的药品，各省、自治区、直辖市可根据实际情况，确定是否进入当地的“乙类目录”。在制定《药品目录》的工作中，各级劳动保障行政部门不再进行药品检验，不得向药品生产和经销企业收取评审费和各种名目的费用，不得巧立名目加重企业的负担。制定《药品目录》所需经费由劳动保障行政部门向财政部门提出申请，由同级财政拨款解决。

     第十二条  国家《药品目录》的组织制定工作由劳动保障部负责。要成立由劳动保障部、国家计委、国家经贸委、财政部、卫生部、药品监管局和中医药局组成的国家《药品目录》评审领导小组，负责评审《药品目录》及每年新增补和删除的药品，审核《药品目录》遴选专家组和专家咨询小组成员名单，以及《药品目录》评审和实施过程中的协调工作。领导小组下设办公室，办公室设在劳动保障部，负责组织制定国家基本医疗保险药品目录的具体工作。

    领导小组办公室要在全国范围内选择专业技术水平较高的临床医学和药学专家，组成药品遴选专家组，负责遴选药品。要聘请专业技术水平较高的临床医学、药学、药品经济学和医疗保险、卫生管理等方面的专家，组成专家咨询小组，负责对领导小组办公室的工作提出专业咨询和建议。各省、自治区、直辖市《药品目录》的制定工作由各省、自治区、直辖市劳动保障行政部门负责，要参照国家《药品目录》制定工作的组织形式，建立相应的评审机构和专家组。

      第十三条  国家《药品目录》由劳动保障部会同国家计委、国家经贸委、财政部、卫生部、药品监管局、中医药局共同制定，由劳动保障部发布。各省、自治区、直辖市的《药品目录》由各省、自治区、直辖市劳动保障行政部门会同有关部门共同制定，并报劳动保障部备案。

      第十四条  本办法自发布之日起施行。
关于城镇医药卫生体制改革的指导意见

国务院体改办  国家计委  国家经贸委  财政部

劳动保障部  卫生部  药品监管局  中医药局

（二ＯＯＯ年一月十六日）

    为贯彻《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》（中发[1997]3号）和《国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定》（国发[1998]44号），进一步调动医药卫生工作者的积极性，优化卫生资源配置，改进医德医风，提高医疗服务质量，整顿药品生产流通秩序，抑制医药费用过快增长，国务院决定在建立城镇职工基本医疗保险制度的同时，进行城镇医药卫生体制改革。改革的目标是：建立适应社会主义市场经济要求的城镇医药卫生体制，促进卫生机构和医药行业健康发展，让群众享有价格合理、质量优良的医疗服务，提高人民的健康水平。

    一、实行卫生工作全行业管理。卫生行政部门要转变职能，政事分开，打破医疗机构的行政隶属关系和所有制界限，积极实施区域卫生规划，用法律、行政、经济等手段加强宏观管理，并逐步实行卫生工作全行业管理。完善有关规章制度，健全医疗服务技术规范。合理划分卫生监督和卫生技术服务的职责，理顺和完善卫生监督体制，依法行使卫生行政监督职责。禁止各种非法行医。

    有关部门要建立和完善医疗机构、从业人员、医疗技术应用、大型医疗设备等医疗服务要素的准入制度。

    二、建立新的医疗机构分类管理制度。将医疗机构分为非营利性和营利性两类进行管理。国家根据医疗机构的性质、社会功能及其承担的任务，制定并实施不同的财税、价格政策。非营利性医疗机构在医疗服务体系中占主导地位，享受相应的税收优惠政策。政府举办的非营利性医疗机构由同级财政给予合理补助，并按扣除财政补助和药品差价收入后的成本制定医疗服务价格；其他非营利性医疗机构不享受政府补助，医疗服务价格执行政府指导价。卫生、财政等部门要加强对非营利性医疗机构的财务监督管理。营利性医疗机构医疗服务价格放开，依法自主经营，照章纳税。

    三、建立健全社区卫生服务组织、综合医院和专科医院合理分工的医疗服务体系。社区卫生服务组织主要从事预防、保健、健康教育、计划生育和常见病、多发病、诊断明确的慢性病的治疗和康复；综合医院和专科医院主要从事疾病诊治，其中大型医院主要从事急危重症、疑难病症的诊疗，并结合临床开展教育、科研工作。要形成规范的社区卫生服务组织和综合医院、专科医院双向转诊制度。保障广大群众对医疗服务的选择权，职工可以选择基本医疗保险定点医疗机构就医、购药，也可持医生开具的处方选择基本医疗保险定点药店购药。位于城市的企业医疗机构要逐步移交地方政府统筹管理，纳入城镇医疗服务体系。

    四、加强卫生资源配置宏观管理。加快实施区域卫生规划，采取多种措施调整和控制卫生资源的存量和增量。卫生资源已经供大于求的地区，不再新建或扩建医疗机构；减少过多的床位，一部分可转向护理、康复服务；调整卫生技术人员结构，引导富余人员向基层、社区卫生服务组织、卫生执法监督机构和医疗服务薄弱的地区流动；开展业务培训，提高人员素质，培养全科医生；严格审批大型医疗设备配置，调整现有设备分布，提高使用效率；对医疗服务量长期不足，难以正常运转的医疗机构，引导其拓展老年护理等服务领域，或通过兼并、撤销等方式进行调整。鼓励各类医疗机构合作、合并，共建医疗服务集团。

    五、改革预防保健体系。坚持预防为主的方针，建立综合性预防保健体系，负责公共卫生、疾病预防、控制和保健领域的业务技术指导任务，并提供技术咨询和调查处理传染病流行、中毒等公共卫生突发事件。医疗机构要密切结合自身业务积极开展预防保健工作，要发挥社区卫生服务组织开展预防、保健、健康教育和心理咨询方面的作用。

    六、转变公立医疗机构运行机制。扩大公立医疗机构的运营自主权，实行公立医疗机构的自主管理，建立健全内部激励机制与约束机制。根据任职标准，采用公开竞争、择优聘任为主的多种形式任用医院院长，实行院长任期目标责任制。建立以岗位责任制为中心的各项内部规章制度，严格执行医疗技术服务标准，规范医疗行为，保证医疗服务质量。

    加强医疗机构的经济管理，进行成本核算，有效利用人力、物力、财力等资源，提高效率、降低成本。实行医院后勤服务社会化，凡社会能有效提供的后勤保障，都应逐步交由社会去办，也可通过医院联合，组建社会化的后勤服务集团。

    深化医疗机构人事制度和分配制度改革。按照精简、效能的原则定编定岗，公开岗位标准，鼓励员工竞争，实行双向选择，逐级聘用并签订合同。严格执行内部考核制度和患者反馈制度，员工收入要与技术水平、服务态度、劳动贡献等挂钩。医疗机构也应减人增效，转岗人员的待遇及再就业工作按照国家有关规定执行。

    七、实行医药分开核算、分别管理。解决当前存在的以药养医问题，必须切断医疗机构和药品营销之间的直接经济利益联系。要在逐步规范财政补助方式和调整医疗服务价格的基础上，把医院的门诊药房改为药品零售企业，独立核算、照章纳税。可先对医院药品收入实行收支两条线管理，药品收支结余全部上缴卫生行政部门，纳入财政专户管理，合理退还，主要用于弥补医疗成本以及社区卫生服务、预防保健等其他卫生事业，各级财政、卫生行政部门不得扣留或挪作他用。各地区要选择若干所医院积极进行门诊药房改为药品零售企业的试点，取得经验后普遍推开。

    社区卫生服务组织、门诊部及个体诊所除可经销由省级卫生、药品监管部门审定的常用和急救用药外，不得从事药品购销活动。

    八、规范财政补助范围和方式。按照公共财政和分级财政体制的要求，各级人民政府要规范对医疗机构的财政补助办法。对医疗机构以及其他卫生机构的补助项目主要包括卫生执法监督和预防保健等公共卫生服务、重要医学科研、基本医疗服务、符合区域卫生规划的基本建设和设备购置等。财政对大中型医疗机构以定项补助为主，主要包括事业单位养老保险制度改革前离退休人员的离退休费用、重点学科研究、医院发展建设支出和所提供的基本医疗服务项目等；对基层医疗机构以定额补助为主，主要包括其承担的社区卫生服务、预防保健等任务。疾病控制和妇幼保健机构的收入上缴财政专户，实行收支两条线管理，同级财政按照其承担的责任和提供公共卫生服务的数量和质量给予补助。卫生执法监督收入纳入财政预算管理，所需经费由财政预算安排。

    九、调整医疗服务价格。对非营利性医疗机构的收入实行总量控制，结构调整。在总量控制幅度内，综合考虑医疗成本、财政补助和药品收入等因素，调整不合理的医疗服务价格，体现医务人员的技术劳务价值。增设或调整诊疗费、护理费、挂号费；适当提高手术费、床位费等；降低过高的大型医疗设备检查费；适度放宽特需医疗服务价格。要拉开不同级别医疗机构的医疗服务价格档次，引导患者合理分流。在调整医疗服务价格时，要考虑社区卫生服务组织的特点，并适当提高中医、民族医的技术服务价格，促进社区卫生服务组织和中医、民族医的发展。

    十、加大药品生产结构调整力度。按照国家产业政策和医药行业发展规划，严格药品生产企业准入条件，控制新增生产加工能力，制止低水平重复建设，不得增加供过于求的产品的布点。按照剂型类别，分阶段限期推行《药品生产企业质量管理规范》（英文缩写 GMP），限期过后仍达不到规范要求的不准生产。建立科学的新药审评机制，降低新药研制和审批管理成本，鼓励药品生产企业增加科技投入，开发新产品和特色产品，积极发展“生产、教学、科研”一体化的大型经济实体。

    十一、推进药品流通体制改革，整顿药品流通秩序。鼓励药品生产经营企业打破地区、行业、部门界限和所有制界限，以产权、产品、市场网络为纽带，组建规模化和规范化的公司，建立商贸、工贸或科工贸结合的大型企业集团。鼓励大型批发企业跨地区兼并市、县级批发企业，将市、县级批发企业改组为区域性基层配送中心。推动药品零售业的连锁化经营，促进连锁药店、普通超市非处方药柜台及独立门点等多种零售形式的发展。近期暂停审批和登记新设药品批发企业。规范医疗机构购药行为。由卫生部牵头，国家经贸委、药品监管局参加，根据《中华人民共和国招投标法》进行药品集中招标采购工作试点，对招标、投标和开标、评标、中标以及相关的法律责任筹进行探索，提出规范药品集中招标采购的具体办法。医疗机构是招标采购的行为主体，可委托招标代理机构开展招标采购，具有编制招标文件和组织评标能力的也可自行组织招标采购。招标代理机构经药品监管部门会同卫生部门认定，与行政机关不得存在隶属关系或其他利益关系。集中招标采购必须坚持公开、公平竞争的原则。卫生、药品监管部门要加强对集中招标采购中介组织的监督，招标采购药品的实际价格应报当地物价部门备案。在药品购销活动中，要积极利用现代电子信息网络技术，提高效率，降低药品流通费用。

　　    十二、加强药品执法监督管理。要对药品的研制、生产、流通、使用全过程依法实行监督，对药品批发、零售企业分类监管，保证用药安全有效。加强《药品经营质量管理规范》（英文缩写GSP）的监督实施，现有企业要按管理规范限期整改，整改后仍达不到要求的，不予换发新证。严格核发《药品经营企业许可证》和《医疗器械经营企业许可证》。完善质量公告制度，改革药品抽验机制，严格处罚程序。加大执法力度，打击制售假劣药品和无证生产、经营药品的违法行为。取缔药品集贸市场，整顿中药材专业市场。加强对进口药品的管理。

    
十三、调整药品价格。基本医疗保险用药目录中的药品、预防用药、必要的儿科用药、垄断经营的特殊药品实行政府指导价或政府定价，有条件的可以制定全国统一零售价，其他药品价格由生产企业按照国家规定的作价办法自主定价。要引入市场机制，降低“虚高”价格。经过试点，逐步实施由生产企业将零售价格印制在药品外包装上的办法。在药品经销各环节，都必须按实际价格开具发票。

    十四、加强组织领导。城镇医药卫生体制改革关系群众身体健康，涉及多方面利益调整，与建立城镇职工基本医疗保险制度密切相关，是一项十分重要又相当复杂的工作。各省、自治区、直辖市人民政府对此要高度重视并列入重要议事日程，切实加强领导，根据本指导意见负责组织实施。要按照指导意见提出的原则要求，统一思想，提高认识，从本地区实际出发，结合城镇职工基本医疗保险制度改革，制定具体实施方案并做好思想政治工作，调动广大医药卫生工作者的积极性，精心组织，积极稳妥推进。国务院有关部门要加强指导，力争在二三年内，初步建立起适应社会主义市场经济要求的城镇医药卫生体制与服务体系。
第九篇   中国医药行业的发展

第一章    制药工业的发展

1、 制药工业范畴及概况
1． 制药工业范畴

我们介绍中国医药工业发展情况时，以中国医药年鉴和原国家医药管理局统计年报为准。按该年鉴所有统计数据的口径，制药工范畴包括：化学制药工业、中药饮片工业、中成药工业、医疗器械工业、卫生材料工业、药用包装材料工业、制药机械工业等。

2． 制药工业发展迅速

在中华人民共和国宪法中，列入了“发展医疗卫生事业、发展现代医药和我国传达室统医药，以保护人民健康”的条款。在《国家九十年代产业政策纲要》中，把医药列为中国政府重点支持产业。改革开放以来，党和国家制定了一系列正确的方针政策，为医药经济发展创造了良好的环境，使中国医药业得到了空前的发展。

1997年，中国医药工业企业发展到3411个，职工总数120万人，固定资产原值达787亿元，工业总产值（90年不变价）达1430亿元，销售收入1135.3亿元。按可比价格计算，在1980年基础上，经过8年时间发展，于1988年翻了两番，以后用9年时间，于1997年又再1988年基础上翻了第二个两番。17年翻了四番多，1998年医药工业总产值约1630亿元，为1978年的20.5倍数，平均每年递增16.3%。预计到2000年，医药工业总值将会突破2000亿元。

3． 制药工业对外开放成绩显著

医药行业坚决贯彻中央的对外开放政策,利用外资和对外贸易成绩巨大。

医药对外贸易进出口总额，1996年达到了325514万美元，为1978年33243万美元的10倍，平均每年递增13.65%。其中：出口额，1996年246388万美元，为1978年29464万美元的8.4倍，平均每年递增12.55%，中国医药产品已出口到世界120多个国家和地区；进口额，1996年79126万美元，为1978年3779万美元的21倍，平均每年递增18.4%。医药进出口贸易的发展，既为中国医药企业扩大了市场，增加了发展空间，又弥补了国内医药生产供应的不足，丰富了国内市场。

1981年，医药行业建立了第一个中外合资医药企业——中国大家制药有限公司，到1998年底登记注册的三资项目1700余个，项目总投资达55.7亿美元，注册资金33.8亿美元。世界排名前20名的著名制药公司已有19家来华投资建厂。纳入原国家医药管理局统计年报的“三资”项目，1996年为480个，固定资产原值103亿元；工业总值198.68亿元，占全国医药工业产值的17.8%；销售产值188.15亿元，销售产值占全部医药工业销售产值的17.9%。兴办“三资”企业，不但引进了大量资金，而且还引进了国外先进的技术和先进的管理，有力地促进了医药发展。

4．药品质量不断提高

中国医药行业坚持质量第一方针，长期坚持全员质量教育，广泛开展质量管理（QC）小组活动。改革开放以来，医药行业不仅加快科技进步，积极发展生产；而且，为了人民用药安全有效，制定了一系列确保质量的法规和标准。建立了统一协调的药品监督管理机构，初步形成了比较完整的药品质量保证体系。

1982年，在原国家医药管理局统一安排下，中国医药工业公司参照一些先进国家的标准，结合中国国情，制定了《药品生产管理规范》（GMP），发全国试行；1998年，卫生部正式颁布了药品GMP，1992年又作了重新修订。中国药品质量管理逐步与国际先进水平接轨。一大批医药企业达到了GMP要求，药品生产质量普遍提高，50%以上原料药品种的质量达到了世界先进国家药典标准。有46种出口到美国的原料药通过了FDA检查。

5．企业改革重组加快，生产集中度提高

随着国家经济体制改革和社会主义市场经济体制的建立和完善，制药工业的各种生产要素正在全面走向市场，并进行合理流动；统一、开放、竞争、有序的市场体系正逐步形成和完善；公开、公平、合法的竞争有序展开；法制逐步健全并严格实施。

在向社会主义市场经济转变的过程中，国有医药企业迅速地向现代企业制度转变，建立起新的多种类型的有限责任公司和股份有限公司。1995年，医药股份制企业148个，其产值118.8亿元，占当年医药工业总产值12.4%；“三资”企业395个，其产值154.7亿元，占当年医药工业总产值的16.2%。1997年，医药股份制企业增加到达342个，比1995年增加到131%，其产值增长到193亿元，占当年医药工业总产值的15.7%，比1995年增加3.2个百分点；“三资”企业626个，其产值291.2亿元，占当年医药工业总产值的23.6%，比1995年增加7.4个百分点。

在国际国内市场竞争中，中国医药企业也加快了集团化、大型化的步伐。在全国51价害大型企业集团中，医药企业集团占15个。1997年，大型企业的产值占全部医药工业产值50.5%，中型企业产值占全部医药工业产值26%。1997年销售收入排名前50名的化学制药企业和中成药企业见附录3和4。

二、化学制药工业

1．化学制药工业保持了较高的增长速度

1996年，纳入原国家医药管理局统计范围的化学制药生产企业1605个，职工总数70万人，固定资产原值461亿元，总产值864.5亿元（90年不变价），销售产值691.8亿元。按可比价格计，化学制药工业总产值在1980年—1985年之间，年均递增15.6%；1985—1990年，年均递增17.3%；1990—1996年，年均递增21%。

90年代以来,化学原料药的出口增加，“三资”企业迅速发展，对化学制药工业保持较高的增长速度起了重要作用。

化学药品供应出口的销售产值占总销售产值的比重，1992年、1994年、1996年、1997年分别达到13%、17.6%、15%、13.5%。化学原料药出口数量占总产量的比重，1994年、1996年、1997年分别达到23.7%、24.1%、25%。其中出口量超过生产量50%以上的有解热镇痛类药、维生素类、抗寄生虫类药、呼吸系统用药、精神系统用药，详见表9.1—1

表9.1—1  1994—1997年主要化学药品出口比重（%）

年份     总量      抗感染      解热镇痛     维生素类     抗寄生虫      呼吸系统      神经系统

                    类药         类药                      类药          用药          用药                                 

1994     23.7      42.3         56.0          72.1         57.8           59.5         64.3 

1996     24.1      37.6         49.9          77.6         53.1           62.0         67.3

1997     25.0      34.8         51.1          78.4         53.7           54.2         65.3

目前，化学药品出口的主要是原料药，其中出口数量最大的主要上抗感染药、解热镇痛药、维生素三大类，详见表9.1—2。

表9.1—2 三在类原料药出口情况

                                            1994年             1996年             1997年

出口原料药总计（吨）                        79559              86894              89872

其中：三大类合计（吨）                      59847              66499              59979

      抗感染药（吨）                        22083              20473              18946

      解热镇痛药（吨）                      21685              21540              21683

      维生素（吨）                          16079              24486              19350

三大类合计占出口原料药总量的百分数（%）      75.2              76.5                66.7

    在全国各工业部门中,化学医药制造业对外开放,兴办“三资”企业较早，始于1981年。八十的代打下了基础，九十年代加快了步伐，纳入统计范围的“三资”企业数，1993年63个，1996年增加到199个，年均增加46。7%；“三资”企业工业产值1993年为38。1亿元，1996年增长到101。6亿元，年均增长38。7%；“三资”企业产值占化学制药工业总产值的比重，1993年为7。4%，1996年上升到11。8%，上升4。4个百分点。

2．品种增加，结构优化

化学制药工业不断推进技术进步，国内开发与引进相结合，加速产品更新换代。原料药中的青霉素类、头孢菌素类、维生素类、ACE抑制剂、钙拮抗剂、喹诺酮类药物、H2受体拮抗剂、新型抗生素药物、生物技术药物、新型解热镇痛药物等所占比重迅速增大，毒副作用较大的品种则逐步被替代。如β—内酰胺类药物占抗生互的总量，“八五”初期占10.7%，“八五”末即上升到30%；解热镇痛药中的非那西丁、氨基比林、安乃近等毒副作用较大的品种，因被布洛芬、萘普生、扑热息痛、阿斯匹林等部分替代，其经重已由44%降至33%。

化学制药工业生产的原料药品种，1985年累计为1255种，能生产制剂34个剂型，3000多个品种。1997年，已能生产24类，1350多种原料药（常年生产1000种左右），60多种剂型，4000多种制剂。1997年，化学原料药产量达35.9成吨，详见表9.1—3。1997年五大类制剂产量见表9.1—4。

表9.1—3  1997年24大类化学药产量

类别                                                                  产量（吨）

二十四类品种合计                                                      359137

一、抗感染类药                                                        53556

二、解热镇痛药                                                        44848

三、维生素类药                                                        20203

四、抗寄生虫病药                                                      3580

五、计划生育及激素类                                                  780

六、抗肿瘤药                                                           25

七、心血管系统药                                                      1873

八、呼吸系统用药                                                      2809

九、中枢神经系统用药                                                  7838

十、消化系统用药                                                      12607

十一、泌尿系统用药                                                    2632

十二、血液系统用药                                                    1892

十三、调节水、电解质及酸碱平衡药                                      9564

十四、麻醉用药                                                        424

十五、抗组胺类药及解毒药                                              153

十六、生化药品                                                        10153

十七、消毒防腐用药                                                    19810

十八、五官科用药                                                       38

十九、皮肤科用药                                                        1

二十、诊断用药                                                         223

二十一、滋补营养药                                                     989

二十二、放射类药物（不统计）                 

二十三、制剂用辅料及附加剂                                            22989

二十四、其他化学原料药                                                3280

表9.1—4  1997年5种常规制剂产量

类别                                                             实际产量

片剂(万片)                                                      30067808

胶囊剂(万粒)                                                    3697064    

水针剂(万支)                                                    2390783 

粉针剂(万瓶)                                                    816522

大输液(万瓶)                                                    162499

3．现代生物技术药品发展迅速

    中国科技工作者七十年代初开始研究DNA重组技术，七十年代后期有一批科研实力雄厚的科研单位开始了生物药物的研究。1986年，经国家批准，把研究发展现代生物技术列入了“八六三”科技攻关规划，国家对现代生物技术药物研究给予了高度重视，国际上重点研究的生物技术药物也大部分被列入重点攻关项目。全国已有各类生物技术公司200多家，其中有30多家取得了基因式程药物生产许可。如杭州九源基因工程有限公司、丽珠集团丽珠生物工程制药厂、上海华新生物高技术有限公司、上海克隆生物高技术公司、沈阳三生制药股份有限责任公司、天津华立达生物工程有限公司、华北制药集团有限责任公司、天津氨基酸公司、天津太河制药厂、常州药业股份有限公司、哈尔滨里亚哈尔生物制品有限公司、安徽安科生物高技术有限公司、深圳科兴生物制品有限公司、深圳康泰生物制品有限公司、厦门特宝生物工程有限公司、军事医学科学院生物工程研究所、中国药科大学生物制药有限公司、上海医药工业研究院生物技术开发中心、长春生物制品研究所、长春金赛药业有限公司、吉林省通化东宝药业股份有限公司、上海生物制品研究所、北京生物制品研究所、山东东阿阿胶股份有限公司等、中国已有15种基因工程药物和疫苗投入生产，详见表9.1—5。

表9.1—5  国家批准生产的基因工程药物

产品名称（商品名）
研究开发单位和生产单位

1． 人干扰素α1b（口服）

2． 基因工程人干扰素α1b（赛若金）

3． 重组人干扰素α2a（因特芬）

                   （贝尔芬）

4． 重组人干扰素α2b

              （利能）

              （安达芬）

5． 重组人干扰素γ


 长春生物制品研究所

（1） 深圳科兴生物制品有限公司

（2） 长春生物制品研究所

（3） 上海生物制品研究所

（1） 沈阳三生制药股份有限公司

（2） 长春生物制品研究所

（3） 海南贝尔特药业有限公司

（4） 海南新大洲药业有限公司

（5） 天津华立达生物工程有限公司

（6） 武汉天奥制药有限公司

（1） 天津华立达生物工程有限公司

（2） 哈尔滨里亚哈尔生物制品有限公司

（3） 安徽安科生物高技术有限公司

（1） 二军大生物技术和分子遗传研究所

中科院上海生化研究所

上海克隆生物高技术有限公司

（2）丽珠集团丽珠生物工程制药厂

6． 重组人白介素—2（辛格尔）

                  （德路生）

                  （悦康仙）

                  （英路因）

                  （安特鲁克）

                  （因特康）

                  （欧耐特）

7． 重组人红细胞生成素EPO（爱血宝）

                         （依倍能）

                         （宁红欣）

                         （依普定）

                         （益比奥）


（1） 上海华新生物高技术有限公司

（2） 军事医学科学院院生物工程研究所

（3） 预防医学科学院病毒研究所

深圳新生命药业有限公司

（4） 北京四环生物工程制药厂

（5） 沈阳三生药业有限公司

（6） 长春生物制品研究所

（7） 江苏金丝利药业有限公司

（8） 山东金泰生物工程有限公司

（9） 北京瑞德合能药业有限公司

（1） 南京军区军事医学研究所

海南亚龙生物医学研究所

（2） 二军大生物技术分子遗传研究所

上海克隆生物高技术有限公司

成都地奥制药公司

（3） 南京华欣药业生物工程有限公司

（4） 山东水铭纬活生物药业有限公司

（5） 沈阳三生制药股份有限公司

山东东阿阿胶股份有限公司

（6）华北制药集团有限责任公司

8． 重组人粒细胞集落刺激因子

               （吉粒芬）

               （金磊赛强）

               （粒生素）

               （促粒素）

               （苏粒素）

               （吉粒强）

9． 基因工程链激酶

10．碱性成纤维细胞生长因子（贝复洛）               
（1） 杭州九源基因工程有限公司

（2） 长春金赛药业有限责任公司

（3） 北京白鹭园生物技术有限责任公司

（4） 军科院放射医学研究所

上海三维生物技术有限公司

（5） 北海方舟基因重组制药公司

（6） 广州南方生物技术公司

苏州中凯生物药业公司

上海医科大学

暨南大学暨东生物工程研究所

珠海东大生物制药有限公司

11． 重组人粒细胞巨噬细胞集落刺激因子

                   （吉粒强）

                   （利白多）

                   （里亚尔）

                   （特尔粒）

                   （格宁）  

12． 重组人生长激素

13． 外用重组人表皮生长因子

            （衍生物）

外用重组人表皮生长因子

14． 乙肝疫苗

    乙肝疫苗（酵母重组）

15．重组人胰岛素
（1） 预防医学科学院病毒研究所

华北制药集团有限责任公司

（2） 北京北医联合公司

（3） 海南华康生物技术有限公司

（4） 军事医学科学院里亚哈尔公司

（5） 厦门特宝生物工程有限公司

（6） 海南海药实业股份有限公司海口制药厂

（7） 广东顺德南方生物制药有限公司

（8） 长春金赛药业有限公司

（9）中科院上海细胞生物学研究所

（1） 广州华生基因工程有限公司

深圳华生元基因工程有限公司

（2） 上海长江集团股份有限公司生物制品公司

（1） 长春生物制品研究所

（2） 北京生物制品研究所

（3） 华北制药集团有限责任公司

美国默克公司引进，在深圳、北京两地生产，已获中国卫生批准生产证书。

吉林省通化东宝药业股份公司

已批准进入临床研究的尚有：治疗骨髓移植及再障性贫血重组白细胞介素—3和治疗癌症及免疫缺陷病的白细胞介素—2（Ser251L-2和Ala125IL-2）等近10种药。

正在进行临床前研究的尚有：治疗血小板增殖、贫血的血小板生成素（rhTPO）、治疗骨髓移杆及癌症的白细胞介素-6（rhIL-6）、医治癌症及免疫缺陷病白细胞介素-12（rhIL-12）和白细胞介素-15（rhIL-15）、肿瘤坏死因子（TNF衍生物）、医治二型糖尿病的类胰岛素生长因子-1（IGF-1）以及人血清白蛋白、肝细胞生长因子等10余种。

基因工程疫苗方面，除乙肝疫苗已批准正式大规模生产外，另有霍乱疫苗、痢疾疫苗、血吸虫疫苗、出血热疫苗等十几种疫苗将投入试生产或正式生产。

在单抗诊断试刘和酶试剂盒方面已有十多种投入正式生产并在临床上广泛应用，在临床诊断和治疗方面发挥了重要作用。

采用现代生物技术发行传统产业也已取得了初步成果。如头孢菌素C的发酵，采用重组DNA技术使顶头孢霉菌的头孢菌素C发酵单位明显提高，赶上国际先进水平，并已推广应用于生产。苏氨酸采用基因工程构建的高产菌株使发酵的产酸率达到7%以上，比老菌种的产酸率提高了三倍。L-丙氨酸、L-苯丙氨酸、L-天门冬氨酸、6-APA等采用酶法生产技术，也取得了很好的效果；此外，应用细胞工程方法大量培养名贵中药材方面所取得的效果了比较突出。1996年人参细胞培养量已达6吨多。

中国现代生物技术医药产业，近几年来虽然发展快，取得了较大成绩，但是，与世界上发达国家相比，还有较大差距。中国已批准生产的品种数，只有国外生产品种的三分之一左右，且创新品种少，销售额还不到车外的三十分之一，投资力度、开发规模还很不够。

三、中成药工业

1．中成药工业的原料—中药资源充足

中医药是中国的传统医药，历史悠久。中国的中药材资源丰富，共有12800多种，其中经常使用的有1000多种。除了大量的野生的中药材之外，经过多年研究开发，已经建立了600多个优质地道药材生产基地，种植面积超过580万亩；濒临灭绝物种代用品研究及中药材生产技术研究有较大进展；一些长期依赖进口的主要南药引种成功，并形成了一定规模，依赖进口的品种逐渐减少。最常用的500种中药材，由人工栽培养殖的供应量已近50%，为中成药提供了可靠的原料基础。同时，还可有一定数量的中药材出口，如1995年出口136549吨，1996年出口157639吨。

2． 中成药生产逐步实现现代工业化

解放以羊，中药饮片和中成药生产，大多是一家一户的前店后场式自行加工生产，规模小，工具简陋，技术落后。

解放以后，党和政府积极扶持中医药发展，尤其是党的十一届三中全会以来，随着改革开放的深入和市场经济机制的逐步建立，中药工业发展很快，其生产方式已由简陋的作坊式生产，发展成现代化大工业生产。

1997年，中成药生产企业已达982个，比1981年的375个增长162%。

1997年，中成药工业职工总数达26。97万人，其中技术人员3。5万人，占职工总数13%。

1997年，中成药工业资产合计已达489。7亿元；固定资产原值146。2亿元，为1981年3。42亿元的43倍。

中成药生产工艺、技术、装备水平有了很大提高；运用现代科学知识和方法整理研究中医中药取得了很多成就；很多中药企业完成了现代企业制度改革；中成药工业基本实现了现代化生产。

中成药工业积极推行国家制定的GMP规范，不断提高中成药质量。

中成药工业应用现代生物技术开发和生产出了部分名贵中药材。

应用现代科技改进传统的中药生产工艺和产品剂型，现已能生产40余种剂型5200多个品种9规格）的中成药，并形成了产业化规模。1997年主要剂型、生产能力和产量见表9.1—6；年产值在5000万元以上的产品见附录5。

表9.1-6   1997年中成药主要制剂生产能力和产量

序号               制剂名称                 年生产能力(吨)               产量(吨)

                   合计                        825563                      279929

1                  蜜丸                         67728                       28428

2                  水丸                         35181                       15494

3                  片剂                        142960                       36533

4                  散剂                          8549                        2971

5                  针剂                          5781                        3536

6                  冲剂                        137924                       51695

7                糖浆剂                        107574                       41491

8                蜜膏剂                         22307                        6223

9                  药酒                         57469                       15902

10                 膏药                          7054                        3543

11               口服液                        123833                       39361

12                 胶囊                         20159                       11040

13                 其他                         89014                       41559   

    中成药工业经济效益优于医药工业平均水平，1996年统计，中成药工业与全国医药工业的平均水平相比，工业增加值率高出9.71个百分点，销售利润率提高4.1个百分点，总资产贡献率高出1.79个百分点，人均利税高出2775元，全员劳动生产率提高6940元，百元因定资产原值实现的利税高出10.13元。

第二章   医药商业的发展

新中国成立之后，医药商业从无到有、从小到大，经历开创、发展、转轨、改革的各个阶段。经过近50年的发展的完善，逐步建立起从中央到地方的医药商品流通体系，形成了一个由50多万职工 组成的覆盖全国各省、市、县直至乡村的以国有医药商业为主体、遍布全国城乡的医药商品流通网络。

1、 中国药品的流通模式

国有医药商业是市场流通的主渠道。现有的国有医药商业企业多是在建国初期，按照国家行政区划安排设立的。前三十年前计划经济供应模式，即所有医药商品完全实行中央计划控制。中国医药公司负责设立一级站、二级站、三级站等商业机构，层层覆盖全国各地，进行商品的逐级调拔、供庆。为保障全国人民防病治病、康复保健、急救抗灾、计划生育、军需援外、科研生产等需求，做出了积极的贡献。

改革开放后的近十年来，医药流通领域发生了显著变化，医药商业已经基本摆脱了三十年来计划经济“统购包销、逐级调拔”模式，进入了多渠道、少环节、开放式的运营。社会主义市场经济条件下的医药商品流通新体系正在逐步形成。与此同时，医药商业企业数量开始增加，企业内部分散经营，医药流通企业规模走上了由集中到分散的道路。至1997年底，全国医药商业拥有职工52万人，年医药商品销售总额约1000亿元，近8万家药品经营企业及网点负担着12亿人民药品供应任务。

目前国有医药商业仍是市场流通的主渠道。医药商业所有制及企业组织形式我数维持单一化结构，医药商品营销网络分全国、地方、基层三个层次。

1． 全国性医药商业企业

1989年实行政企分开，中国医药公司向企业化公司转轨变型，成为全国性医药商业经营总公司。为推行大公司、大集团战略，经国家经贸委批准中国医药公司更名为中国医药（集团）公司。负责药品、医疗器材、化学试剂、玻璃仪器和与之相关商品的收购、进口、出口、销售以及总经销业务。继续担负着防病治病、康复保健、救灾防疫、抢险急救、军需战备、中央储备、科研生产、麻醉药品、精神药品、地方病用药的供应工作。中国医药（集团）公司在北京、天津、上海、广州、沈阳、大连、青岛等地设有10个分支机构；在准南建有2个制药企业；在济南、大连、天津、沈阳等地设有4个办事处；在武汉、石家庄、西安、广州、海口、珠海、北京、深圳、苏州、汕头、杭州等地投资14个企业。为发展OTC市场，以集团总部北京国大药房为中心在全国建有连锁店36个。（集团）公司年营业总额45亿元，在中国医药贸易领域居主导地位。在人才、资金、信誉、网络、服务等方面具有强大优势。

1994年4月，国家正式批准授予中国医药（集团）公司进出口权。目前中国医药（集团）公司已纳入国家96家大型企业，归中央直接管理，正进一步向产、学、研结合，科、工、贸一体化的多功能，全方位、高层次的全国性医药集团过渡。预计到2000年，销售额将达到50亿元。

2． 区域性医药商业企业

中国的行政区化分为中央政府、省政府、地区政府、县政府和乡、村政府。一个省大体化分若干个地区，每个地区又辖管若干个县。原来计划经济体制下的省医药公司、地区医药采购供应站和市公司统称二级单位，现在都已成为区域性的批发商，以单位所在地为中心向周围辐射。过去省公司以管理为主，地区医药站以农村供应为主的情况都发生了很大的变化。客户按行政区哉划分的传统格局已打破。省、市、地区商业批发的供应对象互相交叉，批发商之间成了竞争伙伴。目前这烊有一定经济实力、储运条件和客户基础，经营有相当区域性规划的批发商大约有500余家。

药品流通途径示意图






 




3． 基层医药商业批发商

在城市里是区级医药公司，在农村是县级医药公司，共同2500余家。此外，还有相当一批为数可观的近几年来各行各业新办的医药批发商业企业，这些新商业企业基本上都集中在各地城市内。

截止1997年底，共有国有医药法人批发企业5047家，持药品经营企业合格证的各级批发单位16519家，持证零售企业63850家。和发达国家相比，中国药品经营企业呈现数量多、规模小、经营分散，管理水平低，流通秩序乱的状况。1997年销售总额占第一位的企业是中国医药（集团）公司，其销售额为38.42亿元，约占全国销售总额的3.46%。这种经营集中度分散，医药流通企业结结构不便理的状况正日益引起政府及行业主管部门的重视。一些大的优势企业正在加速组建企业集团勤务集团公司，新的市场交易主体将以较大的市场份额成为全国医药流通领域中的主力军。

2、 中国药品市场

中国药品市场是高速增长且持续发展的市场。1978年全国医药商业销售总值50.26亿元，比1953年的4.4亿元增长10.4倍，年递增率达10.2%。改革开放二十年来，中国的药品市场呈现出前所未有的高速发展态势。据中国医药商业协会统计，“八五”期间，全国医药商业药品销售额达到1114亿元，比“七五”增长96.15%，净增546亿元，平均每年增长12.9%。1986—1990年，全国医药商业药品类纯销售额从74.33亿元增长到151.42亿元，增长1倍多，年增长速度为19.8%。进入九十年代，则以每年12.9%的速度递增。1997年全国医药商业销售总额近1000亿元，比1978年增长18.9倍，年递增率达17%，大大高于国际医药市场的发展速度。（见表9.2—1和9.2—2）

表9.2—1  改革开放前全国医药商业销售总额及增长

 项目        1953   1955   1957   1962   1965   1970   1975   1978    78比53年  53—78

                                                                        增长%    年递增%

全国总计     4.4     -    11.6   22.0   21.7   27.4   42.4    50.3      1043.2     +10.2

药品类       3.3     -     9.3   19.0   17.2   21.6   33.9    39.0      1081.9     +10.4

医疗器材类   1.1     -     1.9    2.3    3.3    4.2    6.2     8.3       654.5     + 8.4

化学试剂类    -     0.2    0.4    0.7    1.2    1.6    2.3     3.0      1400.0     +11.4

注:1953—1978年医疗器材类数中包括玻璃仪器。

表9.2—2   改革开放后全国医药商业销售总额及增长情况表
项目        1978      1980     1985     1990     1995     1997     97比78年    78—97

                                                                     增长%       年递增%

全国总计    50.3      53.5     120.6    365.0    803.6   998.9     1885.9       +17.0

药品类      39.0      42.0      61.3    177.2    464.0   607.8     1458.5       +15.5

医疗器材类   8.3       6.9      10.3     24.7     42.6    42.2      408.4       + 8.9

化学试剂类   3.0       3.1       4.2      9.0     12.4    10.5      250.0       +11.4

玻璃仪器类    -        0.8       1.2      2.8      4.2     3.5      337.5       + 8.1

注:1985年后全国总计为医药商品六大类数，即药品、医疗器材、化学试剂、玻璃仪器、中药材、中成药六大类。

1．市场规模

中国是世界人口第一大国，约占世界人口总数的五分之一。人口规模是决定药品消费规模的第一大要素。1998年底全国人口总数初步统计为124810万人。按照国家经贸委统计全国医药商品纯销670亿元计算，人均医药商品消费53.68元。全国两亿多育龄妇女形成计划生育、妇产科药品的巨大潜在市场。两亿多儿音，多为独生子女，儿童用药的多样性使需求稳步增长。1998年底65岁以上老年人口达到8375万人。老年人医药费是一般人的4倍。老龄化社会的形成使“银发药品”市场充满生机与活力。1998年新出生人口1991万人，新增人口将使1999年药品消耗增加10亿元。总之，人口的自然增长，人口结构的老龄化，农村人口向城市的流动，健康投资增加等四个不可逆因素是国内医药市场稳步增长的基本条件。预测到2000年，全国医药商业销售将达到1500亿元。（见表9.2—3）

表9.2—3  全国医药商业销售总额增长速度（1953年—1997年）

                 一五时期       二五时期        调整时期       三五时期       四五时期   


类别          1957  年平均    1962  年平均   1965  年平均    1970  年平均   1975  年平均

              比    + - %     比     + - %   比    + - %     比    + - %    比    + - %

              1953            1957           1962            1965           1970 

              + - %           + - %          + - %           + - %          + - %


全国总计     +161.2  +27.2    +90.7   +13.8   -1.4   -0.5    +26.2  +4.8   +55.1   +9.2 

药品类       +178.9  +29.2    +104.1  +15.3   -9.7   -3.3    +25.6  +4.7   +57     +9.4

医疗器材类   +72.7   +14.6    +23.9   +4.4    +45.4  +13.3   +25.9  +4.7   +48.4   +8.2

化学试剂类   -       -        +50     +8.4    +133.3 +18.5   +50    +8.5   -16.7   -8.7


                 五五时期       五六时期        七五时期       八五时期       九五时期   


类别          1980  年平均    1985  年平均   1990  年平均    1995  年平均   1997  年平均

              比    + - %     比     + - %   比    + - %     比     + - %   比    + - %

              1975            1980           1985            1990           1995 

              + - %           + - %          + - %           + - %          + - %


药品类       +26.1  +4.8    +43.5   +7.5   -189.1   -23.7   +161.9  +21.2   +31    +14.5 

医疗器材料   +24    +4.4    +49.1   +8.4   -139.8   -19.1   +72.5   +11.5   -0.9   -0.4

化学试剂类   +31.8  +5.6    +35.7   +6.3   +114.3   +16.5   +37.8   +6.6    -15.4  -8

玻璃仪器类   -       -      +50     +8.4   +133.3   +18.5   +50     +8.5    -16.7  -8.7


2．市场特点

中国药品市场的基本特征是：社会需求稳步增长，零售市场持续畅持续畅旺，农村市场亟待开发，地区间差异继续扩大，医改政策影响结构变化。

· 社会需求稳步增长。一是医疗用药持续上升。新特药、进口药、合资药等高价消费增加。二

是人口增长和人口老龄化，相应加大了药品需求。三是居民生活水平提高，个人健康保健意识增强，滋补保健类药品消费增加。四是医疗技术水平的提高，各种疾病的早期诊断和治疗用药，使药品消费需求加大。

· 全国医药市场持续畅旺。据统计，1998年全国六大类医药商品销售中，对居民零售额为127.

92亿元，比上年增长49.28%，是六大类销售总额的13.44%，其所占份额比上年增加3.39个百分点。医药零售的周转快，效益好，无拖欠，经营灵活等特点，继续处于持续快速发展时期。随着处方药与非处方药分类管理办法的颁及新医疗保障制度的实施，处方外配将成为药品最终销售的主要形式。药品零售业将成为中国医药市场下一轮竞争的热点。

· 农村市场亟待开发。中国医药卫生资源的80%在城市，城市中80%的资源在大城市。占全国

人口近70%的农村人口用药水平较低。九十年代初，农村人口人均用药仅为城镇压人口的九分这一或八分这一。造成这种巨大差异的原因，一是医药卫生资源分布不均；二是城乡经济发展水平不同步，农民仍使用价格低廉的老品种；三是医疗保障制度没有覆盖到农村人口。这和城乡差距，表明中国农村是一个潜在的药品市场，家村药品市场将成为医药行业新的开发热点。最新统计数字表明，1998年度全国六大类医药商品销售中，对农村销售额比上年下降1.74%。到1998年底，全国乡村人口为86868万人，占总人口的69.6%。目前，许多农村地区生活水平还不高，在用药水平、用药习惯上与城市有差异因而，农村市场需求潜力巨大。（见表9.2—4）

· 药品市场发展不平衡，地区间差异继续扩大。经济发达的东部沿海地区人均购药额远远高于

内陆或沿边地区水平。1998年度，仅广东、浙江、江苏、上海、山东5省市药品销售额就达303亿元，占全国药品类总销售的45.59%。显示出药品消费与经济发展水平呈正相关关系。

· 药品销售结构呈现进口药品销售回落，合资药品稳步增长，车产药品增幅加大的趋势。中国

医药商业协会对70家单位新选的158个品种典型调查数据显示，1998年上半年，药品消费货源构成比例为：国产药品占57.22%，合资药品占29.33%，进口药品占13.45%。从药品类别看，1998年上半年，抗生素类抗感染药占158个品种总额的35.78%；消化系统用药占11.43%；解热镇痛药占8.17%；循环系统用药占7.70%；非抗生素感染药占5.94%。在抗生素抗感染药品中，青霉素类位居首位，比重为42。38%；头孢菌素类位居第二，比重为41.27%；大环内酯类居第三位，比重为11.63%。从具体品种看，1998年上半年，销售额居前十位的药品依次为：青霉素针、吗丁啉片、头孢唑啉钠针、康泰克胶囊、头孢呋辛钠针、芬必得胶囊、人血白蛋白针、达美康片、脂肪乳剂、羟氨苄青霉素胶囊。青霉素针的排序重新路居首位。

3．发展趋势

     中国是世界上潜力最大的市场。自改革开放以来，在中国注册的医药合资企业达1700家。其中世界25强跨国制药公司中已有20家在中国建立了合资企业。“三资”企业的迅速发展，医药市场啬了一大批具有强大优势的竞争主体，也使进口药品车产化速度迅速提高；既丰富了中国的药品市场，同时市场相对饱和，竞争激烈。

目前中国居民的药品消费在世界上仍处于较低水平。随着经济的发展，医药市场的增长速度将高于国民经济增长速度。城镇职工基本医疗保险制度的建立和加入世界贸易组织（WTO），中国医药市场将与国际医药市场全面接轨。今后影响药品市场总量和用药结构变化的社会因素，一是人口增长及年龄结构的变化，二是疾病谱的变化，三是人民生活水平的提高速度，四是国家药品价格政策的制约，五是城镇职工基本医疗保险的水平及药品可报销目录。

中国医药市场需求仍将稳步增长。国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定指出，“城镇所有用人单位包括企业（国有企业、集体企业、外商投资企业、私营企业等）、机关、事业单位、社会团体、民办非企业单位及其职工都要参加基本医疗保险。”这样就扩大了医疗保险人群范围。原

表9.2 – 4   1979年—1994年全国医药四大类商品城乡销售


            全国医药商品           城镇销售                          农村销售

             四大类合计       金额          占合计%             金额           占合计%     


1979          51.7            32.8            63.4              18.9            36.6

1980          53.5            32.5            60.8              21.0            39.2 

1981          56.1            34.2            61.0              21.9            39.0

1982          62.4            39.1            62.7              23.3            37.3

1983          69.4            43.6            62.8              25.8            37.2

1984          73.8            48.2            65.3              25.6            34.7

1985          77.0            52.2            67.8              24.8            32.2

1986          91.8            63.0            68.6              28.8            31.4

1987         111.9            78.4            70.1              33.5            29.9

1988         143.7           101.6            70.7              42.1            29.3

1989         158.0           114.3            72.3              43.7            27.7

1990         179.1           133.2            74.4              45.9            25.6

1991         207.9           157.9            75.9              50.0            24.1

1992         244.0           190.5            78.1              53.5            21.9

1993         269.5           218.6            81.1              50.9            18.9

1994         251.2           191.0            76.0              60.2            24.0


注：四大类商品为药品、医疗器材、化学试剂、玻璃仪器。

大了医疗保险人群范围。原来享受公费、劳保医疗待遇的人基疗支出不会减少，而过去有病不看的人被子压制的需求会释放出来。医疗需求不会下降，医疗总支出不会下降。因而整个医药市场需求不会萎缩，只会增加。

    中国是世界老龄化发展最快的国家之一，也是老龄人口最多的国家。目前，60岁以上人口民达到1.2亿，80岁以上高龄人口900多万，迅速增加的老年人口将成为药品销售的重要群体。常见的肿瘤，心脑血管疾病，呼吸系统疾病仍是近年来死亡率最高的疾病，要求更多更高效的治疗药物。农村各种传染病，胃肠道疾病，地方病仍不容忽视。到2000年，中国人民生活水平将达到小康水平，按照全国卫生发展纲要，将实现“人人享有初级卫生保健”的目标，要求医药行业在数量上质量上保证国家基本药物的生产和供应。这样，中国医药市场总量需求将高于国际市场的增长速度。预计“九五”期间增长速度仍为10%以上。随着新医疗保险制度的建立，医药市场总量将继续扩大。但结构高速将有新的动向，照社会保障部意见，基本医疗保险用药的遴选原则之一，就是说诊疗所必须，疗效稳定，价格合理。把有限的医疗保险金用在刀刃上，用在保障人民基本医疗需求上。预计国产药因其疗效确切，质量可靠，价格低廉，仍将占有较大市场份额。（见图9.2—1和图9.2—2）

三、中国药品市场前景

1．行业发展

中国医药商业协会作为政府医药主管部门的助手和参谋，从医药行业实际出发，提出了行业发展方向的建议和趋势预测。一是实行中西药统一经营，逐渐向售化模式发展。全国批发企业数量将逐步减少，企业规划将不断扩大。以经营医药商品为主，多元化经营模式的大型企业和集团公司，将以雄厚的资金实力和抗风险难力，以强大的信息网络和市场开发能力，以发达的物流体系和商品供应能力，在医药领域占有举足轻重的地位。二是大力发展零售企业，逐渐向连锁化模式发展。随着城镇职工基

图9.2—1   1978—1997年全国医药商业销售额增长




















图9.2-2  1978-1997年全国医药四大类商品城镇、农村销售比重
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    本医疗保障制度的建立和医药分开核算、分别管理政策的实施，消费者中“处方外购”的比例将大大增加，零售业必然出现大发展势头。零售网点和小规模商业企业亦将逐步向大型企业靠拢，或被兼并，形成连锁经营模式。硬借鉴发达国家经验，逐渐向医和药分开经营和管理的模式发展，把医院门诊药房从医院分离出来，以解决合理用药，对症下药问题。四是逐步实行处方药和非处方药分类经营和管理，以实现消费者“自我药疗”。五是建立现代流通业，逐步形万代理商、经销商、批发商、零售商的梯型分层次流通格局。

2． 企业改革

最近的十年是流通体制改革进入市场经济的十年。药品市场由过去的卖方市场转为买方市场。全国各级药品批发企业由短缺经济下的“贵族”变成了相对过剩经济条件下的“仆人”，迫使企业在市场经济条件下进行改革，改组和改造，面向市场，重新定位。一些地区打破国有资产单一经营的产权结构，实行投资主体多元化，取得突破性的进展。浙江省医药商业在企业体制的改革上出现了八种形式，有组建国有股、法人股、职工持股的股份有限公司，也有实行跨地区联合、组建工商一体化单一法人的股份有限公司，还有组建医药商业集团有限公司等。唐山医药站于1984年轻月，组建了以资产为纽带、工商卫相结合、产供用垂直一体化的唐山医药股份有限公司，吸收医药工业、医疗单位入股，以利于巩固和开拓医药市场。上海市医医药费有限公司和上海市医药工业销售有限公司，1997年11月联合重组为上海市医药股份有限公司，促使经营规模迅速扩大，并于1998年在证券市场成功上市。1997年度全国医药商业销售领先的100家企业，销售总额为406亿元，占同期全国医药商品销售总额的41%，前500家销售额合计为639亿元，占全国销售额的64%。全国有一大批国有一、二级医药批发企业，通过改革、改组和改造，实现了规模化、集约化和多元化经营，建立了现代企业制度。（见附录6）

3． 流通模式

中国医药流通业发展比较滞后。流通体制改革是一项跨世纪的战略任务。在社会主义医药经济发展的在格局中，医药商业发展定位，主要是瞄准国际医药商业发展的新趋势，坚持走集团化、连锁化、现代化的发展道路。靠集中的市场群体、合理的市场布局、优化的市场结构、先进的交易方式、规范的市场行为、稳定的市场秩序、完善的市场功能、、一流的市场服务来适应社会主义市场经济。

一是市场主体，即批发商要进行产权制度改革。建立利益多元化，投资多元化的酱构成方式，以期带来全新的机制。国家鼓励优势企业通过兼并扩张建立跨地区、跨行业、跨所有制及跨国经营的集中化、规模化、集约化、多元化、国际化经营的企业集团或集团公司，促进医药流通组织结构高速和企业经营机制的转换。从而使市场集中度提高，企业规模扩大，法人医药批发企业数量养活过度竞争消除，医药批发经营成本降低，经济效益提高，改变医药商业企业“多、小、散、低、乱蝗状况。

二是推进代理配送制。代理配送制是现代流通发展的产物，执行代理配送制是流通体制改革的主要内容，是中国流通体制改革的方向，也是一种新的流通组织制度和市场营销方式。通过代理配制，批发企业内部实行统一管理、统一进货、统一市场策略、统一核算，形成大批发的规模化经营优热，改变企业内部分散经营的局面。

三是鼓励发展零售连锁。零售企业实现连锁化经营，统一标识、统一管理、统一购进、统一核算、统一价格、统一服务规范。零售网点布局合理，群众购药理更加方便。以适应药品分类管理改革的大趋势和新的城镇职工医疗保障制度的需要。整个医药市场结构形成“全国总全理—地区分销商—零售连锁店”分层的梯型流通格局。

四是电子商务。进行医药流通手段现代化改革，采用现代化的市场通行的交易方式，最终建立丐“统一开放、竞争有序、宏观调控、管理科学”的社会主义医药流通新体制。

第三章   药品知识产权保护与新药研究开发

1、 药品知识产权保护的发展与完善

中国政府对知识产权保护工作十分重视，尤其是改革开放以来，在最近10多年时间里建立了完备的知识产权法律体系和规章制度。商标与专利是工业产权的两个核心内容，药品行政保护是中国在特定时期和特定条件下对专利保护的一种行政补充措施。

1． 商标法与医药产品的商标管理

《商标法》从1983年3月1日实施以来，经过1988年和1992年两次修订，于1993年7月1日超实施。1988制定的《商标法实施细则》也作了相应的修改，并于1993年7月1日同时生效。

《商标法》规定，企业、事业单位和个体工商业者，对其生产、制造、加工、拣选或者经销的商品，需要取得商标专用权的，应当向商标局申请注册。经商标局标准注册的商标为注册商标，商标注册人享有商标专用权，受法律保护。国家规定必须使用注册商标的商品，必须申请商标注册，未经核准注册的，不得在市场销售。注册商标的有效期为10年，自核准注册之日超计算。注册商标有效期为10年，对核算注册之日起计算。注册商标有效期满，需要继续使用的，应在期满前6个月内申请续展注册，每次续展注册的有效期为10年。对已经注册的商标有争议的，可以自该商标经核准注册之日起一年内，赂商标评审委员会申请裁定。注册商标连续三年停止使用的，或在使用注册商标时，其商品粗制滥造、以次充好、欺骗消费才，可由商标局撤销其注册商标。除药品与烟草外，《商标法》一般说来允许使用非注册商标。

药品是必须使用注册商标的商品。《商标法实施细则》规定：人用药品必须使用注册商标，在申请商标注册时，必须出具卫生行政管理部门颁发的批准生产的证明文件。《药品管理法》规定：除中药材、中药饮片外，药品必须使用注册商标；未经核准注册的，不得在市场销售；注册商标必须在药品包装和标签上注明。人用药品是指人用中成药（包括药酒）、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品及诊断药品等。为了加强药品商标的管理，国家工商行政管理局、卫生部和原国家医药管理局，于1985年11月13日联合发出《关于药品使用注册商标若干具体问题的通知》。《通知》规定：所有人用药品必须“注册商标”字样鹳 注册标记，并强调申请注册商标时必须附送各省、自治区、直辖市卫生厅（局）颁发的《药品生产企业许可证》和《药品经营企业许可证》。

对外商商标权的法律保护。《巴黎公约》确定的在成员国这间相互实行国民待遇原则、优先权原则、商标独立原则、保护驰名商标规定等内容以及对等原则，构成中国对外商商标权法律保护的基本原则。

商标注册保护。根据《商标法》第九条和《实施细则》第二条的规定，凡外国人或外国企业其所属国与中国签订有商标协议或共同参加国际条约，或者接受我国商标注册申请的国家的公民和法人，在中国可以成为外国商标注册申请人。他们申请商标注册时，应当委托中国国际贸易促进委员会代理或委托中国专利代理（香港）有限公司代理，并按下列规定填送文件和输手续：

送交申请书正副本各1份。送交委托书1份。送交商标图样15张。附送国籍证明、本国注册证明、互惠协议证明、商品单、批准生产商品的证明文件等。巴黎公约成员国国民在中国申请商标注册要求优先权的，应按规定提交有关证明文件，如书面声明和在巴黎公约其他成员国第一次提出商标注册申请的副本。副本应经该国商标主管机关证明，并应注明申请日期和申请号。缴纳商标注册申请费和注册费。收费标准依据国民待遇原则和对等原则确定。

商标代理机构认为文件完备，应将外文证件译为中文，送国家商标局统一审查。审查合格后刊登商标公告，三个月内无异议或异议不能成立的，即核准注册，发给商标注册证。

商标使用保护。中国法律赋予外商以较充分的使用商标的权利。商标有效期满，享有申请注册商标续展的权利。外商有权将其在中国获准注册的商标自由转让。但必须将商标整个转让，不允许割裂核定的商品范围，进行部分转让。外商有权申请变更注册商标，使其能够根据自身经营的需要对注册人名义、地址或其他注册事项加以改变。外商有权将自己所有的注册商标许可他人使用，但必须与被许可人之间签订书面合同，并委托中国国际贸易促进委员会商标代办处向当地商标局办理备案手续。

商标专用权的保护。外商注册商标在中国被侵权或假冒，将由中国商标管理机构依照中国法律进行处理。被侵权人可以委托中国国际贸易促进委员会以及中国专利代理（香港）有限公司代理有关事条，可以采取的方法有：被侵权人委托商标代理处直接与侵权人接触；由商标代理处代理请示侵权人所在地或侵权行为地的市级工商行政管理部门处理侵权案件；由商标代理处代理直接向人民法院提起诉讼。

2． 专利法与医药产品的专利法保护

1993年1月1日起施行经修改的《中华人民共和国专利法》。《中华人民共和国专利法实施细则》同时施行。

与制药工业有关的新修改专利法的主要内容：

· 扩大了专利法保护的范围。把药品和用化学方法获得的物质纳入专利法保护的范围，主要包

括：有实用价值的新型化合物；有突出特点和用途的光学异构体；新的物态的化合物；包括代谢物和药物前体在内的新药化合物；首次从自然界分离或提取出来的天然物质，可以从植物、动物中他离的新化合物，其结构、形态或其他物理化学参数是现有技术中不曾认识的并能被确切地表征，且在产业上有利用价值；可以从土壤中分离的微生物，包括细菌、放线菌、真菌、动植物细胞系、病毒、质粒、原生动物、藻类，新的微生物必须以纯的形式得到并进行特征鉴定，证明其可以产生新的活性化合物或者提高现有化合物的生产效率；基因工程技术（重组DNA）及其产品本身。

· 延长了专利权的保护期限。发明专利的期限由15年延长至20年，实用新型专利权和外观设

计专利权的期限延长至10年。专利权限均自申请起日起计算。

· 增加对专利产品进口的保护。除法律另有规定外，专利权人有权阴止他人未经专利权人许可，

为生产经营目的制造、使用、销售和进口其专利产品或者进口依照其专利方法直接获得的产品。

· 对方法专利的保护延及依该方法直接获得的产品。任何人未经专利权人的许可，不但不得为

生产经营目的的用专利方法，也不得为生产经营目的使用、销售依该专利方法直接获得的产品。

· 重新规定对专利实施强制许可的条件。一是具备实施条件的单位以合理的条件请求发明或者

实髟新型专利权人许可实施其专利，而未能在合理的时间内获得这种许可时，专利局根据该单位的申请，可以给予实施发明专利或者实用新型专利的强制许可；二是在国家出现紧急状态或者非常情况进，或者为了公共利益目的，专利局可以给予实施发明或者实用新型专利的强制许可。

· 增设本国优先权。申请人就同一发明或者实用新型在中国第一次提出专利申请之日起12个

月内，又向专利局提出申请的，可以享有优权。

· 将授权前的异议程序改为授权后撤销程序。发明专利申请经实质审查没有发现驳回理由的，

实用新型和外观设计初步审查没有发现驳回理由的，专利局不再经过异议程序，即作出授予专利权的决定。但自专利局公千授予专利权之日起6个月内，任何单位或个人认为该专利权的受权不符合专利法规定的，都可以请求专利局撤销该专利权。

国外专利的申请与保护。《专利法》规定：“在中国没有经常居所或者营业所的外国人、外国企业或者外国其他组织在中国申请专利的，依照其所属国同中国签订的协议或者共同参加的国际条约，或者依照互惠原则，依照本法办理。”“在中国没有经常居所或者营业所的外国人、外佃企业或者外国其他组织在中国申请专利和办理其他专利事务的，应消退委托中华人民共和国国务院指定的专利代理机构办理”。《专利法实施细则》规定：“在中国没有经常居所或者营业所的申请人，申请专利或者要求外国优先权的，专利局认为必林时，可以要求提供下列文件：国籍证明；申请人是企业或者其他组织的，其营业所或者总部所在地的证明文件；外国人、外国企业、外国其他组织的所属国，承认中国公民和单位可以按照该车国民的同等条件，在该国享有专利权、优先权和其他与专利有关的权利的证明文件。”

中国是《巴黎公约》成员国，因此所有该公约成员国在中国申请专利，均按《巴黎公约》规定的原则办理。外国人、外因企业和外国其他组织向中国申请专利，可以委托中国国际贸易促进委员会代理或委托中国专利代理（香港）有限公司代理。中国自1994年1月1日成为《专利合作条约》（PCT）成员国，因此PCT成为各国向中国申请专利的重要途径。中国专利局作为PCT的受理单位，成为国际专利的检索和初步审查单位。

2． 药品行政保护

· 药品行政保护的背景

为了扩大对外经济技术合作与交流，中美双方于1992年1月17日签署了《关于保护知识产权的谅解备忘录》。除了修改专利法，对药品和化学物质给予专利保护外，中国政府同意对外国药品独占权人的合法权益给予行政保护。《药品行政保护条例》规定：“凡与中华人民共和国缔结有关药品行政保护双边条例或者协定的国家、地区的企业和其他组织以及个人，都可以依照本条例申请药品行政保护。”继美国之后，中国相继与日本、欧共体、瑞典和瑞士等国分别就相同内容达成有关保护知识产权的协议，扩大了药品行政保护的国家范围。所以药品行政保护是中国政府药品生产经营行政主管部门，在一定时期内，对某此与中国签署保护知识产权双边协定的国家，对符合一定条件的某些药品在中国制造和销售给予独占性保护的一种措施。

· 药品行政保护条例及实施细则

《药品行政保护条例》是1992年12月12日国务院批准发布，自1993年1月1日起施行。《条例》规定，申请行政保护的药品应当具备下列条件：

——1993年1月1日前依照中国专利法规定其独占权不受保护的；

——1986年1月1日至1993年1月1日期间，获得禁止他人在申请人在所在国制造、使用或者销售独占权的；

——提出行政保护申请日前尚未在中国销售的。

申请人应该报送下列文件：申请人据国有关主管部门颁发的证明申请人享有该药品独占权的文件副本；申请人所在国有关主管部门颁发的准许制造或者销售该药品的文件副本；申请人与按照中国有关法律、法规取得药品制造或者销售许可的中国企业法人（包括外资企业、中外合资经营企业和中外合作经营企业）正式签订的中国境内制造或者销售该药品的合同副本。外国药品独占权人在申请药品行政保护之前或者之后，应当向国务院药品监督管理部门申请办理该药品在中国境内制造或者销售的许可手续。

《条例》规定，药品行政保护的审查期为六个月。经过形式审查和裨审查符合条件的药品授予行政保护，颁发行政保护证书，并予以公告。保护期限为七年零六个月，自证书颁发之日起计算。外国药品独占权人对获得药品行政保护证书的药品在保护期内享有独占性的制造或者销售的权利。

根据《条例》规定，原国家医药管理局制订了《药品行政保护条例实施细则》，自1993年1月1日起开始施行。

· 药品行政保护办公室和药品行政保护复审委员会

原国家医药管理局是国务院药品生产经营行政主管部门，是《条例》和《细则〈的法定执行和解释单位。原国家医药管理局设立药品行政保护办公室，具体负责药品行政保护申请的受理、审查、登记、公告、颁发证书和处理纠纷等事务。

原国家医药管理局根据《条例》规定，指定“华科医药知识产权咨询中心（HPIPCC）”作为外国药品独占权人申请行政保护的代理机构。

1994年1月原国家医药管理局颁实施《药品行政保护复审办法》，由有关领导和专家组成药品行政保护复审委员会。复审委员会的职责是对药品行政保护办公室作出的驳回申请不予授权的决定不服而提出复审请求的案件；对授予行政保护的决定不服而提出撤销请求的案件；对撤销行政保护的决定不服而提出维护行政保护的案件进行受理和复审，作出复审决定。原国家医药管理局药品行政保护复审委员会作出的复早决定为行政终局决定。

国家药品监督管理局成立后，有关原国家医药管理局药品行政保护的机构和职难全部划归为国家药品监督管理避管理。

已获批准的国外药品行政保护品种见附录7。

二、新药研究开发的成就与展望

1．新药开发奠定了中国制药工业的基础

新中国成立以来，尤其是1978年实行改革开放以来，中国的医药工业有长足的发展，现已成为国民经济的一个重要组成部分。现在能生产24大类原料药1350多种，各烊药物制剂3500种，中成药4000余种，中国已成为世界医院第二大生产国。

新产品的研究与开发对制药工业的民展具有决定性作用。建国五十年来，车害在发展生产的同时，十分重视新产品的研究与开发，现已形成新药研究开发体系。药品审评工作从原有的行政规定、简单的粗放式管理，逐步过渡到依靠国家法律、法规进行法制化、科学化管理。自《药品管理法》颁布13年来，新药审评工作取得了显著成绩。截止1998年12月4日，共收审新药9285个。经审评获批准（包括临床和生产）的达5715个，其中化学药品3447个，中药1187个，生物制品881个，诊断试剂280个。新药申报与批准的数量呈直线上升趋势，与1985和1986年相比，分别增加了近100倍和50多倍（见图9.3—1）。其中许多新品种、新技术真补了国内空白，基本满足了车内治疗、诊断、计划生育、救灾防疫、战备军需的要求。

图9.3-1  1985-1998年我国受理新药(西药)和批准新药情况
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    中国新药开发长期走的是一条以仿制为主的发展道路，已经形成了强大的仿制能力，每年可以仿制30至40个新产品。1990年生产的783个品种中，97.4%是仿制的。1985年至1986年卫生部批准的2096年新药中，创新的一类新药只占3.9%，其余大部分是仿制药。近5年中申报的新药中仿制药占96%以上。

随着药品专利和行政保护的实施，中国制药工业的发展进行进入了一个新的历史时期，即实施非专利药开发和自主研究开发并举，逐步向创新过渡。从增长速度看，一类药申报增长的速度较快。据统计，近3年申报的一类药共有8大类：抗肿瘤药14个（3个），内分泌系统用药8个（4个），心脑血管用药11个（5个），消化及肝炎用药6个（3个），驱虫药3个（2个），抗感染药6个（5个），放射性药4个，其他8个（2个），其中括号内为国外公司业中国申报的一类药，占申报化学合成的一类新药的40%，车产一类药有一大部分是从动物中提取的生化药。

2． 新药研究开发从仿制向创新转移

中国新药开发自1990年代开始启动新药创新战略。“八五”期间，建立了3个新药筛选中心中国科学院上海研物研究所、中国医学科学院药物研究所、北京医科大学药学院），3个GLP安全评价中心（军事医学科学院、上海医药工业研究院、卫生部药品生物制品检定所），3个GCP临床研究中心（上海医科大学、北京医科大学、哈尔滨医科大学）和4个工程技术中心。“八五”国家医药卫生科技攻关取得了一批得要成果，中国新药创新研究走上了正常发展的道路。

“九五”期间，国家医药卫生科技工作坚持有限目标，突出重点方针。战略目标为针对重大疾病，开发安全有效药物；形成一批跨世纪的医药学科带头人和企业家。重点是新药研究与开发工程；开发一批药物新剂型、新工艺、新装备；中药复方的国际化、标准化研究；支持一批医药工程技术研究中心；支持一批医药重点实验室；支持医药基地的建设，使医药走向世界。

为了加快新药研究开发的步伐，原国家科学技术委员会推出医药技术创新“1035工程”，把新药研究与产业化开发列入原国家科委15个重中之重的科技发展项目。该工程明确有提出：到2000年研制成功中国具有专利保护的10个创新药物，并实现产业化；按照国际规范化标准建成5个新药筛选的中心、5个新药安全性评价研究中心、5个新药临床试难研究中心，并建立新的药物筛选方法和模型及药物安全性和临床评功价标准操作规程，提高自主创制新药的综合能力；培养造就一批具有国际前沿水平的中青年学科带头人；初步建立起一支稳定的、从新药研究到产业各个环节学科配套、专业齐全、力量雄厚的科技队伍；建立2—3个符合GMP标准，能与国际接轨的、具有竞争能力的现代化制药产业基地，成为实现现代化新药研究与开发、生产和市场一体化的示范。

新药创新研究取得了一批重要成果。如抗疟药蒿甲醚、蒿琥酯和双氢青蒿素，长效抗结核新药利福喷丁，治疗慢性粒细胞白血病的甲异靛，用于抗早孕和妊娠流产的卡前列甲酯和卡臆列酸，抗晕动病新药盐酸苯环壬酯（飞赛乐片），抗疟新药磷酸蔡酚喹，广谱抗感染新药依替米星，治疗痤疮新药乙氧苯柳胺（艾迪特），枯草芽孢杆菌活菌制剂（白天鹅所雾剂）和用于痴呆病治疗的古杉碱甲等。

卫生部批准一类新药参见附录8和9。

3． 中医药学为新药研究开发国际合作展示了广阔的发展前景

中医药不是中华民族几千年来同疾病作斗争的经验总结，是中国古代文化宝库中的一颗璀璨明珠。中医药学在其形成和发展的过程中曾吸收了许多国家和民族的医疗经验，使自己不断丰富和完善。同盟，中医药学也广泛流传于朝鲜、日本、越南等亚洲国家。《本草纲目》相继被译为日、朝、德、法、英、俄等文本，传到世界许多国家，被誉为“东方医学巨典”，成为世界各国人民的共同财富。

地大物博的中华大地蕴藏着极其丰富的动、植物和矿物资源，为中医的防病治病提供了源源不断的天然药物。根据全国中药资源普查统计，现有中药资源12807种，其中药用植物11146种，药用动物1581种，药用矿物80种。常用药物7000余种。全国重点普查的362种药材中，植物药320种，动物药29种，矿物药13处。320种药材中，有野生资源的300种，总蕴藏量为850多万吨。其中蕴藏量最大的品种依次为甘草、麻黄、罗布麻、刺五加、苍术、黄芩、赤芍等。蕴藏量最大的省区依次为新疆、黑龙江、内蒙古、吉林等。僵常年栽培的药材约200种，产量最大的品种依次为地黄、山药、茯苓、党参、当归等。栽培面积最大的是四川省，年均种植30万亩，其次为陕西和甘肃省，年种植20万亩以上。年产量最大的是甘肃省（3万吨），年收购量最大的是内蒙古（3万吨）。调查显示，分布于全国各地的民族药物资源十分丰富，种类繁多。据统计，全国有藏药3000余种，蒙药1342种，维药600余种，傣药1200种左右，壮药709种，其他少数民族如苗族、瑶族、羌话、侗话、土家话等也都有本民族使用的药物资源。譬如，中国藏药事业的发展已步入快速发展轨道，“四部医典等10多部藏医典籍得到必掘整理，有的被译成俄、英、德、日等多种文字。

中医药正在走向世界。当前，许多国家因药源性疾病和大量疑难病症，纷纷在天然芗或非药物疗法上寻找出路，寄希望于中医中药，因而出现了学习、应用和研究中医药学的热潮。全世界已有124个国家建立了各种类型的中医机构。全球针炙医师范总人数已达35万余人。世界上有170余家公司、40余家研究机构致力于天然药品的研究开发，每年科研费有用达110亿美元。1990年代全球天然药品的销售额达400亿美元，其中中医药保健品销售额估计为48亿美元，其所用原料80%以上出自中国大陆。来中国学习中医药学的外国留学生，一直在自然科学中占首位。全世界中医药正规培训每年达9000人次。一些著名科学家曾预言“21世纪将是中医药的世纪“。

第四章   医药教育事业的发展

改革开放以来，发展医药教育的外部条件开始改善，特别是进入90年代后，全国医药教育进入规模发展和深化改革时期，也是建国以来医药教育事业发展最快、最健康的时期。

1、 高等医药教育

1978年，全国共有南京药学院、沈阳药学院两所独立设置的高等药学院校，另有北京医学院药学系、上海医学院药学系、四川医学院药学系。上述五个单位是经过1952年全国院系调整而保留下来的。本科专业基本学制四年，专科学制三年。少数学科招收硕士研究生，但培养尚未规范化。各种毕业生均不授于学位，对合格者颁发给毕业证书。全国总和年招收本专科生800人，总和在校生近3000人。到1998年，两所药学院已发展成综合性的药科大学。中国药科大学本专科生招生达1000人，沈阳药科大学年招本专科生800人，丙校研究生年招生达200人。该二校已成为全球队最大的药科大学。上海医疗器械高等专科学校成为全国专为医疗器械行业培养人才的唯一学校，年招生400人。上述三校年招生总和达2200人。除三校外，全国尚有66个高等药学教育单位，年总和招收本专科学生达一万人，在校生达2.9万人。其中原老五所学校已设立博士后流动站、博士点、硕士点、本专科及成人教育等层次完整、门类齐全的高等药学院校。

1997年原国家教育部和原国家医药管理局还共建了华东理工大学制药工程学院，加强了制药工程人才的培养。通过办学体制、内部管理体制、招生就业体制、教学科研体制等方面的改革，使各学校教学质量、办学效益、办学规模等得到空前发展和提高。经过多年努力，中国药科大学已被国家批准进入全国百所“211工程”建设学校之列，沈阳药科大学也建立了僵药不理科人才培养基地，上海医疗器械高等专科学校先后有三个专业点参加了全国专科教育专业教学改革试点，正朝着示范性专科学校发展。

为了改变药学类理工科教育缺管专用药材的困难局面，原国家医药管理局组织了普通高等药学教育专业教材建设委员会，先后组织编写了十余种理工科教材，其中有的教材编写质量较高，还曾获得全局科技进步奖（著作）。同进，鉴于全国高等药学专科教育建国以来虽然规模有较大发展，但一直没有相应教材，因此，应各校教学之需，成立了全国高等专科学校药学专业教材建设委员会。在该委员会的领导下先后出版17本理论教材和16本实验配套教材，其余的教材还在建设之中。这对发展专科教育，提高教学质量起了极大的推动作用。目前该系列教材在全国广泛使用。

2、 中等医药教育

在中国，中等医药教育属于职业技术教育范畴，主要包括普通中等专业学校、医药技工学校以及医药职工中专三类。

1． 普通中等专业教育

1978年，全国有普通医药中等专业学校4所，在校生总和不足500人。至1998年，全国已发展到18所，总和年招生12000人，总和在校生达35500人。专业设置达10余种，而且可以根据医药事业发展的需求及时开设新专业。各学校均受所在省市医药管理局直接领导。原国家医药管理局从指导全国医药教育和“为基层服务”的职责出发，对全国医药中等教育努力做好指导和服务工作。每年一次中专校长工作会议深受各校欢迎，对促进交流、推动改革起了良好作用。各校联合超来进行教材建设已产生了丰硕成果；第一阶段十本教材在各校使用几年后已开始组织修订；第二阶段12本教材即将付印；第三阶段14本教材正在编写之中。全国医药中专教育正在改变没有自己的中专教材的落后局面。

1978年以来，全国还陆续建立了26所医药职工中等专业学校，主要培训在职医药职工，同进兼招收应届初中毕业生。各职工中等专业学校均以附属于大企业集团为主，主要为企业直接培养在职人员。他们与企业的需求联系更紧密，其发展情况如何也视企业的兴衰而变。至1998年，各职工中专学校总和招生约8000人，总和在校生20000余人，成为医药职业教育中一支不可忽视的力量。

2． 医药技工教育

按传统概念，技工学校教育归口劳动部门管理，主要为企业培养生产第一线的技术工人。

1978年，医药技工教育力量甚为薄弱，缺管确切统计数据。至1998年，全国已有近80所技工学校，在校生总和达30000余人。医药技工学校多斗由企业设置，仅有少数独立技校。若干所技校尚与普通医药中专或职工中专同设在一所学校中，而且其办学状况与企业的改革和经济结构调整密切相关，因而技术教育变动很大。为加强全国医药技工学校教育的管理和指导，全国医药技校教材建设委员会成立后，积极组织编写了“药物商品学”等10余种教材。

3、 医药继续教育

原国家教委为便于管理，将全国教育划分为基础教育、高等教育、职业技术教育和成人教育四类。成人教育指对已参加工作的成在坚持工作的情况下给以补充学历教育或从业资格教育或继续补充更新知识技能教育。前二者又称之为职工教育，专对工人而言；后者即为继续教育，主要针对就业前已有专业技术学历的工程技术人员而设。

随着医药科技的飞速发展和改革开放的逐步深化，原有的一次性学历教育已不适应形势发展，需要不断地为工程技术人员提供更新知识的机会，并且不断工作不断学习。继续教育将一次性学历教育之后的教育延续到终生。为此，原国家医药管理科教司先后组织制订了化学制药、药物制剂等到专业制工程师的继续教育科目指南，产芭此为起点，研究其他制类专业和不同水平工程技术人员继续教育问题，并已草拟了数种专业不同层次要求的继续教育科目指南，有待进一步完善和正式公布。

此外，原国家医药管理避科教司还先后推动组织过“生物技术制药”、“关贸总协定一中国医药”、“药事管理与法规”、“药物研究设计”、“执业药师继续教育”等高级研修班。原国家医药管理局培训中心还接受局委托举办过多种多次培训班及继续教育研讨。有些省、市医药管理部门以及若干医药集团也举办过多种继续教育活动。所有这些，对提高医药待业技术人员的科技水平、推进科技进步均起了积极作用。

据统计，1997年全国医药系统职工1313285人，其中工人1012350人，占职工总数77%；干部300435人，占职工总数23%。在上述干部中，参加过各级各类业务培训的人为110071人，占干部总人数的37%。其中参加岗位培训的有74902人，占干部学习人数68%；参加高等教育学习的有8804人，占干部学习人数8%；参加中专教育学习的有3172人，占干部学习人数的3%；参加其他继续教育的22814人，占干部学习人数的21%。

根据国家决定，原国家医药管理局自1994年起，联合国家人事部共同推进执业药师资格制度，当年3月发布“执业药师资格制度暂行规定”。1995年开始全国性统一考试以及执业药师资格认定工作。通过两批审查，先后通过认定1385名在医药生产和流通领域已具有我年实践经验，贡献显著的高组药学技术人员为执业药师。此后，每年举行一次全国性考试。1996年开始，由国家中医药管理局又单独组织了执业中药师认定和考试工作。到1998年12月止，全国已有5522人考试合格获得执业药师资格；有434人被认定合格获得执业中药师资格，有189人考试合格获得执业中药师资格。累计全国共有执业药师6907人，执业药师2325人，共9232人。所有大中型生产、流通企业，大量小型生产、流通企业均已有了执业药师。这对保证药品质量、打击假冒伪劣药品，促进医药科技进步均具有明显的推动作用。1998年国务院机构改革和职能调整，推行执业药师资格制度被列为国家药品监督管理局14项职能之一。在国家药品监督管理局的统一领导下，执业药师资格制度北朝鲜会得到进一步发展。

按“暂行规定”，参加执业药师资格测试的基本业务条件是药学类本科毕业后在医药岗位边疆工作四年以上，专科毕业边疆工作六年以上，中专毕业边疆工作十年以上，每年的测试共分为四场。四场的科目是管理与法规，综合知识与技能，药学专业知识（一）（包括药理和药物分析），药学分析知识（二）（包括药剂和药化或生药）。综合知识与技能中包括有英语和日语试题。考生对英语或日语以及药化或生药，在报名时可各任选一种。试题中包含了相当数量的实践技能和应知应会内容，这些对考察考生实际执业能力都是极重要的。

为促进执业药师考试和培训工作，原国家医药管理局依据执业药师“考试大纲”组织编写了十三本培训教材供全国使用，而且先后举办了多期执业药师范培训师资班，对提高各省市培训水平起到了良好作用。

为提高考生的应试水平，各地举办多种考前辅导班。经原国家医药管理局批准，先后在28个省市建立了28个省级执业药师培训中心，各省市执业药师培训中心根据原国家医药管理局统一要求，组织并负责注册执业药师继续教育活动。

四、医药职工岗位培训的兴起与持续

随着社会主义市场经济体制的建立，医药行业职业技能教育和职业培训新机制也相应形成。目前已初步建立起以职业分类、职业技能标准、职业技能签定、职业资格证书、职业技能竞赛、职业需求预测、职业咨询与指导等为内容的职业技能开发体系。因为医药行业为知识密集和技术密集型产业，全国医药工商业实行统一管理，因此行业上下都十分重视职业技能开发工作。

早在1979年，就完成了包括制药、医疗器械、医药商业500多个工人技术等级标准的制定工作。1988年以后，为建立起与国际接轨的初、中、高三级制工作技术等级标准杠架，根据劳动部的统一要求，医药行业技术工种修定调整为194个。修定后的工人技术等级标准消除了交叉重复，建立了初、中、高三级制标准结构，更加适合技能开发工作的需要。原国家医药管理局组织专家对194个医药技术工种制定出相应的初、中、高技术等级标准并向全国颁布。

有了技术等级标准，各种岗位培训和技能教育就有了依据，因此，进一步促进了全国医药行业对工人的技能教育。据不完全统计，改革开放20年来，全国共培养医药中专、技校毕业生20余万人。企业直接开展医药技术等级培训和岗位培训500余万人次，培训考评出高级工10余万人，中级工40余万人，医药技师2千余人，还培养出20余位高级技师。这就改变了初级技术水平工人占主体的状况，逐步形成了以中级工为主体，高级工为骨干，技师和高级技师为技术带头人的职业技术等级结构，有效地支撑了全国医药事业高速发展对各类技能型人才的需求。

关于修订印发《执业药师资格制度暂行规定》

和《执业药师资格考试实施办法》的通知

各省、自治区、直辖市人事(人事劳动)厅(局)、职改办，药品监督管理局或医药管理部门，国务院各部委、各直属机构人事(干部)部门：

    为贯彻《中华人民共和国药品管理法》和《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》，加强药学技术人员和药品市场管理工作，保障人民用药安全有效，根据国务院赋予的国家药品监督管理局的职能，人事部、国家药品监督管理局在总结执业药师、执业中药师资格制度实施情况的基础上，重新修订了《执业药师资格制度暂行规定》和《执业药师资格考试实施办法》，现印发给你们，请贯彻执行。

    自本通知发布之日起，人事部分别与原国家医药管理局、国家中医药管理局颁布的《执业药师资格制度暂行规定》(人职发［1994］3号)、《执业药师资格考试实施办法》和《执业药师资格认定办法》(人职发［1994］10号)、《关于执业药师考试免试部分科目的通知》(人发［1996］94号)、《执业中药师资格制度暂行规定》、《执业中药师资格考试实施办法》

和《执业中药师资格认定办法》(人职发［1995］69号)、《关于执业中药师资格考试免试部分科目的通知》(人发［1996］129号)即行废止。

  附件：一、执业药师资格制度暂行规定

        二、执业药师资格考试实施办法

                                         中华人民共和国人事部

                                          国家药品监督管理局

                                         一九九九年四月一日

附件一：

执业药师资格制度暂行规定

第一章  总则

     第一条  为了加强对药学技术人员的职业准入控制，确保药品质量，保障人民用药的安全有效，根据《中华人民共和国药品管理法》、《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》及职业资格制度的有关内容，制定本规定。

    第二条  国家实行执业药师资格制度，纳入全国专业技术人员执业资格制度统一规划的范围。

    第三条  执业药师是指经全国统一考试合格，取得《执业药师资格证书》并经注册登记，在药品生产、经营、使用单位中执业的药学技术人员。执业药师英文译为：Licensed Pharmacist

    第四条  凡从事药品生产、经营、使用的单位均应配备相应的执业药师，并以此作为开办药品生产、经营、使用单位的必备条件之一。国家药品监督管理局负责对需由执业药师担任的岗位作出明确规定并进行检查。

    第五条  人事部和国家药品监督管理局共同负责全国执业药师资格制度的政策制定、组织协调、资格考试、注册登记和监督管理工作。

第二章  考试

    第六条  执业药师资格实行全国统一大纲、统一命题、统一组织的考试制度。一般每年举行一次。

    第七条  国家药品监督管理局负责组织拟定考试科目和考试大纲、编写培训教材、建立试题库及考试命题工作。按照培训与考试分开的原则，统一规划并组织考前培训。

    第八条  人事部负责组织审定考试科目、考试大纲和试题，会同国家药品监督管理局对考试工作进行监督、指导并确定合格标准。

    第九条  凡中华人民共和国公民和获准在我国境内就业的其他国籍的人员具备以下条件之一者，均可申请参加执业药师资格考试：

    (一)取得药学、中药学或相关专业中专学历，从事药学或中药学专业工作满七年。

    (二)取得药学、中药学或相关专业大专学历，从事药学或中药学专业工作满五年。

    (三)取得药学、中药学或相关专业大学本科学历，从事药学或中药学专业工作满三年。

    (四)取得药学、中药学或相关专业第二学士学位、研究生班毕业或取得硕士学位，从事药学或中药学专业工作满一年。

    (五)取得药学、中药学或相关专业博士学位。

    第十条  执业药师资格考试合格者，由各省、自治区、直辖市人事(职改)部门颁发人事部统一印制的、人事部与国家药品监督管理局用印的中华人民共和国《执业药师资格证书》。该证书在全国范围内有效。

第三章  注册

    第十一条  执业药师资格实行注册制度。国家药品监督管理局为全国执业药师资格注册管理机构，各省、自治区、直辖市药品监督管理局为注册机构。人事部及各省、自治区、直辖市人事(职改)部门对执业药师注册工作有监督、检查的责任。

    第十二条  取得《执业药师资格证书》者，须按规定向所在省(区、市)药品监督管理局申请注册。经注册后，方可按照注册的执业类别、执业范围从事相应的执业活动。未经注册者，不得以执业药师身份执业。

    第十三条  申请注册者，必须同时具备下列条件：

    (一)取得《执业药师资格证书》。

    (二)遵纪守法，遵守药师职业道德。

    (三)身体健康，能坚持在执业药师岗位工作。

    (四)经所在单位考核同意。

    第十四条  经批准注册者，由各省、自治区、直辖市药品监督管理局在《执业药师资格证书》中的注册情况栏内加盖注册专用印章，同时发给国家药品监督管理局统一印制的中华人民共和国《执业药师注册证》，并报国家药品监督管理局备案。

    第十五条  执业药师只能在一个省、自治区、直辖市注册。执业药师变更执业地区、执业范围应及时办理变更注册手续。

    第十六条  执业药师注册有效期为三年，有效期满前三个月，持证者须到注册机构办理再次注册手续。再次注册者，除须符合第十三条的规定外，还须有参加继续教育的证明。

    第十七条  执业药师有下列情形之一的，由所在单位向注册机构办理注销注册手续：

    (一)死亡或被宣告失踪的。

    (二)受刑事处罚的。

    (三)受取消执业资格处分的。

    (四)因健康或其他原因不能或不宜从事执业药师业务的。

    凡注销注册的，由所在省(区、市)的注册机构向国家药品监督管理局备案，并由国家药品监督管理局定期公告。

第四章  职责

    第十八条  执业药师必须遵守职业道德，忠于职守，以对药品质量负责、保证人民用药安全有效为基本准则。

    第十九条  执业药师必须严格执行《药品管理法》及国家有关药品研究、生产、经营、使用的各项法规及政策。执业药师对违反《药品管理法》及有关法规的行为或决定，有责任提出劝告、制止、拒绝执行并向上级报告。

    第二十条  执业药师在执业范围内负责对药品质量的监督和管理，参与制定、实施药品全面质量管理及对本单位违反规定的处理。

    第二十一条  执业药师负责处方的审核及监督调配，提供用药咨询与信息，指导合理用药，开展治疗药物的监测及药品疗效的评价等临床药学工作。

第五章  继续教育

    第二十二条  执业药师需努力钻研业务，不断更新知识，掌握最新医药信息，保持较高的专业水平。

    第二十三条  执业药师必须接受继续教育。国家药品监督管理局负责制定执业药师继续教育管理办法，组织拟定、审批继续教育内容。各省、自治区、直辖市药品监督管理局负责本地区执业药师继续教育的实施工作。  

    第二十四条  国家药品监督管理局批准的执业药师培训机构承担执业药师的继续教育工作。

    第二十五条  执业药师实行继续教育登记制度。国家药品监督管理局统一印制《执业药师继续教育登记证书》，执业药师接受继续教育经考核合格后，由培训机构在证书上登记盖章，并以此作为再次注册的依据。

第六章  罚则

    第二十六条  对未按规定配备执业药师的单位，应限期配备，逾期将追究单位负责人的责任。

    第二十七条  对已在需由执业药师担任的岗位工作，但尚未通过执业药师资格考试的人员，要进行强化培训，限期达到要求。对经过培训仍不能通过执业药师资格考试者，必须调离岗位。

    第二十八条  对涂改、伪造或以虚假和不正当手段获取《执业药师资格证书》或《执业药师注册证》的人员，发证机构应收回证书，取消其执业药师资格，注销注册。并对直接责任者根据有关规定给予行政处分，直至送交有关部门追究法律责任。

    第二十九条  对执业药师违反本规定有关条款的，所在单位须如实上报，由药品监督管理部门根据情况给予处分。注册机构对执业药师所受处分，应及时记录在其《执业药师资格证书》中的备注《执业情况记录》栏内。

    第三十条  执业药师在执业期间违反《药品管理法》及其他法律法规构成犯罪的，由司法机关依法追究其刑事责任。

第七章  附则

    第三十一条  对在关键岗位工作且业绩突出的执业药师，应给予表彰和奖励。

    第三十二条  通过全国统一考试取得执业药师资格证书的人员，单位根据工作需要可聘任主管药师或主管中药师专业技术职务。

    第三十三条  人事部和国家药品监督管理局按职责分工，对本规定进行解释。

附件二：

执业药师资格考试实施办法

    第一条  人事部、国家药品监督管理局共同负责执业药师资格考试工作，日常管理工作由国家药品监督管理局负责。具体考务工作委托人事部人事考试中心组织实施。各地要加强对考务工作的领导，明确职责、互相配合、密切协作。

    第二条  执业药师资格考试日期定为每年10月，报名时间定为每年3月。

    第三条  考试科目为：药学(中药学)专业知识(一)、药学(中药学)专业知识(二)、药事管理与法规、综合知识与技能四个科目。

    考试科目中，药事管理与法规、综合知识与技能两个科目为执业药师资格考试的必考科目；从事药学或中药学专业工作的人员，可根据从事的本专业工作，选择药学专业知识科目(一)、药学专业知识科目(二)或中药学专业知识科目(一)、中药学专业知识科目(二)的考试。

    考试分四个半天进行，每个科目考试时间为两个半小时。

    第四条  考试以两年为一个周期，参加全部科目考试的人员须在连续两个考试年度内通过全部科目的考试。参加免试部分科目的人员须在一个考试年度内通过应试科目。

    第五条  按照国家有关规定评聘为高级专业技术职务，并具备下列条件之一者，可免试药学(或中药学)专业知识(一)、药学(或中药学)专业知识(二)两个科目，只参加药事管理与法规、综合知识与技能两个科目的考试。

    (一)中药学徒、药学或中药学专业中专毕业，连续从事药学或中药学专业工作满20年。

    (二)取得药学、中药学专业或相关专业大专以上学历，连续从事药学或中药学专业工作满15年。

    第六条  凡符合《执业药师资格制度暂行规定》第九条和本办法第五条的报名条件者均可报名参加考试。

    第七条  报名参加考试者，由本人提出申请，所在单位审核同意，并携带有关证明材料到当地考试管理机构办理报名手续。考试管理机构按规定程序和报名条件审查合格后，发给准考证，应考人员凭准考证在指定的时间、地点参加考试。党中央、国务院各部门、部队及

其直属单位的人员，按属地原则报名参加考试。

    第八条  考场设在省辖市以上的中心城市和行政专员公署所在的城市。

    第九条  具体考务工作由各省、自治区、直辖市人事(职改)部门会同药品监督管理部门组织实施，各地可根据实际情况确定具体办法。

    第十条  国家药品监督管理局负责执业药师资格考试的培训管理工作。各地培训机构要具备场地、师资、教材等条件，经省、自治区、直辖市药品监督管理部门会同人事部门审核批准，报国家药品监督管理局备案。培训收费标准须经当地物价主管部门核准并公布于众，接受群众监督。

    第十一条  坚持考试与培训分开的原则，参与培训的工作人员不得参与考试工作(包括命题及组织管理)。

    第十二条  严格执行考试考务工作的有关规章制度，做好试卷命题、印刷、发送过程中的保密工作，严格考场纪律，严禁弄虚作假。对违反规章制度的，按规定进行严肃处理。
执业药师注册管理暂行办法

第一章 总  则

    第一条  为保证执业药师资格制度的实施，加强执业药师注册管理工作，根据人事部、国家药品监督管理局联合颁发的《执业药师资格制度暂行规定》，制定本办法。

    第二条  执业药师实行注册制度。国家药品监督管理局为全国执业药师注册管理机构，各省、自治区、直辖市药品监督管理局为本辖区执业药师注册机构。

    第三条  持有《执业药师资格证书》的人员，经向注册机构申请注册并取得《执业药师注册证》后，方可以执业药师身份执业。

    第四条  执业药师按照执业类别、执业范围、执业地区注册。执业类别为药学类、中药学类；执业范围为药品生产、药品经营、药品使用；执业地区为省、自治区、直辖市。

    第五条  执业药师只能在一个执业药师注册机构注册，在一个执业单位按照注册的执业类别、执业范围执业。

第二章  申请注册

    第六条  药品生产、经营、使用单位的人员取得《执业药师资格证书》后即可向执业单位所在地区的执业药师注册机构申请办理注册手续。

    第七条  申请执业药师注册的人员，必须同时具备下列条件：

    （一）取得《执业药师资格证书》；

    （二）遵纪守法，遵守职业道德；

（三）身体健康，能坚持在执业药师岗位工作；  

（四）经执业单位同意。

    第八条  有下列情况之一者，不予注册：

    （一）不具有完全民事行为能力的；

    （二）因受刑事处罚，自刑罚执行完毕之日到申请注册之日不满二年的；

    （三）受过取消执业药师执业资格处分不满二年的；

    （四）国家规定不宜从事执业药师业务的其它情形的。

    第九条  首次申请注册的人员，须填写“执业药师首次注册申请表”(附表一)，并提交以下材料：

    （一）《执业药师资格证书》；

    （二）身份证明复印件；

    （三）近期一寸免冠正面半身照片5张；

    （四）县级（含）以上医院出具的本人6个月内的健康体检表；

    （五）执业单位证明；

    （六）执业单位合法开业的证明复印件。

    第十条  执业药师注册有效期为三年。持证者须在有效期满前三个月到原执业药师注册机构申请办理再次注册手续。超过期限，不办理再次注册手续的人员，其《执业药师注册证》自动失效，并不能再以执业药师身份执业。

    第十一条  申请再次注册者，须填写“执业药师再次注册申请表”(附表二)，并提交以下材料：

    （一）《执业药师资格证书》和《执业药师注册证》；

    （二）执业单位考核材料；

    （三）《执业药师继续教育登记证书》；

    （四）县级（含）以上医院出具的本人6个月内的健康体检表。

    第十二条  凡取得《执业药师资格证书》，按规定完成继续教育学分，可保留执业药师资格。取得《执业药师资格证书》一年后申请注册的，除按第九条规定外，还需同时提交载有本人参加继续教育记录的《执业药师继续教育登记证书》。

第三章  注册与管理

    第十三条  执业药师注册机构须在收到申请之日起30个工作日内，对符合条件者予以注册；对不符合条件者不予注册，同时书面通知申请人并说明理由。

    第十四条 执业药师注册机构根据申请注册者的《执业药师资格证书》中注明的专业类别进行注册。

    第十五条  执业药师注册机构办理注册时，在《执业药师资格证书》中的注册情况栏内加盖注册专用印章，并发给国家药品监督管理局统一印制的《执业药师注册证》。

    第十六条  执业药师在同一执业地区变更执业单位或范围的，须到原执业药师注册机构办理变更注册手续，填写“执业药师变更注册登记表”（附表三），并提交以下材料：

    （一）《执业药师资格证书》和《执业药师注册证》；

    （二）新执业单位合法开业的证明复印件；

    执业药师变更执业地区的，须到原执业药师注册机构办理变更注册手续，填写“执业药师变更注册登记表”，并向新执业地区的执业药师注册机构重新申请注册。新的执业药师注册机构在办理执业注册手续时，应收回原《执业药师注册证》，并发给新的《执业药师注册证》。

    第十七条   执业药师注册后如有下列情况之一的，予以注销注册：

    （一）死亡或被宣告失踪的；

    （二）受刑事处罚的；

    （三）被吊销《执业药师资格证书》的；

    （四）受开除行政处分的；

    （五）因健康或其它原因不能从事执业药师业务的。

    注销注册手续由执业药师所在单位在30个工作日内向注册机构申请办理， 并填写“执业药师注销注册登记表”（附件四）。 执业药师注册机构经核实后办理注销注册，收回《执业药师注册证》。

    第十八条  执业药师注册机构每年将注册情况报国家药品监督管理局备案，并定期公告。

    第十九条  国家药品监督管理局发现上报备案的执业药师中有不符合规定条件的，有权责令执业药师注册机构复查并予以改正。 

    第二十条  对不予注册或注销注册持有异议的当事人，可以依法申请行政复议或者向人民法院提起诉讼。

    第二十一条  凡以骗取、转让、借用、伪造《执业药师资格证书》、《执业药师注册证》和《执业药师继续教育登记证书》等不正当手段进行注册的人员，一经发现，由执业药师注册机构收缴注册证并注销注册。构成犯罪的，依法追究其刑事责任。

    第二十二条  执业药师注册机构的工作人员，在注册工作中玩忽职守、滥用职权、

徇私舞弊，由其所在单位依据有关规定给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

第四章  附    则

    第二十三条 持有《执业药师资格证书》的人员未经注册，不具有执业药师身份，不得从事执业药师业务活动，其所出具的与执业药师业务有关的证明，均属无效。

    第二十四条 执业单位系指合法的药品生产、经营、使用单位。

    第二十五条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第二十六条  本办法自发布之日起施行。

附表一（样表）                                                        编号:

执业药师首次注册申请表

注册地区：      省（自治区、直辖市）                            注册日期：  年  月  日

姓名

性别

民族



籍贯

身份证号



政治面目

职称

学历



最后结业学校

专业



执业类别
药学  中药学
执业范围
生产  经营  使用

执业单位名称

现岗位


执业单位地址

邮编


联系电话
单位

住宅


考试或认定年份

资格证书号码


主

要

工

作

简

历
起止年月
在何地、何单位做何工作









































执业单位考核意见
        负责人                                          （公章）

                                                       年   月   日

省级药品监督管理局审查意见
        负责人                                          （公章）

                                                       年   月   日

备注


  注：本表一式四份，报送国家药品监督管理局一份。

附表二（样表）                                                    编号:  

执业药师再次注册申请表

注册地区：      省（自治区、直辖市）                      注册日期：  年  月  日

姓名

性别

职务

职称


身份证号码


执业药师注册证号码


继续教育登记证书号码


首次注册年份

上次注册年份


执业类别
药学  中药学
执业范围
生产  经营  使用

执业单位名称

现岗位


执业单位地址

邮编


联系电话
单位

住宅


近

三

年

来

主

要

业

绩

及

奖

惩

情

况




上次注册后的继续教育情况


主  要  内  容
学时学分





执业单位考核意见


           负责人                                               （公章）

                                                             年    月    日  

省级药品监督管理局审查意见
负责人                                                          （公章）

                                                             年    月    日  

备注


  注：本表一式四份，报送国家药品监督管理局一份。

附表三（样表）                                                     编号:          

执业药师变更注册登记表

注册地区：         省（自治区、直辖市）                     变更时间：    年   月   日

姓名

性别

民族

职称


身份证号码


执业药师注册证号码


执业药师资格证书号码


执业类别

现工作岗位


原执业地区

现执业地区


原执业范围

现执业范围


原执业单位

现执业单位


现执业单位地址

邮编


联系电话
单位

住宅


变

理

注

册

理

由




新

执业

单位

意见


      负责人                                    （公章）

                                              年   月    日

省级

药品

监督

管理局

意见


      负责人                                    （公章）

                                              年   月    日

备注




  注：本表一式四份，报送国家药品监督管理局一份。

附表四（样表）                                                        编号:          

执业药师注销注册登记表

注册地区：            省（自治区、直辖市）                 注销时间：    年    月    日

姓名

性别

职务

职称


身份证号码


执业药师注册证号码


执业类别

执业地区


执业单位

执业范围


注销注册理由：



提出注销注册单位意见：

     负责人                                                   （公章）

                                                            年   月   日



省级药品监督管理局意见：

    负责人                                                    （公章）

                                                            年   月   日



备注


注：本表一式四份，报送国家药品监督管理局一份。

国家药品监督管理局培训管理暂行办法

第一章  总  则

     第一条  为履行国务院赋予的药品行政执法监督职能，建设一支依法监督、科学公正、廉洁高效、行为规范的药品监督管理队伍，加强和规范培训工作，根据《国家公务员暂行条例》和《药品监督员管理办法》，制定本办法。

    第二条  培训工作以邓小平理论为指导，坚持理论联系实际，按需施教，讲求实效的原则，根据药品监督管理和经济社会发展需要，按照药品执法监督岗位的职责要求，有组织、有计 划地实施。

第二章  培训对象与内容

     第三条  培训包括公务员培训、药品监督员培训、药检人员培训以及其他相关人员的培训。

     第四条  培训内容一般分为专业知识、综合技能和公共知识。专业知识指从事药品执法监督管理工作必须掌握的知识；综合技能指与药品监督管理相关的技能；公共知识指与药品监督管理相关的其他知识。

第三章  培训管理

        第五条  国家药品监督管理局培训工作由人事教育司主管。局机关各司室按"三定"职能负责主办省级相关人员专项业务培训。

     第六条  培训工作实行计划申报制度。局机关"各司室于每年十二月十日前将下一年度人员培训计划报送局主管部门（见附表一），经审核后，正式下达国家药品监督管理局年度培训计划，列入计划的方可执行。计划外的按程序审批。

     第七条  局机关各司室主办的面向药品研究、生产、流通、使用领域人员的培训计划及中国药品生物制品检定所主办的省级药检部门人员的培训计划须报局主管领导审核批准，并报局主管部门备案（见附表二）。各司室须对委托培训单位和培训内容严格审查、把关，确保培训效果。

     第八条  局主管部门须正式行文下达年度培训计划，并于每年的第一季度在《中国医药报》和《中国药事》上公告国家药品监督管理局年度培训计划和局机关各司室主办的面向药品研究、生产、流通、使用领域的人员培训计划。

     第九条  局机关各司室于每年一月十日前将上一年度主办的培训情况以书面的形式报局主管部门。

     第十条  公务员的培训成绩和鉴定将记入公务员培训档案（见附表三），作为考核、任免和职位调整的依据之一。国家级药品监督员的培训成绩和鉴定作为资格确认和任免的依据之一。

     第十一条  公务员、国家级药品监督员以及药检部门人员按规定参加培训的，培训期间的工资和各项福利待遇与在职人员相同。

     第十二条  公务员外出授课须填写公务员外出授课审批表（见附表四），由上一级领导批准，并报局主管部门备案。各司室领导须对本司室人员外出授课的内容及范围严格审核、把关。

    第十三条  局里委派授课任务的，由局主管部门通知相关业务司室，并按第十二条公务员外出授课审批程序办理有关审批手续。

第四章  培训职责

     第十四条  人事教育司的职责：

    （一）制定国家药品监督管理局公务员培训规划和年度培训计划并组织实施。

    （二）审核并公布局机关各司室报送的年度培训计划，统一协调、并督促、检查落实情况。

    （三）落实局党组关于局机关司级以上领导干部、各直属单位领导班子成员及各省、自治区、直辖市药品监督管理局领导班子成员的培训计划。

    （四）归口管理国家药品监督管理局执法监督队伍培训大纲及教材。

     第十五条  机关各司室的职责：

    （一）人事教育司和市场监督司共同制定国家级药品监督员培训规划和年度培训计划并组织实施；

    （二）各司室根据其职能制定本司室人员和省级相关人员专项业务年度培训计划并负责组织实施。

    （三）各司室在确保完成各省局级相关人员的培训任务外，可根据工作需要，主办从事药品研究、生产、流通、使用领域有关人员的专项业务培训，此类培训不列入国家药品监督管理局年度培训计划，由各司室负责安排。

    （四）国际合作司负责联络国外的培训项目，提出方案，会同业务主管部门实施。

    （五）各司室负责编写本司室主管的业务培训范围的培训大纲和培训教材。

     第十六条  国家药品监督管理局培训中心作为国家药品监督管理局的培训基地，承担局机关各司室列入年度计划的培训任务。

     第十七条  中国药品生物制品检定所负责各省、自治区、直辖市药检部门人员的培训，编写培训大纲和培训教材。

     第十八条  各省、自治区、直辖市药品监督管理局和省级药检部门负责省级以下人员培训。

第五章  培训师资

        第十九条  专业知识的培训由从事药品监督管理工作或从事医、药教学工作的国内外专家授课。

     第二十条  综合技能和公共知识的培训由具有较高理论造诣和实际工作经验的国内外专家授课。

     第二十一条  师资的认定工作由培训工作主管部门负责。

第六章  培训经费

     第二十二条  经费来源：

    （一）国家药品监督管理局列入年度培训计划的专项拨款。

    （二）国内外有关单位的资助。

    （三）其他方式来源的培训款项。

     第二十三条  面向国家药品监督管理局公务员、直属单位和省局级领导班子成员、国家级药品监督员及相关公务员的培训，均须列入国家药品监督管理局年度培训计划，并由国家药品监督管理局专项培训经费支付。由局机关各司室提出经费预算，经局财务主管部门审核，报局领导审批。

     第二十四条  面向药品研究、生产、流通、使用领域的人员培训计划不列入局经费预算，由主办单位按国家有关规定收取参训人员的培训费。

第七章  附  则

     第二十五条  本管理办法由国家药品监督管理局负责解释。

     第二十六条  本管理办法自印发之日起实施。

    附件：1、国家药品监督管理局各司室年培训计划

          2、国家药品监督管理局各司室年培训计划备案表

          3、国家药品监督管理局公务员培训档案

          4、公务员外出授课审批表
关于修订印发《药品行政保护复审办法》的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门：

    为维护药品行政保护申请人和利害关系人的合法权益，保证《药品行政保护条例》的正确实施，国家药品监督管理局根据国务院《行政复议法》及其有关规定，对《药品行政保护复审办法》进行了修订，并经国家药品监督管理局局务会审议通过，现印发你们，请认真贯彻执行。

    特此通知

    附件：药品行政保护复审申请书

                                                  国家药品监督管理局

                                                  二○○○年七月七日

国家药品监督管理局药品行政保护复审办法

第一章    总  则

     第一条  为了维护药品行政保护申请人和利害关系人的合法权益，保证《药品行政保护条例》的正确实施，根据《行政复议法》及有关法律、法规的规定，特制定本办法。

     第二条  药品行政保护申请人及其它利害关系人认为国家药品监督管理局药品行政保护工作中的具体行政行为侵犯其合法权益，可以申请复审。

     第三条  药品行政保护的复审工作应当遵循合法、公正、公开、及时、便民的原则。

第二章    复审范围与职责

     第四条  有下列情形之一的，药品行政保护申请人及利害关系人可以依法申请复审：

    （一）对药品行政保护机关不依法受理药品行政保护申请不服的；

    （二）对药品行政保护机关不给予行政保护的决定不服的；

    （三）对药品行政保护机关撤销或者终止行政保护的决定不服的；

    （四）向药品行政保护机关申请依法撤销行政保护，药品行政保护机关不予受理或没有依法撤销的；

    （五）向药品行政保护机关申请制止侵权行为，药品行政保护机关没有依法办理的。

    第五条  对药品行政保护具体行政行为不服的，可以向国家药品监督管理局申请复审。

    国家药品监督管理局成立药品行政保护复审委员会，具体负责药品行政保护的复审工作。

    药品行政保护复审委员会设主任委员、副主任委员及复审委员，其成员由国家药品监督管理局的有关主管领导和药学、知识产权保护方面的专家组成。

第三章    申请与受理

     第六条  药品行政保护申请人或利害关系人申请复审，应当自知道具体行政行为之日起60日内提出。

    申请人因不可抗力或者其他正当理由耽误申请期限的，申请期限自障碍消除之日起继续计算。

    第七条  申请人向国家药品监督管理局申请复审，应当递交复审申请书，也可以口头提出申请，口头申请的，复审委员会工作人员应按第八条的内容当场记录有关情况并请申请人签字。

    第八条  药品行政保护复审申请书应载明以下内容：

    （一）申请人的名称、国籍、地址、法定代表人姓名；

    （二）申请的目的和要求；

    （三）申请的理由和依据；

    （四）申请的日期。

     第九条  药品行政保护复审申请书应使用中文。

     第十条  国家药品监督管理局药品行政保护复审委员会应当自收到复审申请书之日起5日内对复审申请书进行初步审查，经审查符合条件的，决定受理，并以收到复审申请书之日为受理之日；不符合条件的，决定不予受理，并书面告知申请人；需要补充材料的，限期补正。过期不补正的，视为未申请。

第四章    复审决定

    第十一条  药品行政保护复审，采取书面审查的办法。

    药品行政保护复审委员会可以根据复审案件情况，召集当事人核查有关事实，听取当事人的陈述，或进行必要的调查，并开会讨论复审意见。

    药品行政保护办公室应当在复审委员会调查时提出意见并介绍药品行政保护申请案的审查过程以及作出具体行政行为的依据、事实和理由。

    第十二条  复审委员会经过对药品行政保护具体行政行为的审查，应提出复审意见，经国家药品监督管理局负责人同意或集体讨论通过后，分别作出以下复审决定：

    （一）具体行政行为认定事实清楚、证据确凿、实用依据正确、符合法定权限和程序、内容适当的，决定维持；

    （二）未履行法定职责的，决定在一定期限内履行；

    （三）具体行政行为有下列情形之一的，决定撤销、变更，并可重新作出具体行政行为：

    1、主要事实不清、证据不足的；

    2、适用依据错误的；

    3、违反法定程序的；

    4、超越或者滥用职权的；

    5、具体行政行为明显不当的。

    第十三条  药品行政保护复审委员会的复审决定书应包括以下内容：

    （一）申请人的名称、国籍、地址、法定代表人姓名；

    （二）申请复审的目的和主要理由；

    （三）复审委员会认定的事实、理由及有关的法律依据；

    （四）复审结论；

    （五）作出复审结论的日期；

    （六）不服复审决定向人民法院提起诉讼的期限。

    第十四条  药品行政保护复审应当自受理复审申请之日起两个月内作出复审结论。如遇特殊情况需要延长时间的，经国家药品监督管理局负责人批准，复审委员会可以适当延长复审时间并告之理由。

    第十五条   复审决定一经送达即发生法律效力。

    第十六条   申请人如对复审决定不服的，可以向国务院申请裁决，或向人民法院提起诉讼。

第五章    附    则

    第十七条  本办法由国家药品监督管理局负责解释。

    第十八条  本办法自发布之日起施行。一九九四年七月三十日颁发的国家医药管理局药品行政保护复审办法同时废止。

附件：

药品行政保护复审申请书

Request for Re-Examination of Administrative Protection

申  请   人  名  称： 

Name of Requester   ________________________________________ 

申  请   人  国  籍： 

Country of Requester  ________________________________________ 
代      表      人： 

Authorized Representative _____________________________________ 

联  系   电   话： 

Tel. No.  ________________________________________ 

联  系    地   址： 

Address  ________________________________________ 

邮   政   编   码： 

Post Code  ________________________________________ 

填写日期：      年     月    日 

Date：_____________________ 

　 
编号 No：______________ 

药品通用名：

Generic Name


商  品  名：

Brand Name


行政保护申请号：

Application No

行政保护授权号：

Authorization No　


请 求 的 目 的 和 要 求

Purposes of Request　



申 请 复 审 的 理 由 和 依 据

Reason and Evidence of Re-Examination



递 交 文 件 清 单：

List of the Documents

　 

申 请 人 签 名 或 盖 章：

Signature or Seal of the Requester


备 注：

Remarks



注：本申请书一式两份，用中文填写。如表格空间不足，可附另页。 

Note：This form should be made in duplicate. Attached pages are acceptable.
附录1                            国务院价格主管部门及国家有关部门管理价格的药品目录

编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

一
化学药品
各种规格、剂型
出厂价、批发价、零售价（下同）
国家定价

（下同）
全  国

（下同）

1． 所列药品的针片剂均为政府统一定价，包括各种剂型，未列入的剂型价格需上报审核。

2． 所列各类药品含原料药，原料药均为政府指导价。

1
青霉素类




国家计委



青霉素
注射剂（钠、钾盐）







氨苄西林（氨苄青霉素）
注射剂（钠盐）







阿莫西林（羟氨苄青霉素）
胶囊、口服液、冲剂







氨苄西林—舒巴坦联合制剂
注射剂（钠盐）






2
头孢菌素类




国家计委
3． 所列药品名称包括商品名。

4． 规格指现有各种规格，新规格品价格需上报审核。

5． 管理范围为全国所有生产、经营所列药品的企业。




头孢氨苄
胶囊







头孢拉定
片剂、针剂







头孢唑啉
注射剂（钠盐）







头孢呋辛
注射剂（钠盐）







头孢他定
注射剂







头孢哌酮钠
针剂







头孢曲松
针剂







头孢三嗪
针剂







头孢克罗
针剂






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

3
大环内酯类




国家计委



洁霉素
针剂







交沙霉素
片剂







乙酰罗旋霉素
片剂






4
解热镇痛及合成抗菌剂类




国家计委会同国家医药局、卫生部



阿斯匹林
片剂







安乃近
片剂、针剂







扑热息痛
片剂







维生素C
片剂、针剂







芬必得
胶囊







双氯芬酸钠
片剂







复方磺胺甲基异恶唑
片剂、注射剂







诺氟沙星
片剂、胶囊







环丙沙星
片剂、注射剂







氧氟沙星
片剂、胶囊







依洛沙星
片剂、胶囊






5
抗结核药




国家计委会同国家医药局、卫生部



链霉素
针剂







异烟肼
片剂、注射剂







利福平
片剂







利福喷叮
片剂、胶丸







吡嗪酰胺
片剂






6
抗病毒药




国家计委会同国家医药局、卫生部



阿昔洛韦
注射剂、片剂







阿糖腺甘
注射剂（单磷酸盐）






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

7
抗心绞痛药




国家计委会同国家医药局、卫生部



硝酸异山梨酯
片剂、注射剂、缓释片







复方乳酸钠山梨醇
注射剂







硝苯地平
片剂、缓释片、胶囊







盐酸地尔硫
片剂、胶囊






8
抗高血压药




国家计委会同国家医药局、卫生部



酚妥拉明
注射剂（甲磺酸盐）







酚苄明
片剂







巯甲丙脯酸
片剂







硝普钠
注射剂







阿尼西坦
胶囊







辛伐他汀
片剂






9
镇咳药




国家计委会同国家医局、卫生部



苯丙哌林（磷酸盐）
片剂、胶囊







复方美沙芬
片剂、胶囊






10
平喘药




国家计委会同国家医药局、卫生部



沙丁胺醇（硫酸盐）
片剂（缓释、控释）、注射剂、喷雾剂







特布他林（硫酸盐）
片剂（缓释、控释）、注射剂






11
抗酸、治疗胃炎及消化性溃疡药




国家计委会同国家医药局、财政部、计生委



胶体次枸椽酸铋
片剂、胶囊、冲剂







西咪替丁
片剂、注射剂、胶囊







雷尼替丁
片剂、注射剂、胶囊







法莫替丁
片剂、注射剂、胶囊







多潘立酮
片剂、注射剂、胶囊






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注


洛塞克（奥美拉唑）
胶囊







双歧三联活菌胶囊(培菲康)
胶囊






12
胃肠解痉及胃动力药




国家计委会同国家医药局、卫生部



吗丁啉
片剂、口服液、胶囊






13
计划生育药




国家计委会同国家医药局、财政部、计生委


14
进口药品
各种类型
口岸平衡价、批发价、零售价


国家计委会同国家医药局、卫生部


15
抗真菌药




国家计委会同国家医药局、卫生部



酮康唑
霜剂、软膏







联苯苄唑
霜剂、软膏、溶液







氟康唑
片剂、胶囊






16
氯雷他宁（特）
片剂、胶囊



国家计委会同国家医药局、卫生部


17
精神药




国家医药局会同

国家计委



甲硫酸双氢麦角毒碱
片剂







多巴丝肼
片剂







盐酸氯丙嗪
片剂







复方盐酸氯丙嗪
片剂







盐酸氯丙咪嗪
片剂






18
麻醉药




国家医药局会同

国家计委


19
其他类药




国家医药局会同

国家计委



复合氨基酸（特）
注射剂、胶囊







脂肪乳
针剂







非那甾胺
片剂







西沙必利
片剂






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

二
生化药品

出厂价、批发价、零售价（下同）





1
人工牛黄
各规格、等级、剂型



国内贸易部会同

国家计委（下同）


2
胰岛素
各规格、等级、剂型






3
细胞色素C
各规格、等级、剂型






三
生物制品




国家计委会同

卫生部（下同）


(一)
疫苗类预防制品







1
冻干麻诊活疫苗
3人份、5人份
出厂价（下同）
国家定价

（下同）


冻干制品均不含

稀释液

2
口服脊髓灰质炎活疫苗
1人份






3
乙型肝炎血源疫苗
10微克×3支
出厂价、批发价、零售价（下同）








20微克×3支








30微克×3支





4
甲型肝炎减毒活疫苗





试生产期间

5
流行性出血热灭活疫苗

出厂价



试生产期间

6
重组酵母乙型肝炎疫苗

出厂价、批发价、零售价（下同）



试生产期间

7
重组CHO细胞乙型肝炎疫苗
5微克×3支








10微克×3支






8
流行性乙型脑炎灭活疫苗
2毫升、5毫升
出厂价（下同）
国家指导价(下同)




9
冻干流行性乙型脑炎活疫苗
5人份






10
浓缩人用狂犬病疫苗
2.5单位×5支






11
冻干浓缩人用狂犬病疫苗
2.5单位×5支






12
冻干流行性肋腺炎活疫苗
1人份、2人份






13
冻干风疹活疫苗
1 人份、2人份






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

(二)
菌苗类预防制品







14
百日咳菌苗
5毫升
出厂价(下同)
国家定价

(下同)




15
冻干皮内注射用卡介苗
10人份、20人份






16
吸附伤寒菌苗
2毫升

国家定价

（下同）

国家计委会同

卫生部（下同）


17
伤寒菌苗
5毫升






18
伤寒Vi多糖菌苗





试生产期间

19
伤寒、付伤寒甲、乙三联菌苗
2毫升、5毫升






20
冻干A群脑膜炎球菌多糖菌苗
10人份、20人份






21
钩端螺旋体菌苗
5毫升、10毫升






(三)
毒素类预防制品







22
吸附精制白喉类毒素
2毫升、5毫升

国家定价

（下同）




23
吸附精制破伤风类毒素
2毫升、5毫升






24
浓缩吸附精制破伤风类毒素
5毫升






(四)
混合制剂类预防制品







25
吸附精制白喉、破伤风二联制剂
2毫升、5毫升






26
吸附百日咳、白喉二联制剂
2毫升






27 
吸附百日咳、白喉、破伤风三联制剂
2毫升、5毫升、10毫升






(五)
治疗制品


国家指导价(下同)




28
精制白喉抗毒素
3000、10000单位






29
精制破伤风抗毒素
1500、10000单位






30
人血白蛋白
2克、5克、10克
出厂价、批发价、零售介（下同）





31
人血丙种球蛋白
150mg×3毫升








300mg×3毫升






编号
药品分类、名称
剂型规格
管理内容
价格形式
管理范围
管理部门
备注

32
冻干人血丙种球蛋白
150mg×3毫升








300mg×3毫升






33
冻于低pg静脉注射人血球蛋白
1.25g、2.5g




试生产期间

34
人胎盘血白蛋白
2克、5克、10克






35
人胎盘血丙种球蛋白
3毫升






(六)
免疫调节制品







36
基因工程干扰素
100U、200U、300U




试生产期间

37
注射用重组人白价素Ⅱ





试生产期间

四
兽用药品




农业部会同

国家计委（下同）


1
兽用安钠咖
各种剂型、规格
出厂价、批发价、零售价（下同）
国家定价

（下同）




2
口蹄疫疫苗
各种剂型、规格
出厂价





注：①国家发展计划委员会1998年12月11日以计价格[1998]2525号《关于青霉素钠盐粉针实行政府指导价格通知》，青霉素钠盐粉针指导价浮动幅度为上下浮动15%；批零差率由原20%扩大到25%。

②国家发展计划委员会办公厅1999年3月25日以计办价格[1999]208号《关于印发中央管理药品价格申报审批办法的通知》第二条，国家计划委员会负责制定国产中管药品各剂型代表规格吕和麻醉药品、一类精神药品、进口药品各剂型各规格品价格。国产中管品各剂型非代表规格品价格由产地省级价格主管部门按与代表规格保持合理比价的原则制定。

③新药获得国防大学家级“卫药准字”批准文号后，由国家价格管理部门确定其价格管理权限。

1998年国务院体制改革后，原国家医药管理局医药行业管理职能划归国家经济贸易委员会。
附录2                     放开价格的药品目录（第一批）
序号
品名
序号
品名
序号
品名

1

2

3

4

5
解热止痛散类

头痛粉

止痛粉

去痛粉

平热散

消炎粉散

结晶磺胺粉

消炎粉

小儿消炎散

小儿安

婴儿欣

疳积散

痢特灵粉

胃肠道用药粉散类

胃可必舒

胃痛散

胃舒散

胃活素

胃膜素

胃痛宁

胃痛粉和水

庆大霉素软膏

万古霉素软膏

复方鱼肝油软膏

烧伤宁油膏

烫伤药膏

兰油烃油膏

绿药膏

胃药

键胃药

胃铋镁粉

钙铋镁

胖得生

复方大黄散

心口痛药

气雾剂类

异丙基肾上腺素气雾

剂和液

复方异丙基肾上腺

素气雾剂

氯乙烷气雾剂

烧伤气雾剂

神经性皮炎气雾剂

耳鼻用药类

氯霉素滴耳液

复方新霉素滴耳液

烂耳水

滴耳油


6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27


滴鼻净

麻黄素滴鼻液

复方鼻炎膏

鼻通

抗菌和消炎膏类

土霉素

四环素

红霉素

金霉素

卡地霉素

新霉素

杆菌肽软膏

磺胺嘧啶 

磺胺噻唑

三磺软膏

920软膏

穿心莲软膏

疮药膏

黄莲素软膏

皮肤膏中的肤净、疗肤及康肤

九华膏

抗风湿401药膏

烧伤和烫伤药膏类

钙糖片类

蜂皇（王）浆制剂类

乳白鱼肝油

麦精鱼肝油

葡萄糖鱼肝油

清鱼肝油

鱼肝油滴剂

碘酊

红药水

紫药水

十滴水

痱子水（粉）

双氧水

牙痛水（粉）

眼药水（膏）类（列入省管目录除外）

癣药水（膏）类（列入省管目录队外）

冻疮药水（膏）类（列入省管目录除外）

开塞露

平喘露

止咳糖浆（露）类（列入省管理目录除外）
28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50


止咳糖浆类（列入省管

理目录除外）

痔疮锭 

痔疮膏（化痔膏）

治裂膏（裂伤药膏）

蛲虫软膏

樟脑软膏

驱风油

白树油

玉树油

四季油

碘甘油

松节油

樟脑油

人丹

清凉油（包括舒筋油）

薄荷锭 

软肥皂

外用治疗性胶布（贴膏）类（列入省管理目录除外）

保赤一粒金

8号口服止血粉

忌盐酱油和代盐

米精纸

清凉丹（包括金灵丹、万宝丹、红星丹）

附录3                     1997年销售收入前50名化学制药企业

序号                  企  业                                         销售收入（千元）

  1           华北制药集团有限责任公司                                  3048933

  2           三九企业集团（深圳南方制药厂）                            2054810

  3           西安杨森制工药有限公司                                    1718536

  4           山东新华医药集团公司                                      1576066

  5           广州白云山企业集团公司                                    1379821

  6           武汉红桃开集团股份有限公司                                1260433

  7           中美天津史克制药有限公司                                  1011343

  8           山东鲁抗医药企业集团公司                                   938891

  9           哈尔滨制药厂                                               934624

  10          珠海丽珠医药（集团）有限公司                               907696

  11          东北制药总厂                                               876995

  12          中美上海施贵宝制药有限公司                                 801577

  13          河北制药（集团）有限公司                                   782932

  14          石家庄制药集团有限公司                                     699585

  15          河南省驻马店地区制药厂                                     514467

  16          靖江葡萄糖厂                                               484477

  17          扬子江制药厂                                               465355

  18          大连辉瑞制药有限公司                                       462860

  19          张家口制药（集团）有限责任公司                             439446

  20          陕西省西安制药厂                                           427382

  21          齐鲁制药厂                                                 423433

  22          北京制药厂                                                 403490

  23          恒瑞医药股份公司                                           399460

  24          阿斯托拉制药有限公司                                       371653

  25          哈尔滨制药二厂                                             360882

  26          上海三维制药公司                                           352203

  27          杭州民生药业集团公司                                       347950

  28          浙江医药股份有限公司新昌制药厂                             347520

  29          上海先锋药业公司                                           347192

  30          华瑞制药有限公司                                           337008

  31          天津市天津药业公司                                         318168

  32          新昌合成化工厂                                             309390

  33          上海信谊药业有限公司                                       306070

  34          上海新亚药业有限公司                                       302211

  35          河南省南阳普康药业集团有限公司                             296869

  36          四川制药股份有限公司                                       295158

  37          昆山制药总厂                                               293125

  38          福州抗菌素集团有限公司                                     292732

  39          石家庄市华曙联合制药厂                                     284959

  40          上海华联制药有限公司                                       284694

  41          启东盖天力制药股份有限公司                                 283420

  42          武汉制药厂                                                 283286

  43          浙江医药股份有限公司仙居制药厂                             280766

  44          昆明制药股份有限公司                                       271713

  45          浙江海门制药厂                                             270715

  46          浙江横店集团康裕制药有限公司                               266034

  47          上海中西药业股份有限公司                                   262401

  48          四川长片制药股份有限公司                                   249592

  49          上海罗氏制药有限公司                                       248698

  50          河南省华鑫制药厂                                           289260

附录4                      1997年销售收入前50名中成药生产企业

序号                 企业                                             销售收入（千元）

 1                 中国北京同仁集团公司                                    1714914

 2                 上海市药材有限公司                                      1700616

 3                 中科院成都地奥制药公司                                  534518

 4                 正大青春宝药业有限公司                                  356610

 5                 桂林三金药业集团公司                                    345660

 6                 中国通化东宝实业集团公司                                345190

 7                 咸阳步长制药有限公司                                    341100

 8                 吉林延边敖东集团股份有限公司                            318050

 9                 深圳太太药业有限公司                                    316546

 10                海南养生堂药业有限公司                                  315586

 11                西安三宝双喜制药厂                                      306470

 12                武汉健民药业股份有限公司                                300085

 13                河南省长沙九芝堂药业集团公司                            297742

 14                江中制药厂                                              249710

 15                汇仁制药有限公司                                        248259

 16                广东太阳神集团有限公司                                  229661

 17                贵州神奇制药有限公司                                    219603

 18                健康药业（中国）有限公司                                201692

 19                彰州片仔癀集团公司                                      198763

 20                广西梧州制药（集团）股份有限公司                        196865

 21                广州中药一厂                                            195455

 22                广州潘高寿药业股份有限公司                              191754

 23                山东东阿阿胶股份有限公司                                189569

 24                鲁南制药股份有限公司                                    186130

 25                成都恩威制药有限公司                                    161658

 26                成都康弘制药有限公司                                    158083

 27                广西金嗓子制药厂                                        152688

 28                神威药业股份有限公司                                    151843

 29                广州奇星药业有限公司                                    150740

 30                成都地奥制药公司广汉分厂                                148656

 31                吉林省敦化华康集团                                      147640

 32                青岛中药股份有限公司                                    145724

 33                通化金马药业股份有限公司                                141860

 34                哈尔滨中药二厂                                          136972

 35                众生制药厂                                              136534

 36                中国中医研究院中汇制药公司                              132900

 37                广州敬修堂（药业）股份有限公司                          128889

 38                广州陈李济药厂                                          128590

 39                浙江康莱特药业有限公司                                  124284

 40                武汉华诊医药保健品有限公司                              122449

 41                佛山市制药厂                                            122347

 42                广州羊城医药股份有限公司                                121250

 43                云南白药股份有限公司                                    120785

 44                烟台荣昌制药有限公司                                    120070

 45                武汉金龙药业有限责任公司                                116765

 46                沪州宝光药业集团有限公司                                116247

 47                株洲千金药业集团有限公司                                115782

 48                天津天使力联合制药公司                                  114249

 49                成都迪康制药公司                                        110400

 50                宛西制药厂                                              110350 

附录5                 1997年中成药工业5000万元以上产品产值排序表

序                                                                  产品产值（当年价）

号      产品名称                生产厂家                            （新规定）（万元）

1      地奥心血康胶囊         成都地奥制药集团                           50639

2      太太口服液             深圳太太药业有限公司                       36000

3      急支糖浆               重庆市太极集团                             35349

4      胃苏冲剂               江苏扬子江药业集团公司                     23051

5      安神补脑液             延连敖东药业集团股份有限公司               22516

6      洁尔阴洗液             成都恩威制药有限公司                       21950

7      三九感冒灵冲剂         三九企业集团（深圳南方制药厂）             21583

8      参麦注射液             正大青春宝药业有限公司                     20669

9      脉络宁注射液           金陵制药（集团）有限公司                   19611

10     复方草珊瑚含片         江中制药厂                                 19157

11     三九胃泰冲剂           三九企业集团（深圳南方制药厂）             17917

12     西瓜霜润喉片           桂林三金药业集团公司                       17179

13     龙牡壮骨冲剂           武汉健民药业集团股份有限公司               17132

14     金嗓子喉宝含片         广西金嗓子制药厂                           16195

15     片仔癀（锭剂）         漳州片仔癀集团公司                         15643

16     镇脑宁                 中国通化东宝实业集团公司                   14520

17     美媛春                 广恩和制药有限公司                         14068

18     壮骨关节丸             三九企业集团（深圳南方制药厂）             14028

19     正天丸                 三九企业集团（深圳南方制药厂）             13898

20     夏桑菊冲剂             广州星群（药业）股份有限止公司             13794

21     消遏丸                 广州中药一厂                               13762

22     太极通天液             重庆市太极集团                             13725

23     康莱特注射液           浙江康莱特药业有限公司                     13628

24     双黄连粉针             哈尔滨中药二厂                             13219

25     三九胃泰胶囊           三九企业集团（深圳南方制药厂）             12994

26     驴胶补血冲剂           湖南长沙九芝堂药业集团公司                 12730

27     肤阴洁                 桂平源安堂制药厂                           11865

28     洋参胶囊               厦门美华制药厂有限公司                     11334

29     复方益肝丸             通化玉金药业股份有限公司                   11035

30     中汇川黄液             中国中医研究院中汇制药公司                 11026

31     止咳露                 贵州神奇制药有限公司                       10850

32     黄芪精口服液           江苏扬子江药业集团公司                     10696

33     三勒浆                 四川华美制药有限公司                       10536

34     银杏叶片               江苏扬子江药业集团公司                     10281

35     速效救心丸             天津市第六中药厂                           10262

36     双黄连口服液           众生制药厂                                 9408

37     芬格欣                 芬格欣药业（集团）公司                     9259

38     华佗再造丸             广州奇星药业有限公司                       8986

39     骨质增生一贴灵         羚锐制药有限公司                           8848

40     牛黄清心丸             中国北京同仁堂集团公司                     8810

41     复方益肝灵             延边立信药业有限责任公司                   8710

42     儿康宁                 重庆市太极集团                             8566

43     血栓心脉宁             吉林省敦化华康集团                         8126

44     洋参胶囊               健康药业（中国）有限公司                   8131

45     增智健脑口服液         汇仁制药有限公司                           8018

46     治咳川贝枇杷露         广州潘高寿药业股份有限公司                 7927

47     妇科千金片             株洲千金药业股份有限公司                   7590

48     健胃消食片             江中制药厂                                 7441

49     洋参冲剂               健康药业（中国）有限公司                   7218

序                                                                  产品产值（当年价）

号      产品名称                生产厂家                            （新规定）（万元）

50     维奥欣                  陕西东盛制药股份有限公司                    7178

51     肾宝150CC              汇仁制药有限公司                             7152

52     鼻炎康片                佛山市制药厂                                 7093

53     风湿液                  泸州宝光药业集团有限公司                     7045

54     发酵虫草菌粉            杭州中美华东制药有限公司                     6959

55     古汉养生精              衡阳中药实业股份有限公司                     6944

56     银杏天宝                贵州信邦制药有限责任公司                     6874

57     抗病毒冲剂              四川光大制药有限公司                         6825

58     洋参胶囊                深圳万基制药有限公司                         6608

59     生物健（猴头菇）口服液  广东太阳神集团有限公司                       6347

60     三金片                  桂林三金药业集团公司                         6287

61     天和骨通                桂林天和制药厂                               6202

62     日舒安洗液              贵州汉方制药厂                               6065

63     蛇胆川贝液              广州潘高寿药业股份有限公司                   6028

64     通泰胶囊                四川科创制药公司                             6026

65     松龄血脉康胶囊          成都康弘制药有限公司                         5980

66     珍珠粉                  上海市药材有限公司                           5977

67     东宝肝泰片              中国通化东宝实业集团公司                     5696

68     迪康儿感冲剂            成都迪康制药公司                             5655

69     止咳冲剂                贵州神奇制药有限公司                         5589

70     三九感冒灵胶囊          三九企业集团（深圳南方制药厂）               5383

71     醒脑静注射液            无锡健宏药业总公司                           5342

72     一清胶囊                成都康弘制药有限公司                         5203

73     生物健（甘菊型）口服液  广东太阳神集团有限公司                       5200

74     孕宝口服液              杭州澳医保灵药业有限公司                     5179

75     澳泰乐冲剂              吉林省力源药业股份有限公司                   5132

76     鼻渊舒口服液            四川西南华神药业股份有限公司                 5118

77     脂必妥                  成都地奥制药集团                             5034

附录6                1997年度全国医药商业企业销售、利税总额前100家排序

                                                              金额单位：万元

企业名称                                  销售总额       排序       利税总额        排序

中国医药（集团）公司                       384153          1          9291           1

上海市医药有限公司                         270294          2          7777           4

广东省广州市医药公司                       178659          3          7882           2

上海医药工业销售有限公司                   163007          4          4350           7

浙江杭州医药站股份有限公司                  79444          5          3701          10

北京市医药公司                              74297          6          2806          13

江苏省南京医药股份有限公司                  69666          7          6896           5

江苏省常州药业股份有限公司                  64307          8          3007          11

华北制药集团销售有限公司                    62134          9         -1250         524

浙江省宁波医药股份有限公司                  61547         10          2335          18

天津太平（集团）有限公司                    61073         11          1183          38

湖北省武汉市医药（集团）股份有限公司        59299         12          2840          12

湖北省医药公司                              57725         13          1300          33

陕西省西安飞龙医药股份有限公司              56359         14          1143          40

福建省福州医药采购供应站                    54229         15          1536          29

江苏省无锡医药股份有限公司                  53474         16          2521          16

浙江医药药材有限公司                        53000         17          1120          41

云南省医药公司                              52382         18          2362          17

黑龙江省哈尔滨市医药公司                    51946         19          3743           9

北京市西城医药总公司                        50654         20          2639          14

山东潍坊医药集团股份有限公司                50523         21          1849          25

丽珠医药集团股份有限公司                    49664         22          7786           3

辽宁省大连医药集团公司                      46381         23          2033          21

山东省济南医药采购供应站                    45533         24          1860          24

上海市第一医药商店有限公司                  44905         25          1929          23

河南省平顶山医药联合集团公司                43189         26           676          77

江苏省南京市华东医药有限责任公司            43000         27          2531          15

重庆医药股份有限公司                        41057         28          1020          46

中国新兴医药科技发展总公司                  40785         29           638          84

陕西省医药公司                              39653         30           394         133

山东省济宁市医药（集团）总公司              39343         31          1015          47

浙江金华医药采购供应站                      39217         32           599          92

浙江省嘉兴医药集团有限公司                  39049         33           744          65 

辽宁省沈阳医药集团公司                      37719         34           742          67

浙江震元股份有限公司                        37468         35          3974           8

浙江温州医药商业集团有限公司                34976         36          1511          30

江苏省苏州医药采购供应站                    33964         37          1097          42

天津医药保健品进口公司                      33832         38          2245          19

四川绵阳药业集团公司                        32000         39           691          74

福建省厦门医药采购供应站                    31901         40          2031          22

江苏省武进市医药总公司                      31253         41           835          56

安徽省合肥市医药公司                        30833         42          1003          48

北京市医药经济技术经营公司                  30245         43          1711          28

河北省石家庄医药药材股份有限公司            29912         44          1080          43

云南省医药医疗器械工业公司                  27950         45          1292          34

北京永安医药总公司                          27575         46          2177          20

山东省青岛医药采购供应站                    27423         47           812          57

上海童涵春堂（南区）总公司                  26882         48           765          62

四川省成都市医药公司                        26493         49           110         330

企业名称                                  销售总额       排序       利税总额        排序

江苏省扬州医药采购供应站                    26435         50           464         118

上海杨浦药材医药股份有限公司                26030         51           606          89 

江苏省江阴医药股份有限公司                  25869         52          1189          37

安徽准南医药集团有限公司                    25836         53           615          88

上海汇丰医药药材有限责任公司                25825         54           590          94

河北唐山医药采购供应站                      25787         55           881          53

上海市南汇县药材医药总公司                  25533         56           812          58

上海闵行供销药材医药总公司                  25094         57           300         162

海南先锋医药有限公司                        25000         58          5615           6

广东省深圳中联广深医药股份有限公司          24795         59          1372          32

浙江省鄞县医药药材公司                      24405         60          1200          36

湖南省医药公司                              24267         61           525         102

山西省医药公司                              24177         62           465         116

江苏省徐州医药股份有限公司                  24055         63           706          73

广东省深圳市医药公司                        23884         64          1835          26

广西南宁医药有限责任公司                    23458         65           806          59

江苏省镇江药业集团有限责任公司              23378         66           898          51

陕西省医疗器械公司                          22612         67           165         258

浙江省萧山市医药有限责任公司                22430         68           369         143

北京市丰台区医药药材公司                    21986         69           654          82 

浙江省医药有限公司                          21770         70           378         140

浙江省医药器械有限公司                      21576         71           176         244

浙江温岭医药药材有限公司                    21367         72           628          85 

中国医药对外贸易总公司                      21200         73           486         112

北京市燕京医药公司                          21059         74           775          60

浙江省湖州医药采购供应站                    20994         75          1223          35

山东省医药公司                              20673         76           730          71

河南省医药公司                              20431         77           510         107

上海浦东新区医药药材有限公司                20283         78           839          55

江苏省锡山市医药总公司                      20262         79           596          93

江苏省吴江市医药总公司                      20103         80           492         111

北京市医药保健品进出品口公司                19993         81         -2152         526

江苏省医药公司                              19794         82           425         126

上海静安药业公司                            19793         83           512         106

浙江省衢州医药有限公司                      19750         84           485         113

北京市医药总公司物资供应公司                19740         85           235         198

江苏省宜兴市医药总公司                      19707         86            19         467

江西省南昌市医药公司                        19624         87            47         440

山西省临汾地区医药药材公司                  19452         88           840          54

云南省昆明市医药公司                        19150         89           771          61

上海虹口药业经营公司                        18683         90           741          68

安徽省合肥医药采购供应站                    18454         91           955          50

江苏省常熟市医药总公司                      18160         92           618          87

中国医药工业公司                            18080         93           541          98

浙江省义乌市医药公司                        17399         94          1473          31

河北省承德市药业集团                        17364         95           529         101

广东省普宁市医药总公司                      17257         96           116         323

广西柳州市医药总公司                        17113         97           251         191

浙江省宁波市医药供销公司                    17071         98           171         250

北京市朝阳区医药药材公司                    16762         99           576          95

北京光华医药贸易公司                        16512        100           689          75    

企业名称                                  销售总额       排序       利税总额        排序

江苏省南通医药股份有限公司                  16495        101            49         434

黑龙江省牡丹江灵泰药业（集团）股份有限公司  16409        102          1779          27

河南省南阳市医药采购供应站                  16298        103           465         117

河南省南阳市医药采购供应站                  16169        104            50         433

上海市医疗器械批发部                        16104        105          1034          45

附录7                                  已获批准的国外行政保护品种

                                                             （1993—1998年）

     中国自1993年1月1日开始对国外符合一定条件的药品进行政保护。此项保护措施亚源于中美两国政府1992年1月17日签署的“中华人民共和国政府与美利坚合众国政府关于保护知识产权的谅解备忘录”。根据该备忘录，中国国务院1992年12月12日通过并由原国家医药管理局于1992年12月19日发布《药品行政保护条例》，该条例自1993年1月1日起开始实施。至1998年12月31日，共计85件申请获批准。获得行政保护的产品，在中国享有7.5年的制造或销售独占权。

                                                      已批准的国外行政保护品种
药品名称
授权号
批准日期
独占权人

盐酸地拉普利及压得克片剂（Adecut）
B-JP93090201
1993-09-02
日本武田

善得定注射剂（Sandostatin）
B-CH93092302
1993-09-23
瑞士山德士

苯磺酸氨氯地平及络活喜片剂（Norvasc）
B-US93120103
1993-12-01
美国辉瑞

头孢克肟（Cefixime）
B-JP94011801
1994-01-18
日本藤泽

英明格片剂（Imigran）
B-GB94011802
1994-02-14
英国葛兰素

G-CSF注射剂
B-JP94021403
1994-02-14
日本中外

非那甾胺及保列治片剂（Proscar）
B-US94021604
1994-02-16
美国默克

B型嗜血杆菌组合疫苗及柏维协注射剂（Pedvax HIB）
B-US94021805
1994-02-18
美国默克

帕金宁控释片（Sinemet）
B-US94022506
1994-02-25
美国默克

英明格注射剂（Imigran）
B-GB94022807
1994-02-28
英国葛兰素

神经妥乐平片剂
B-JP94031008
1994-03-10
日本脏器

神经妥乐平特3cc注射剂
B-JP94031009
1994-03-10
日本脏器

盐酸曲匹西龙及哎必停胶囊剂（Navoban）
B-CH94032211
1994-03-22
瑞士山德士

头孢米诺钠及Meicelin注射剂
B-JP94041512
1994-04-15
日本明治制果

普伐他丁钠及美百乐镇片剂（Mevalotin）
B-JP94051013
1994-05-10
日本三共

左旋氧氟沙星及Gravit片剂
B-JP94051014
1994-05-10
日本第一制药

美百乐镇颗粒剂（Mevalotin）
B-JP94051015
1994-05-10
日本三共

立妥威胶囊剂（Retrovir）
B-GB94060316
1994-06-03
英国威康

阿伐斯汀及新敏乐胶囊剂（Semprex）
B-GB94060317
1994-06-03
英国威康

兰素拉唑及达克普隆胶囊剂（Takepron）
B-JP94060318
1994-06-03
日本武田

阿齐霉素二水合物及希舒美胶囊剂（Zethromax）
B-DE94090119
1994-09-01
德国辉瑞

药品名称
授权号
批准日期
独占权人

希舒美干糖浆（Zethromax）
B-DE94090120
1994-09-01
德国辉瑞

拉司太特软胶囊剂（Lastet）
B-JP94091621
1994-09-16
日本化药

西沙必利（Cisapride）
B-IE94121922
1994-12-19
爱尔兰杨森

普瑞博思片剂（Prepulsid）
B-IE94121923
1994-12-19
爱尔兰杨森

普瑞博思混悬剂（Prepulsid）
B-IE94121924
1994-12-19
爱尔兰杨森

生血素注射剂（Recormon）
B-DE95011201
1995-01-12
德国宝灵曼

氟罗沙星及Meglocin片剂
B-JP95021102
1995-02-11
日本杏林

新山地明软胶囊（Sandimmun Neoral）
B-CH95031603
1995-03-16
瑞士山德士

新山地明口服液（Sandimmun Neoral）
B-CH95031604
1995-03-16
瑞士山德士

头孢特伦新戊酯及富山龙片剂（Tomiron）
B-JP95041905
1995-04-19
日本富山化学

盐酸咪唑普利及泰钠普利片剂（Tanapril）
B-JP95050206
1995-02-06
日本田边

疗霉舒软膏（Lamisil）
B-US95051607
1995-05-16
美国山德士

拉西地平及乐息平片剂（Lacipil）
B-IT95051708
1995-05-17
意大利葛兰素

非洛地平缓释片（Plendil）
B-SE95073109
1995-07-31
瑞典阿斯特拉

更昔洛韦及Cymevene注射剂
B-JP95080110
1995-08-01
日本先达

布里伍定及好乐平片剂（Helpin）
B-DE95090711
1995-09-07
德国柏林化学

莫米松糠酸酯洗剂（Elocon）
B-US95112812
1995-11-28
美国先灵

莫米松糠酸酯软膏剂（Elocon）
B-US95112813
1995-11-28
美国先灵

莫米松糠酸酯（Mometasone Furoate）
B-IE95112814
1995-11-28
爱尔兰艾汪达尔化学公司

必麦林凝胶（Benzamycin）
B-US95122715
1995-12-27
美国德美克

拉莫三嗪及Lamictal片剂
B-US95122716
1995-12-27
美国宝威

盐酸左卡巴斯汀及立复汀鼻喷剂（Livostin）
B-BE96031901
1996-03-19
比利时杨森

立复汀滴眼剂（Livostin）
B-BE96031902
1996-03-19
比利时杨森

兰特隆粉针剂（Lentaron）
B-B396031903
1996-03-19
瑞士汽巴-嘉基

阿兰多片剂（Alendros）
B-IT96032104
1996-03-21
意大利Gentili

双氯芬酸树酸盐及扶他林口服滴剂（Voltarin）
B-CH96032505
1996-03-25
瑞士汽巴-嘉基

安吡昔康及Flucam胶囊剂
B-JP96032506
1996-03-25
日本辉瑞

盐酸喹高莱及Norprolac片剂
B-CH96073107
1996-07-31
瑞士山德士

氟伐他西钠及Lescol胶囊剂
B-CH96073108
1996-07-31
瑞士山德士

盐酸坦素罗辛及哈乐胶囊剂（Harnal）
B-JP96091609
1996-09-16
日本山之内

药品名称
授权号
批准日期
独占权人

爱斯加透皮剂（Estragest）
B-CH96091810
1996-09-18
瑞士汽巴-嘉基

米伐氯铵及美维松注射剂（Mivacron）
B-GB96100311
1996-10-03
英国威康

霉酚酸吗啉乙酯及Cellcept胶囊剂
B-US96100312
1996-10-03
美国先达

弥凝片剂（Minirin）
B-SE96102312
1996-10-23
瑞典辉凌

洛沙坦钾及科索亚片剂（Cozaar）
B-US96122514
1996-12-25
美国杜邦

Hyzaar片剂
B-US96122515
1996-12-25
美国杜邦

盐酸舍曲林及郁乐复片剂（Zoloft）
B-IE96122516
1996-12-25
爱尔兰辉瑞

费定凝胶（Felden）
B-DE96122517
1996-12-25
德国Heinrich Mack Nachf

甲磺酸培高利物及协良行片剂（Celance）
B-JP97011401
1997-01-14
日本礼来

盐酸芦氟沙星及QARI片剂
B-IT97011402
1997-01-14
意大利Mediolanum

巴特芬指（趾）涂剂
B-DE97020303
1997-02-03
德国赫斯特

尼扎替西
B-JP97040704
1997-04-07
日本礼来

腺苷氨酸SD4及Transmetil粉针剂
B-IT97041005
1997-04-10
意大利BioResearch

帕曲膦酸二钠五水合物及阿可达粉针剂（Aredia）
B-CH97043006
1997-04-30
瑞士汽巴-嘉基

非洛地平（Fleodipine）
B-JP97043007
1997-04-30
日本赫斯特

瑞巴匹特及Mucosta片剂
B-JP97050508
1997-05-05
日本大冢

伏利波糖及倍欣片剂（Basen）
B-JP97061009
1997-06-10
日本武田

利培酮及维思通片剂（Risperdal）
B-GB97062510
1997-06-25
英国杨森-Cilag

维思通口服液（Risperdal）
B-GB97062511
1997-06-25
英国杨森-Cilag

氟氧头孢钠（Flomoxef Sodium）
B-JP97100512
1997-10-05
日本盐野义

氟吗宁冻干粉针剂（Flumarin）
B-JP97100513
1997-10-05
日本盐野义

力平指微粒化胶囊剂（Lipanthyl）
B-FR97122614
1997-12-26
法国利博福尼

盐酸杜塞酰胺及Trusopt眼药水
B-US98010801
1998-01-08
美国默克

添莫式眼用胶（Timoptol-Xe）
B-US98010802
1998-01-08
美国默克

司帕沙星及司巴乐片剂
B-FR98031803
1998-03-18
法国罗纳普郎克

泰克利玛（Tacrolimus）
B-JP98051804
1998-05-18
日本藤泽

普乐可复胶囊剂（Prograf）
B-JP98051805
1998-05-18
日本藤泽

必卡他胺及康土德片剂（Casodex）
B-GB98052006
1998-05-20
英国捷利康

安可来片剂及原料（Accolate）
B-US98052007
1998-05-20
美国捷利康

盐酸罗哌卡因水合物及注射剂（Narop）
B-SE98060408
1998-06-04
瑞典阿斯特拉

药品名称
授权号
批准日期
独占权人

潘托拉唑钠及潘妥洛克片剂
B-DE98070809
1998-07-08
德国百可杜药厂

盐酸沙格雷酯及安步乐克片剂（Anplag）
B-JP98102910
1998-10-29
日本三菱化学

甲磺酸曲伐沙星及片剂（Trovan）
B-US98102711
1998-10-27
美国辉瑞

甲磺酸曲伐沙星注射液（Trovan）
B-US98102912
1998-10-29
美国辉瑞

附录8                              1985——1995卫生部批准的一类新药

（西药部分）

序号
药物名称
治疗类型
研究单位
申请生产单位
批准时间
说明

1
青蒿素

（Artemisinin）
抗疟药

（Antimalarial）
中国中医研究院中药研究所、广州白云山制药厂
中国中医研究研究院中药研究所、广州白云山制药厂、昆明制药厂
1986．10

1991．3
试生产

正式生产

2
青蒿素栓

(ArtemisininSuppositoria）
抗疟药
中国中医研究院中药研究所、广州白云山制药厂
中国中医研究院中药研究所、广州白云山制药厂
1986．10

1990．10
试生产

正式生产

3
蒿甲醚（Artemether）
抗疟药
中国科学院上海药物研究所、昆明制药厂
昆明制药厂
1987．9

1990．10
试生产

正式生产

4
蒿甲醚注射液

(Artemether Injecttion）
抗疟药
中国科学院上海药物研究所、昆明制药厂
昆明制药厂
1987．9

1990．10
试生产

正式生产

5
青蒿琥酯

（Artesunate）
抗疟药
桂林制药厂、上海医药工业研究院、军事医学科学院微生物流行病学研究所、中医研究院中药研究所、医学科学院药物研究所、中国科学院上海药物研究所、广西医学院、广西中医学院
中国青蒿素开发指导委员委托上海医药工业研究院提出申请
1987．4

1993．6


试生产

正式生产

6
青蒿琥酯片

(Artesunate Tablets）
抗疟药
桂林制药厂
桂林制药厂
1988.11
正式生产

7
注射用青蒿琥酯
抗疟药
上海医药工业研究院、桂林第二制药厂、广州中医学院
中国青蒿素开发指导委员会托上海医药工业研究院申请
1987．4

1993．6
试生产

正式生产

8
双氢青蒿素

（Dihydroateannuin）
抗疟药
中国中医研究院中药研究所
北京第六制药厂
1993．4
试生产

9
双氢青蒿素片

（Dihydroarteannuin Tablets）
抗疟药
中国中医研究院中药研究所
北京第六制药厂
1998．4
试生产

10
本芴醇

（Benflumentol）
抗疟药
中国人民解放军军事基学科学院
昆明制药厂
1990．6

1994．9
试生产

正式生产

序号
药物名称
治疗类型
研究单位
申请生产单位
批准时间
说明

11
本芴醇胶丸
抗疟药
中国人民解放军军事医学科学院
昆明制药厂
1990．6

1994．9
试生产

正式生产

12
利福喷丁

（Rifapentine）
抗生素

（Antibiotic）
四川抗菌素工业研究所、无锡市第一制药厂、四川省长征制药厂

上海五洲药厂
国营无锡市第一制药厂、四川省长征制药厂、四川抗菌素工业研究所制药厂

上海五洲药厂
1989．9

1994．9

1989．3

1994．9
试生产

正式生产

试生产

正式生产

13
利福喷西胶囊

(Rifapentine Capsules）


抗生素
四川抗菌素工业研究所、无锡市第一制药厂、四川省长征制药厂

上海延安制药厂
国营无锡市第一制药厂、四川省长征制药厂、四川抗菌素工业研究所制药厂

上海延安制药厂
1989．9

1994．9

1989．3

1994．9
试生产

正式生产

试生产

正式生产

14
甲异靛

（Meisoindigotin）
抗肿瘤药

（Anticarcinogen）
中国医学科学院药物研究所
北京第二制药厂
1992．4
试生产

15
甲异靛片

(Meisoindigotin Tablets）
抗肿瘤药
中国医学科学院药物研究所
中国医学科学院药物研究所实验药厂
1992．4
试生产

16
血卟啉

（Hematoporphyrine）
光动力学治疗

(Photodynamic Therapy）
北京制药工业研究所
北京制药工业研究所实验药厂
1990．10
试生产

17
血卟啉注射液
光动力学治疗
北京制药工业研究所
北京制药工业研究所实实验药厂
1990．12
试生产

18
卡前列甲酯

（Methylcarprost）
计划生育药（抗早孕妊娠流产）
中国基学科学院药物研究所
东北制药总厂
1991．3

1995．8
试生产

正式生产

19
卡前列甲酯栓

(Methylcarprost Suppositories）

商品名：卡孕
计划生育药
中国医学科学院药物研究所
中国医学科学院药物研究所实验药厂

东北制药总厂
1991．3

1995．8
试生产

正式生产

20
卡前列酸

（Carboprost）
抗早孕药
上海五洲药厂
上海五洲药厂
1994．5
试生产

21
卡前列酸栓，商品名：息坛(Carboprost Suppositories）
抗早孕药
上海医药工业研究院
上海医药工业研究院翔实验厂
1994．5
试生产

序号
药物名称
治疗类型
研究单位
申请生产单位
批准时间
说明

22
盐酸二氢埃托啡

(Dihydroetorphine Hydrochlorde ）
镇痛药（Analgesic）
中国人民解放军军事医学科学院
北京四环制药厂
1991．6

1993．9
试生产

正式生产

23
盐酸二氢埃托啡片

(Dihydroetorphine Hydrochlorde Tablet）
镇痛药
中国人民解放军军事医学科学院毒物药物研究所
北京四环制药厂
1993．9
试生产

24
盐酸二氢埃托啡注射液

(Dihydroetorphine Hydrochloride Injection）
镇痛药
中国人民解放军军事医学科学院毒物研究所
北京四环制药厂
1998．9
试生产

25
注射用促肝细胞生长素(Injection of Hepatocyte Growth　Ｐromotting Factors）
肝炎辅助治疗药

（Accessory tretment for hepatitis）
中国人民解放军空军广州医院

中国人民解放军八一医院、南京大学制药厂

空军总医院

广州市天河生物工程研究开发中心
广州阳江制药厂

南京大学制药厂

北京第一生化制药厂

广东省药物研究所制药厂
1991．12

1994．3

1994．12

1995．4

1995．8
试生产

正式生产

试生产

试生产

正式生产

26
盐酸苯环壬酯

(Phencynonate Hydrochloride）
抗胆碱药

（Anticholinergic）
中国人民解放军军事医不科学院毒物药物研究所
北京四环制药厂
1993．9
试生产

27
盐酸苯环壬酯片（商品名：飞赛乐片）

(Phencynonate Hydrochloride Tablets）
抗胆碱药
中国人民解放军军事医学科学院毒物药物研究所
北京四环制药厂
1993．9
试生产

28
磷酸蔡酚喹

(Naphoquine Phosphate）
抗疟药
中国人民解放军军事科不院毒物药物研究所

1993．9
新药证书

29
磷酸萘酚喹片

(Naphthoquine Phosphate Tablets）
抗疟药
中国人民解放军军事医学科学院微生物流行病学研究所

1993．7
新药证书

序号
药物名称
治疗类型
研究单位
申请生产单位
批准时间
说明

30
双半胱乙酯冻干品

(L,L-Ethylis Cystelnatis Dimer

Cryo-desiccate)
供制备锝[99mTc]双半胱乙酯注射液
卫生部核医学实验室、江苏省原子医学研究所

北京师范大学应用化学研究所、北京医科大学第一医院
江苏省原子医学研究所

上海医科大学红旗制药厂
1993．8

1994．1
试生产

正式生产

31
锝[99mTc]双半胱乙酯注射液

（Technetium[99mTc]L，L-Ethyl Cysteinate Dimer，99mTc-ECD）
脑血流灌注显像剂
卫生部医学实验室、江苏省原子医学研究所

北京师范大学应用化学研究所、北京医科大学第一医院
江苏省原子医学研究所

上海医科大学红旗制药厂
1993．8

1994．1
试生产

试生产

32
甲氧异脯冻干品

(Tetra(2methoxyisobutyl Isonitrile）copper（I）cryodesiccatum)（Cardiolite）
供制备锝[99mTc]甲氧异腈注射液
江苏省原子基医学研究所、卫生部核医学实验室、北京师范大学应用化学研究所、中国医学科学院阜外医院
江苏省原子医学研究所

北京回旋加速器放射性药物实验室
1993．8

1994．1
试生产

正式生产

33
锝[99mTc]甲氧异腈注射液echnetium[99mTc]Methyl IsonitrileInjection)
心肌血流灌注显像剂
江苏省原子医学研究所、卫生部核医学实验室、北京师范大学应用化学研究所、中国医学科学院阜外医院
江苏省原子医学研究所

北京回旋加速器放射性药物实验室
1993．8

1994．6


试生产

新药证书

34
亚锡葡庚糖酸钠冻干品

（Stannous Sodium Glucoheptonate）
供制备锝[99mTc]葡庚糖酸盐注射液用
卫生部核医学实验室、江苏省原子医学研究所
江苏省原子医学研究所
1993．8
试生产

35
氯化亚锡冻干品

（Stannous Chloride Cryodesiccate）
供制备锝[99mTc]双半胱乙酯注射液
北京师范大学应用化学研究所、北京医科大学临床研究所、上海医科大学红旗制药厂
上海医科大学红旗制药厂
1994．1
试生产

36
注射用胶原酶

（Collagenase for Injection）
酶（Ensyme）
上海医药工业研究院
鞍山市第二制药厂
1993．8

1996．12


试生产

正式生产

37
双半胱氨酸

(Ethylenedicysteine)
原料药
国家标准物质研究中心、中国医学科学院阜外医院
北京耐思达新技术发展公司
1995．4
正式生产

序号
药物名称
治疗类型
研究单位
申请生产单位
批准时间
说明

38
亚锡双半胱氨酸冻干品

(Stannous chloride ，L-Ethylenedicyste-ine）
供制备锝[99mTc]双半胱氨酸注射液
国家标准物质研究中心、中国医学科学院阜外医院
北京耐思达新技术发展公司
1995．4
正式生产

39
锝[99mTc]双半胱氨酸注射液

(Technetium[99mTc]N,N’-thylenedicysteine）
肾血流灌注显像剂
国家标准物质研究中心、中国医学科学院阜外医院

1995．4
新药证书

40
地衣芽孢杆菌胶囊

（整肠生胶囊）

中国人民解放军二О三医院
沈阳第一制药厂
1995
正式生产

41
口服双歧杆菌活菌制剂（商品名：丽株肠乐）

大连医学院
珠海经济特区丽株集团股份有限公司
1995
正式生产

42
骨碱性磷酸酶试剂盒


北京协和医药科技开发总公司华阳生物医学技术公司
1995
试生产

附录9                              1996-1998.6月卫生部批准一类新药

                                                  一、1996年卫生部批准的一类新药
药物名称
剂 型
作用与用途
申请单位
类别

化学药物

头孢妥化匹酯（Cefditoren Pivoxil）
原料药
抗生素
汕头经济特区明治医药有限公司
试生产

头孢妥仑匹酯征（Cefditoren Pivoxil 

Tab）
片剂
抗菌
汕头经济特区明治医药有限公司
试生产

胸腺蛋白口服液（欣洛维）（Thymus Oral Solution）
口服液
抗溃疡
珠海丽宝生物化学制药有限公司
试生产

注射用促肝细胞生长素
粉针剂
肝炎辅助治疗
北京京航制药厂、中国人民解放军空军航空医学研究所、长春天诚药业有限公司
试生产

生物制品

口服双歧三联活菌散剂（培菲康）
散剂

上海信谊药厂
试生产

外用重组牛碱性成纤细胞生长因子（融合蛋白）
冻干制剂
创伤，烧伤
珠海东大集团生物工程公司、暨南大学暨东生物工程研究所
试生产

口服双歧杆菌活菌制剂（科达双歧胶囊）
胶囊剂（0.2和2.5g/粒）

大连医科大学科达药业有限公司
正式生产

枯草芽孢杆菌活菌制剂(白天鹅气雾剂)
喷雾剂(10、20、30ml/瓶)

哈尔滨白天鹅制药厂
试生产

重组干扰素a-1b滴眼液
滴剂
病毒性角膜炎
长春生物制品研究所
正式生产

冻干口服福氏、宋内氏痢疾双价活菌苗
冻干

兰州生物制品研究所
试生产

甲型肝炎减毒活疫苗
注射液
HAV
医科院医学生物研究所
正式生产

二、1996年卫生部批准的一类新药

药物名称
剂 型
作用与用途
申请单位
类别

化学药物

盐酸苯环壬酯
原料药
防止晕动病
北京四环制药厂
正式生产

盐酸苯环壬酯片
片剂
防止晕动病
北京四环制药厂
正式生产

硫酸依替米星
原料药
抗感药
江苏微生物研究所、无锡市第一制药厂
正式生产

药物名称
剂 型
作用与用途
申请单位
类别

硫酸依替米星注射液（博可达）
粉针剂
抗感染
江苏微生物研究所、浙江新昌药业公司、杭州利民制药厂
正式生产

硫酸依替米星注射液（悉能）
注射液
抗感染
江苏微生物研究所、无锡市第一制药厂
正式生产

乙氧苯柳胺
原料药
抗炎、抗过敏
沈阳药科大学、大庆油田总医院、山东新药制药股份有限公司
正式生产

乙氧苯柳胺软膏（艾迪特）
软膏剂
抗炎、抗过敏
沈阳药科大学、大庆油田总医院、山东新药制药股份有限公司
正式生产

促肝细胞生长注射液
注射剂
补肝
湖南医科大学、湖南省湘民制药厂
正式生产

双氢青蒿素
原料药
疟疾
北京第六制药厂
正式生产

双氢青蒿素片
片剂
疟疾
北京第六制药厂
正式生产

注射用促肝细胞生长素
注射剂
肝炎辅助治疗
南京大学制药厂
正式生产

中药品种

凹凸棒石
原料药

南京大学制药厂
正式生产

肤疡散
散剂（外用）
祛腐、生肌
南京大学制药厂
正式生产

槐耳菌质
原料药
扶正抑瘤
启东盖天力制药股份有限公司
正式生产

槐耳颗粒
颗粒药
扶正铆瘤
启东盖天力制药股份有限公司
正式生产

熊胆粉
药材
清热解毒利胆
四川省八一特种动物养殖场

四川省中药材公司鹿场

四川省资阳黑熊养殖场

四川省彭州市养殖场
正式生产

正式生产

正式生产

正式生产

蛹虫草菌粉
原料药

长春中药制药有限责任公司朱宏图
正式生产

蛹虫草菌粉胶囊
胶囊剂

长春中药制药有限责任公司朱宏图
正式生产

体外培植牛黄
原料药
清热解毒
同济医科大学附属同济医院、武汉生物化学制品厂
正式生产

生物制品

注射用基因工程链激酶
粉针
心梗溶栓
上海医科大学、上海实业医大生物技术有限公司
正式生产

注射用重组人白介素-2（德路生）
冻干粉针
癌辅助治疗
北京四环生物工程制品厂
正式生产

注射用重组人白介素-2（辛洛尔）
冻干粉针
癌辅助治疗
上海华新生物高技术有限公司
正式生产

注射用基因工程干扰素a1b（赛球会）
注射剂
HBV、HCV
深圳科兴生物制品有限公司
正式生产

注射用重组人白介素-2（安特鲁克）
冻干粉针
癌辅助治疗
卫生部长春生物制品研究所
正式生产

双歧三联活菌散剂（培菲康）
散剂

浙江省东阳市吴宁联合生物技术研究所、上海信谊药厂
正式生产

三、1998年1—6月卫生部批准的一类新药

药物名称
剂 型
作用与用途
申请单位
类别

化学药物

洛铂
原料药
抗肿瘤
德国爱斯达制药股份有限公司
正式生产

注射用洛铂
注射剂
抗肿瘤
德国爱斯达制药股份有限公司
正式生产

双半胱氨酸
粉针剂
肾显像剂
核医学国家重点实验室、江苏省原子能医学研究所
试生产

注射用双半胱氨酸
粉针剂
肾显像剂
核医学国家重点实验室、江苏省原子能医学研究所
试生产

锝[99mTc]双胱氨酸注射液
注射剂
脑血流灌注显像
江苏省原子能医学研究所
正式生产

注射用双半胱乙酯
粉针剂
脑血流灌注显像
江苏省原子能医学研究所
正式生产

注射用亚锡葡庚糖酸钠
粉针剂
脑血流灌注显像
江苏省原子能医学研究所
正式生产

四（2-甲氧异腈）络铜（I）氟硼酸盐
原料药

中国原子能研究院同位素研究所
试生产

注射用亚锡甲氧异腈
粉针剂

中国原子能研究院同位素研究所
试生产

锝[99mTc]甲氧异腈注射液
注射剂
心肌血流灌注显像
中国原子能研究院同位素研究所
试生产

血卟啉注射液
注射剂
定位诊断及癌前病变
北京制药工业研究所实验药厂
正式生产

阿拉瑞林
原料药

上海丽珠东风生物技术有限公司
试生产

注射用阿拉瑞林
粉针剂

上海丽珠东风生物技术有限公司
试生产

中药品种

熊胆粉
药材

福建省惠安县净峰物种动物养殖场

黑龙江省黑宝药业集团公司熊场

铁岭市养殖场；沈阳市方西养殖场

桓仁满族自治县熊类实验场

福建泉州东宝养殖有限公司

广州市天湖鹿场

湖南长沙市福安养殖场
正式生产

正式生产

正式生产

正式生产

正式生产

正式生产

正式生产

文冠果仁霜
原料药

中国科学院沈阳应用生态研究所、沈阳中科药业公司
试生产

遗尿停胶囊
胶囊剂

中国科学院沈阳应用生态研究所、沈阳中科药业公司
试生产

乌灵菌粉
药材

浙江佐力药业有限公司
试生产

药物名称
剂 型
作用与用途
申请单位
类别

乌灵胶囊
胶囊剂

浙江佐力药业有限公司
试生产

生物药品

冻干外用重组牛碱性成纤微细胞生长因子（商品名：贝复洛）
冻干制剂
创伤，烧伤
珠海东大生物制药有限公司
正式生产

冻干风疹活菌苗
冻干制剂

卫生部北京生物制品研究所
正式生产

外用冻干重组人表皮生长因子
冻干制剂

上海长江集团股份有限公司，生物制品公司
新药证书

明胶轮状病毒疫苗
液体

卫生部兰州生物制品研究所
正式生产
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