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中华人民共和国卫生部令

第７８号

根据《国务院办公厅关于做好规章清理工作有关问题的通知》（国办发〔２０１０〕２８号），我部对部门规

章进行了全面清理。经商有关部门同意，并经２０１０年１２月１３日卫生部部务会议审议通过，决定废止

和宣布失效《改水防治地方性氟中毒暂行办法》等４８件部门规章（见附件）。

本决定自发布之日起施行。

附件：卫生部决定废止和宣布失效的部门规章目录（４８件）

　　　部长　陈竺　　　

二○一○年十二月二十八日

附件：

卫生部决定废止和宣布失效的部门规章目录（４８件）

序号 规章名称 公布机关 公布日期

１ 改水防治地方性氟中毒暂行办法 卫生部 １９８３．５．６

２ 家庭病床暂行工作条例 卫生部 １９８４．１２．１５

３ 食品工具设备用洗涤剂、消毒剂、洗涤消毒剂卫生管理办法 卫生部 １９８５．８．５

４ 食品营养强化剂卫生管理办法 卫生部 １９８６．１１．１４

５ 食用煎炸油卫生管理办法 卫生部 １９８６．１２．３１

６ 食品卫生检验单位管理办法 卫生部 １９８７．１２．２

７ 农村农药中毒卫生管理办法（试行） 卫生部 １９８８．８．２５

８ 医务人员医德规范及实施办法 卫生部 １９８８．１２．１５

９ 食品生产经营人员食品卫生知识培训管理办法 卫生部 １９８９．１２．５

１０ 卫生监督员证件、证章颁发使用要求 卫生部 １９９０．７．７

１１ 水产品卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２０

１２ 食品用塑料制品及原材料卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１３ 食品包装用原纸卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１４ 食品用橡胶制品卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１５ 食品容器内壁涂料卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

—１—
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　　（续表）

序号 规章名称 公布机关 公布日期

１６ 搪瓷食具容器卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１７ 食品罐头内壁环氧酚醛涂料卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１８ 铝制食具容器卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

１９ 陶瓷食具容器卫生管理办法 卫生部 １９９０．１１．２６

２０ 化妆品卫生监督检验实验室资格认证办法 卫生部 １９９２．１．２１

２１ 护士管理办法 卫生部 １９９３．３．２６

２２ 核事故医学应急管理规定 卫生部 １９９４．１０．８

２３ 辐照食品卫生管理办法 卫生部 １９９６．４．５

２４ 卫生系统计算机软件评审办法 卫生部 １９９６．７．５

２５ 保健食品通用卫生要求 卫生部 １９９６．７．１８

２６ 食品卫生监督程序 卫生部 １９９７．３．１５

２７ 食品卫生行政处罚办法 卫生部 １９９７．３．１５

２８ 医院信息系统软件评审管理办法（试行） 卫生部 １９９７．７．２９

２９ 卫生部化妆品申报与受理规定 卫生部 １９９９．４．１３

３０ 全国无偿献血表彰奖励办法 卫生部 １９９９．７．１２

３１ 医疗器械新产品审批规定（试行） 食品药品监管局 ２０００．４．１０

３２ 咖啡因管理规定 食品药品监管局 ２００１．３．１６

３３ 职业病危害项目申报管理办法 卫生部 ２００２．３．２８

３４ 职业病危害事故调查处理办法 卫生部 ２００２．３．２８

３５ 放射免疫测定盒邮寄办法（试行） 卫生部、邮电部 １９８３．１．１９

３６ 附设性医学科学研究机构管理暂行办法 卫生部 １９８３．１０．２８

３７ 中美医学对等基金暂行管理办法 卫生部 １９８３．１１．２０

３８ 疟疾防治管理办法 卫生部 １９８４．７．２５

３９ 卫生部医药卫生科研基金制试行条例 卫生部 １９８５．１．１９

４０ 中国医学微生物菌种保藏管理办法 卫生部 １９８５．５．２３

４１ 卫生部部属高等医学院校人员编制原则（试行） 卫生部 １９８５．６．２６

４２ 流动人员疟疾管理暂行办法
卫生部、公安部、城建环保部、

水电部、农牧渔业部
１９８５．７．１

４３
关于对六十年代以前的中医药学徒出师人员实行专业技术

职务聘任的办法
卫生部 １９８５．１０．１０

４４ 卫生部青年科学研究基金试行条例 卫生部 １９８７．２．２０

４５ 妇幼保健人员技术职务任职条件实施细则 卫生部 １９８８．１０．１２

４６ 京内直属单位从京外调（迁）入有关人员审批工作暂行办法 卫生部 １９９４．７．２６

４７ 卫生部预算外资金管理暂行办法 卫生部 １９９９．２．１０

４８ 全国成人高等医学学历教育主要课程目录及课程基本要求（试行） 卫生部、教育部 １９９９．９．２０
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中华人民共和国卫生部令

第７９号

《药品生产质量管理规范（２０１０年修订）》已于２０１０年１０月１９日经卫生部部务会议审议通过，现予

以发布，自２０１１年３月１日起施行。

　　部长　陈竺　　

二○一一年一月十七日

药品生产质量管理规范（２０１０年修订）

目　录　　

第一章　总则
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　第四节　质量风险管理

第三章　机构与人员

　第一节　原则

　第二节　关键人员

　第三节　培训

　第四节　人员卫生

第四章　厂房与设施

　第一节　原则

　第二节　生产区

　第三节　仓储区

　第四节　质量控制区

　第五节　辅助区

第五章 　设备

　第一节　原则

　第二节　设计和安装

　第三节　维护和维修

　第四节　使用和清洁

　第五节　校准

　第六节　制药用水

第六章　物料与产品

　第一节　原则

　第二节　原辅料

　第三节　中间产品和待包装产品

　第四节　包装材料

　第五节　成品

　第六节　特殊管理的物料和产品

　第七节　其他

第七章　确认与验证

第八章　文件管理

　第一节　原则

　第二节　质量标准

　第三节　工艺规程

　第四节　批生产记录

　第五节　批包装记录

　第六节　操作规程和记录

第九章　生产管理
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　第二节　防止生产过程中的污染和交叉污染

　第三节　生产操作

　第四节　包装操作

第十章　质量控制与质量保证

　第一节　质量控制实验室管理

　第二节　物料和产品放行

　第三节　持续稳定性考察

　第四节　变更控制

　第五节　偏差处理

　第六节　纠正措施和预防措施

　第七节　供应商的评估和批准

　第八节　产品质量回顾分析

　第九节　投诉与不良反应报告

第十一章　委托生产与委托检验

　第一节　原则

　第二节　委托方

　第三节　受托方

　第四节　合同

第十二章　产品发运与召回

　第一节　原则

　第二节　发运

　第三节　召回

第十三章　自检

　第一节　原则

　第二节　自检

第十四章　附则

第一章　总　则

第一条　为规范药品生产质量管理，根据《中

华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药

品管理法实施条例》，制定本规范。

第二条　企业应当建立药品质量管理体系。

该体系应当涵盖影响药品质量的所有因素，包括

确保药品质量符合预定用途的有组织、有计划的

全部活动。

第三条　本规范作为质量管理体系的一部

分，是药品生产管理和质量控制的基本要求，旨在

最大限度地降低药品生产过程中污染、交叉污染

以及混淆、差错等风险，确保持续稳定地生产出符

合预定用途和注册要求的药品。

第四条　企业应当严格执行本规范，坚持诚

实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。

第二章　质量管理

第一节　原　则

第五条　企业应当建立符合药品质量管理要

求的质量目标，将药品注册的有关安全、有效和质

量可控的所有要求，系统地贯彻到药品生产、控制

及产品放行、贮存、发运的全过程中，确保所生产

的药品符合预定用途和注册要求。

第六条　企业高层管理人员应当确保实现既

定的质量目标，不同层次的人员以及供应商、经销

商应当共同参与并承担各自的责任。

第七条　企业应当配备足够的、符合要求的

人员、厂房、设施和设备，为实现质量目标提供必

要的条件。

第二节　质量保证

第八条　质量保证是质量管理体系的一部

分。企业必须建立质量保证系统，同时建立完整

的文件体系，以保证系统有效运行。

第九条　质量保证系统应当确保：

（一）药品的设计与研发体现本规范的要求；

（二）生产管理和质量控制活动符合本规范的

要求；

（三）管理职责明确；

（四）采购和使用的原辅料和包装材料正确

无误；

（五）中间产品得到有效控制；

（六）确认、验证的实施；

（七）严格按照规程进行生产、检查、检验和

复核；

（八）每批产品经质量受权人批准后方可

放行；

（九）在贮存、发运和随后的各种操作过程中
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有保证药品质量的适当措施；

（十）按照自检操作规程，定期检查评估质量

保证系统的有效性和适用性。

第十条　药品生产质量管理的基本要求：

（一）制定生产工艺，系统地回顾并证明其可

持续稳定地生产出符合要求的产品；

（二）生产工艺及其重大变更均经过验证；

（三）配备所需的资源，至少包括：

１．具有适当的资质并经培训合格的人员；

２．足够的厂房和空间；

３．适用的设备和维修保障；

４．正确的原辅料、包装材料和标签；

５．经批准的工艺规程和操作规程；

６．适当的贮运条件。

（四）应当使用准确、易懂的语言制定操作

规程；

（五）操作人员经过培训，能够按照操作规程

正确操作；

（六）生产全过程应当有记录，偏差均经过调

查并记录；

（七）批记录和发运记录应当能够追溯批产品

的完整历史，并妥善保存、便于查阅；

（八）降低药品发运过程中的质量风险；

（九）建立药品召回系统，确保能够召回任何

一批已发运销售的产品；

（十）调查导致药品投诉和质量缺陷的原因，

并采取措施，防止类似质量缺陷再次发生。

第三节　质量控制

第十一条　质量控制包括相应的组织机构、

文件系统以及取样、检验等，确保物料或产品在放

行前完成必要的检验，确认其质量符合要求。

第十二条　质量控制的基本要求：

（一）应当配备适当的设施、设备、仪器和经过

培训的人员，有效、可靠地完成所有质量控制的相

关活动；

（二）应当有批准的操作规程，用于原辅料、包

装材料、中间产品、待包装产品和成品的取样、检

查、检验以及产品的稳定性考察，必要时进行环境

监测，以确保符合本规范的要求；

（三）由经授权的人员按照规定的方法对原辅

料、包装材料、中间产品、待包装产品和成品取样；

（四）检验方法应当经过验证或确认；

（五）取样、检查、检验应当有记录，偏差应当

经过调查并记录；

（六）物料、中间产品、待包装产品和成品必须

按照质量标准进行检查和检验，并有记录；

（七）物料和最终包装的成品应当有足够的留

样，以备必要的检查或检验；除最终包装容器过大

的成品外，成品的留样包装应当与最终包装相同。

第四节　质量风险管理

第十三条　质量风险管理是在整个产品生命

周期中采用前瞻或回顾的方式，对质量风险进行

评估、控制、沟通、审核的系统过程。

第十四条　应当根据科学知识及经验对质量

风险进行评估，以保证产品质量。

第十五条　质量风险管理过程所采用的方

法、措施、形式及形成的文件应当与存在风险的级

别相适应。

第三章　机构与人员

第一节　原　则

第十六条　企业应当建立与药品生产相适应

的管理机构，并有组织机构图。

企业应当设立独立的质量管理部门，履行质

量保证和质量控制的职责。质量管理部门可以分

别设立质量保证部门和质量控制部门。

第十七条　质量管理部门应当参与所有与质

量有关的活动，负责审核所有与本规范有关的文

件。质量管理部门人员不得将职责委托给其他部

门的人员。

第十八条　企业应当配备足够数量并具有适

当资质（含学历、培训和实践经验）的管理和操作

人员，应当明确规定每个部门和每个岗位的职责。

岗位职责不得遗漏，交叉的职责应当有明确规定。

每个人所承担的职责不应当过多。

所有人员应当明确并理解自己的职责，熟悉
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与其职责相关的要求，并接受必要的培训，包括上

岗前培训和继续培训。

第十九条　职责通常不得委托给他人。确需

委托的，其职责可委托给具有相当资质的指定

人员。

第二节　关键人员

第二十条　关键人员应当为企业的全职人

员，至少应当包括企业负责人、生产管理负责人、

质量管理负责人和质量受权人。

质量管理负责人和生产管理负责人不得互相

兼任。质量管理负责人和质量受权人可以兼任。

应当制定操作规程确保质量受权人独立履行职

责，不受企业负责人和其他人员的干扰。

第二十一条　企业负责人

企业负责人是药品质量的主要责任人，全面

负责企业日常管理。为确保企业实现质量目标并

按照本规范要求生产药品，企业负责人应当负责

提供必要的资源，合理计划、组织和协调，保证质

量管理部门独立履行其职责。

第二十二条　生产管理负责人

（一）资质：

生产管理负责人应当至少具有药学或相关专

业本科学历（或中级专业技术职称或执业药师资

格），具有至少三年从事药品生产和质量管理的实

践经验，其中至少有一年的药品生产管理经验，接

受过与所生产产品相关的专业知识培训。

（二）主要职责：

１．确保药品按照批准的工艺规程生产、贮存，

以保证药品质量；

２．确保严格执行与生产操作相关的各种操作

规程；

３．确保批生产记录和批包装记录经过指定人

员审核并送交质量管理部门；

４．确保厂房和设备的维护保养，以保持其良

好的运行状态；

５．确保完成各种必要的验证工作；

６．确保生产相关人员经过必要的上岗前培训

和继续培训，并根据实际需要调整培训内容。

第二十三条　质量管理负责人

（一）资质：

质量管理负责人应当至少具有药学或相关专

业本科学历（或中级专业技术职称或执业药师资

格），具有至少五年从事药品生产和质量管理的实

践经验，其中至少一年的药品质量管理经验，接受

过与所生产产品相关的专业知识培训。

（二）主要职责：

１．确保原辅料、包装材料、中间产品、待包装

产品和成品符合经注册批准的要求和质量标准；

２．确保在产品放行前完成对批记录的审核；

３．确保完成所有必要的检验；

４．批准质量标准、取样方法、检验方法和其他

质量管理的操作规程；

５．审核和批准所有与质量有关的变更；

６．确保所有重大偏差和检验结果超标已经过

调查并得到及时处理；

７．批准并监督委托检验；

８．监督厂房和设备的维护，以保持其良好的

运行状态；

９．确保完成各种必要的确认或验证工作，审

核和批准确认或验证方案和报告；

１０．确保完成自检；

１１．评估和批准物料供应商；

１２．确保所有与产品质量有关的投诉已经过

调查，并得到及时、正确的处理；

１３．确保完成产品的持续稳定性考察计划，提

供稳定性考察的数据；

１４．确保完成产品质量回顾分析；

１５．确保质量控制和质量保证人员都已经过

必要的上岗前培训和继续培训，并根据实际需要

调整培训内容。

第二十四条　生产管理负责人和质量管理负

责人通常有下列共同的职责：

（一）审核和批准产品的工艺规程、操作规程

等文件；

（二）监督厂区卫生状况；

（三）确保关键设备经过确认；
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（四）确保完成生产工艺验证；

（五）确保企业所有相关人员都已经过必要的

上岗前培训和继续培训，并根据实际需要调整培

训内容；

（六）批准并监督委托生产；

（七）确定和监控物料和产品的贮存条件；

（八）保存记录；

（九）监督本规范执行状况；

（十）监控影响产品质量的因素。

第二十五条　质量受权人

（一）资质：

质量受权人应当至少具有药学或相关专业本

科学历（或中级专业技术职称或执业药师资格），

具有至少五年从事药品生产和质量管理的实践经

验，从事过药品生产过程控制和质量检验工作。

质量受权人应当具有必要的专业理论知识，

并经过与产品放行有关的培训，方能独立履行其

职责。

（二）主要职责：

１．参与企业质量体系建立、内部自检、外部质

量审计、验证以及药品不良反应报告、产品召回等

质量管理活动；

２．承担产品放行的职责，确保每批已放行产

品的生产、检验均符合相关法规、药品注册要求和

质量标准；

３．在产品放行前，质量受权人必须按照上述

第２项的要求出具产品放行审核记录，并纳入批

记录。

第三节　培　训

第二十六条　企业应当指定部门或专人负责

培训管理工作，应当有经生产管理负责人或质量

管理负责人审核或批准的培训方案或计划，培训

记录应当予以保存。

第二十七条　与药品生产、质量有关的所有

人员都应当经过培训，培训的内容应当与岗位的

要求相适应。除进行本规范理论和实践的培训

外，还应当有相关法规、相应岗位的职责、技能的

培训，并定期评估培训的实际效果。

第二十八条　高风险操作区（如：高活性、高

毒性、传染性、高致敏性物料的生产区）的工作人

员应当接受专门的培训。

第四节　人员卫生

第二十九条　所有人员都应当接受卫生要求

的培训，企业应当建立人员卫生操作规程，最大限

度地降低人员对药品生产造成污染的风险。

第三十条　人员卫生操作规程应当包括与健

康、卫生习惯及人员着装相关的内容。生产区和

质量控制区的人员应当正确理解相关的人员卫生

操作规程。企业应当采取措施确保人员卫生操作

规程的执行。

第三十一条　企业应当对人员健康进行管

理，并建立健康档案。直接接触药品的生产人员

上岗前应当接受健康检查，以后每年至少进行一

次健康检查。

第三十二条　企业应当采取适当措施，避免

体表有伤口、患有传染病或其他可能污染药品疾病

的人员从事直接接触药品的生产。

第三十三条　参观人员和未经培训的人员不

得进入生产区和质量控制区，特殊情况确需进入

的，应当事先对个人卫生、更衣等事项进行指导。

第三十四条　任何进入生产区的人员均应当

按照规定更衣。工作服的选材、式样及穿戴方式

应当与所从事的工作和空气洁净度级别要求相

适应。

第三十五条　进入洁净生产区的人员不得化

妆和佩带饰物。

第三十六条　生产区、仓储区应当禁止吸烟

和饮食，禁止存放食品、饮料、香烟和个人用药品

等非生产用物品。

第三十七条　操作人员应当避免裸手直接接

触药品、与药品直接接触的包装材料和设备表面。

第四章　厂房与设施

第一节　原　则

第三十八条　厂房的选址、设计、布局、建造、

改造和维护必须符合药品生产要求，应当能够最
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大限度地避免污染、交叉污染、混淆和差错，便于

清洁、操作和维护。

第三十九条　应当根据厂房及生产防护措施

综合考虑选址，厂房所处的环境应当能够最大限

度地降低物料或产品遭受污染的风险。

第四十条　企业应当有整洁的生产环境；厂

区的地面、路面及运输等不应当对药品的生产造

成污染；生产、行政、生活和辅助区的总体布局应

当合理，不得互相妨碍；厂区和厂房内的人、物流

走向应当合理。

第四十一条　应当对厂房进行适当维护，并

确保维修活动不影响药品的质量。应当按照详细

的书面操作规程对厂房进行清洁或必要的消毒。

第四十二条　厂房应当有适当的照明、温度、

湿度和通风，确保生产和贮存的产品质量以及相

关设备性能不会直接或间接地受到影响。

第四十三条　厂房、设施的设计和安装应当

能够有效防止昆虫或其它动物进入。应当采取必

要的措施，避免所使用的灭鼠药、杀虫剂、烟熏剂

等对设备、物料、产品造成污染。

第四十四条　应当采取适当措施，防止未经

批准人员的进入。生产、贮存和质量控制区不应

当作为非本区工作人员的直接通道。

第四十五条　应当保存厂房、公用设施、固定

管道建造或改造后的竣工图纸。

第二节　生产区

第四十六条　为降低污染和交叉污染的风

险，厂房、生产设施和设备应当根据所生产药品的

特性、工艺流程及相应洁净度级别要求合理设计、

布局和使用，并符合下列要求：

（一）应当综合考虑药品的特性、工艺和预定

用途等因素，确定厂房、生产设施和设备多产品共

用的可行性，并有相应评估报告；

（二）生产特殊性质的药品，如高致敏性药品

（如青霉素类）或生物制品（如卡介苗或其他用活

性微生物制备而成的药品），必须采用专用和独立

的厂房、生产设施和设备。青霉素类药品产尘量

大的操作区域应当保持相对负压，排至室外的废

气应当经过净化处理并符合要求，排风口应当远

离其他空气净化系统的进风口；

（三）生产β－内酰胺结构类药品、性激素类

避孕药品必须使用专用设施（如独立的空气净化

系统）和设备，并与其他药品生产区严格分开；

（四）生产某些激素类、细胞毒性类、高活性化

学药品应当使用专用设施（如独立的空气净化系

统）和设备；特殊情况下，如采取特别防护措施并

经过必要的验证，上述药品制剂则可通过阶段性

生产方式共用同一生产设施和设备；

（五）用于上述第（二）、（三）、（四）项的空气净

化系统，其排风应当经过净化处理；

（六）药品生产厂房不得用于生产对药品质量

有不利影响的非药用产品。

第四十七条　生产区和贮存区应当有足够的

空间，确保有序地存放设备、物料、中间产品、待包

装产品和成品，避免不同产品或物料的混淆、交叉

污染，避免生产或质量控制操作发生遗漏或差错。

第四十八条　应当根据药品品种、生产操作

要求及外部环境状况等配置空调净化系统，使生

产区有效通风，并有温度、湿度控制和空气净化过

滤，保证药品的生产环境符合要求。

洁净区与非洁净区之间、不同级别洁净区之

间的压差应当不低于１０帕斯卡。必要时，相同洁

净度级别的不同功能区域（操作间）之间也应当保

持适当的压差梯度。

口服液体和固体制剂、腔道用药（含直肠用

药）、表皮外用药品等非无菌制剂生产的暴露工序

区域及其直接接触药品的包装材料最终处理的暴

露工序区域，应当参照“无菌药品”附录中Ｄ级洁

净区的要求设置，企业可根据产品的标准和特性

对该区域采取适当的微生物监控措施。

第四十九条　洁净区的内表面（墙壁、地面、

天棚）应当平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物

脱落，避免积尘，便于有效清洁，必要时应当进行

消毒。

第五十条　各种管道、照明设施、风口和其他

公用设施的设计和安装应当避免出现不易清洁的
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部位，应当尽可能在生产区外部对其进行维护。

第五十一条　排水设施应当大小适宜，并安

装防止倒灌的装置。应当尽可能避免明沟排水；

不可避免时，明沟宜浅，以方便清洁和消毒。

第五十二条　制剂的原辅料称量通常应当在

专门设计的称量室内进行。

第五十三条　产尘操作间（如干燥物料或产

品的取样、称量、混合、包装等操作间）应当保持相

对负压或采取专门的措施，防止粉尘扩散、避免交

叉污染并便于清洁。

第五十四条　用于药品包装的厂房或区域应

当合理设计和布局，以避免混淆或交叉污染。如

同一区域内有数条包装线，应当有隔离措施。

第五十五条　生产区应当有适度的照明，目

视操作区域的照明应当满足操作要求。

第五十六条　生产区内可设中间控制区域，

但中间控制操作不得给药品带来质量风险。

第三节　仓储区

第五十七条　仓储区应当有足够的空间，确

保有序存放待验、合格、不合格、退货或召回的原

辅料、包装材料、中间产品、待包装产品和成品等

各类物料和产品。

第五十八条　仓储区的设计和建造应当确保

良好的仓储条件，并有通风和照明设施。仓储区

应当能够满足物料或产品的贮存条件（如温湿度、

避光）和安全贮存的要求，并进行检查和监控。

第五十九条　高活性的物料或产品以及印刷

包装材料应当贮存于安全的区域。

第六十条　接收、发放和发运区域应当能够

保护物料、产品免受外界天气（如雨、雪）的影响。

接收区的布局和设施应当能够确保到货物料在进

入仓储区前可对外包装进行必要的清洁。

第六十一条　如采用单独的隔离区域贮存待

验物料，待验区应当有醒目的标识，且只限于经批

准的人员出入。

不合格、退货或召回的物料或产品应当隔离

存放。

如果采用其他方法替代物理隔离，则该方法

应当具有同等的安全性。

第六十二条　通常应当有单独的物料取样

区。取样区的空气洁净度级别应当与生产要求一

致。如在其他区域或采用其他方式取样，应当能

够防止污染或交叉污染。

第四节　质量控制区

第六十三条　质量控制实验室通常应当与生

产区分开。生物检定、微生物和放射性同位素的

实验室还应当彼此分开。

第六十四条　实验室的设计应当确保其适用

于预定的用途，并能够避免混淆和交叉污染，应当

有足够的区域用于样品处置、留样和稳定性考察

样品的存放以及记录的保存。

第六十五条　必要时，应当设置专门的仪器

室，使灵敏度高的仪器免受静电、震动、潮湿或其

他外界因素的干扰。

第六十六条　处理生物样品或放射性样品等

特殊物品的实验室应当符合国家的有关要求。

第六十七条　实验动物房应当与其他区域严

格分开，其设计、建造应当符合国家有关规定，并

设有独立的空气处理设施以及动物的专用通道。

第五节　辅助区

第六十八条　休息室的设置不应当对生产

区、仓储区和质量控制区造成不良影响。

第六十九条　更衣室和盥洗室应当方便人员

进出，并与使用人数相适应。盥洗室不得与生产

区和仓储区直接相通。

第七十条　维修间应当尽可能远离生产区。

存放在洁净区内的维修用备件和工具，应当放置

在专门的房间或工具柜中。

第五章　设　备

第一节　原　则

第七十一条　设备的设计、选型、安装、改造

和维护必须符合预定用途，应当尽可能降低产生

污染、交叉污染、混淆和差错的风险，便于操作、清

洁、维护，以及必要时进行的消毒或灭菌。

第七十二条　应当建立设备使用、清洁、维护
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和维修的操作规程，并保存相应的操作记录。

第七十三条　应当建立并保存设备采购、安

装、确认的文件和记录。

第二节　设计和安装

第七十四条　生产设备不得对药品质量产生

任何不利影响。与药品直接接触的生产设备表面

应当平整、光洁、易清洗或消毒、耐腐蚀，不得与药

品发生化学反应、吸附药品或向药品中释放物质。

第七十五条　应当配备有适当量程和精度的

衡器、量具、仪器和仪表。

第七十六条　应当选择适当的清洗、清洁设

备，并防止这类设备成为污染源。

第七十七条　设备所用的润滑剂、冷却剂等

不得对药品或容器造成污染，应当尽可能使用食

用级或级别相当的润滑剂。

第七十八条　生产用模具的采购、验收、保

管、维护、发放及报废应当制定相应操作规程，设

专人专柜保管，并有相应记录。

第三节　维护和维修

第七十九条　设备的维护和维修不得影响产

品质量。

第八十条　应当制定设备的预防性维护计划

和操作规程，设备的维护和维修应当有相应的

记录。

第八十一条　经改造或重大维修的设备应当

进行再确认，符合要求后方可用于生产。

第四节　使用和清洁

第八十二条　主要生产和检验设备都应当有

明确的操作规程。

第八十三条　生产设备应当在确认的参数范

围内使用。

第八十四条　应当按照详细规定的操作规程

清洁生产设备。

生产设备清洁的操作规程应当规定具体而完

整的清洁方法、清洁用设备或工具、清洁剂的名称

和配制方法、去除前一批次标识的方法、保护已清

洁设备在使用前免受污染的方法、已清洁设备最

长的保存时限、使用前检查设备清洁状况的方法，

使操作者能以可重现的、有效的方式对各类设备

进行清洁。

如需拆装设备，还应当规定设备拆装的顺序

和方法；如需对设备消毒或灭菌，还应当规定消毒

或灭菌的具体方法、消毒剂的名称和配制方法。

必要时，还应当规定设备生产结束至清洁前所允

许的最长间隔时限。

第八十五条　已清洁的生产设备应当在清

洁、干燥的条件下存放。

第八十六条　用于药品生产或检验的设备和

仪器，应当有使用日志，记录内容包括使用、清洁、

维护和维修情况以及日期、时间、所生产及检验的

药品名称、规格和批号等。

第八十七条　生产设备应当有明显的状态标

识，标明设备编号和内容物（如名称、规格、批号）；

没有内容物的应当标明清洁状态。

第八十八条　不合格的设备如有可能应当搬

出生产和质量控制区，未搬出前，应当有醒目的状

态标识。

第八十九条　主要固定管道应当标明内容物

名称和流向。

第五节　校　准

第九十条　应当按照操作规程和校准计划定

期对生产和检验用衡器、量具、仪表、记录和控制

设备以及仪器进行校准和检查，并保存相关记录。

校准的量程范围应当涵盖实际生产和检验的使用

范围。

第九十一条　应当确保生产和检验使用的关

键衡器、量具、仪表、记录和控制设备以及仪器经

过校准，所得出的数据准确、可靠。

第九十二条　应当使用计量标准器具进行校

准，且所用计量标准器具应当符合国家有关规定。

校准记录应当标明所用计量标准器具的名称、编

号、校准有效期和计量合格证明编号，确保记录的

可追溯性。

第九十三条　衡器、量具、仪表、用于记录和

控制的设备以及仪器应当有明显的标识，标明其

校准有效期。
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第九十四条　不得使用未经校准、超过校准

有效期、失准的衡器、量具、仪表以及用于记录和

控制的设备、仪器。

第九十五条　在生产、包装、仓储过程中使用

自动或电子设备的，应当按照操作规程定期进行

校准和检查，确保其操作功能正常。校准和检查

应当有相应的记录。

第六节　制药用水

第九十六条　制药用水应当适合其用途，并

符合《中华人民共和国药典》的质量标准及相关要

求。制药用水至少应当采用饮用水。

第九十七条　水处理设备及其输送系统的设

计、安装、运行和维护应当确保制药用水达到设定的质

量标准。水处理设备的运行不得超出其设计能力。

第九十八条　纯化水、注射用水储罐和输送

管道所用材料应当无毒、耐腐蚀；储罐的通气口应

当安装不脱落纤维的疏水性除菌滤器；管道的设

计和安装应当避免死角、盲管。

第九十九条　纯化水、注射用水的制备、贮存

和分配应当能够防止微生物的滋生。纯化水可采

用循环，注射用水可采用７０℃以上保温循环。

第一百条　应当对制药用水及原水的水质进

行定期监测，并有相应的记录。

第一百零一条　应当按照操作规程对纯化

水、注射用水管道进行清洗消毒，并有相关记录。

发现制药用水微生物污染达到警戒限度、纠偏限

度时应当按照操作规程处理。

第六章　物料与产品

第一节　原　则

第一百零二条　药品生产所用的原辅料、与药

品直接接触的包装材料应当符合相应的质量标准。

药品上直接印字所用油墨应当符合食用标准要求。

进口原辅料应当符合国家相关的进口管理

规定。

第一百零三条　应当建立物料和产品的操作

规程，确保物料和产品的正确接收、贮存、发放、使

用和发运，防止污染、交叉污染、混淆和差错。

物料和产品的处理应当按照操作规程或工艺

规程执行，并有记录。

第一百零四条　物料供应商的确定及变更应

当进行质量评估，并经质量管理部门批准后方可

采购。

第一百零五条　 物料和产品的运输应当能

够满足其保证质量的要求，对运输有特殊要求的，

其运输条件应当予以确认。

第一百零六条　原辅料、与药品直接接触的

包装材料和印刷包装材料的接收应当有操作规

程，所有到货物料均应当检查，以确保与订单一

致，并确认供应商已经质量管理部门批准。

物料的外包装应当有标签，并注明规定的信

息。必要时，还应当进行清洁，发现外包装损坏或

其他可能影响物料质量的问题，应当向质量管理

部门报告并进行调查和记录。

每次接收均应当有记录，内容包括：

（一）交货单和包装容器上所注物料的名称；

（二）企业内部所用物料名称和（或）代码；

（三）接收日期；

（四）供应商和生产商（如不同）的名称；

（五）供应商和生产商（如不同）标识的批号；

（六）接收总量和包装容器数量；

（七）接收后企业指定的批号或流水号；

（八）有关说明（如包装状况）。

第一百零七条　物料接收和成品生产后应当

及时按照待验管理，直至放行。

第一百零八条　物料和产品应当根据其性质

有序分批贮存和周转，发放及发运应当符合先进

先出和近效期先出的原则。

第一百零九条　使用计算机化仓储管理的，

应当有相应的操作规程，防止因系统故障、停机等

特殊情况而造成物料和产品的混淆和差错。

使用完全计算机化仓储管理系统进行识别

的，物料、产品等相关信息可不必以书面可读的方

式标出。

第二节　原辅料

第一百一十条　应当制定相应的操作规程，
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采取核对或检验等适当措施，确认每一包装内的

原辅料正确无误。

第一百一十一条　一次接收数个批次的物

料，应当按批取样、检验、放行。

第一百一十二条　仓储区内的原辅料应当有

适当的标识，并至少标明下述内容：

（一）指定的物料名称和企业内部的物料

代码；

（二）企业接收时设定的批号；

（三）物料质量状态（如待验、合格、不合格、已

取样）；

（四）有效期或复验期。

第一百一十三条　只有经质量管理部门批准

放行并在有效期或复验期内的原辅料方可使用。

第一百一十四条　原辅料应当按照有效期或

复验期贮存。贮存期内，如发现对质量有不良影

响的特殊情况，应当进行复验。

第一百一十五条　应当由指定人员按照操作

规程进行配料，核对物料后，精确称量或计量，并

作好标识。

第一百一十六条　配制的每一物料及其重量

或体积应当由他人独立进行复核，并有复核记录。

第一百一十七条　用于同一批药品生产的所

有配料应当集中存放，并作好标识。

第三节　中间产品和待包装产品

第一百一十八条　中间产品和待包装产品应

当在适当的条件下贮存。

第一百一十九条　中间产品和待包装产品应

当有明确的标识，并至少标明下述内容：

（一）产品名称和企业内部的产品代码；

（二）产品批号；

（三）数量或重量（如毛重、净重等）；

（四）生产工序（必要时）；

（五）产品质量状态（必要时，如待验、合格、不

合格、已取样）。

第四节　包装材料

第一百二十条　与药品直接接触的包装材料

和印刷包装材料的管理和控制要求与原辅料

相同。

第一百二十一条　包装材料应当由专人按照

操作规程发放，并采取措施避免混淆和差错，确保用

于药品生产的包装材料正确无误。

第一百二十二条　应当建立印刷包装材料设

计、审核、批准的操作规程，确保印刷包装材料印

制的内容与药品监督管理部门核准的一致，并建

立专门的文档，保存经签名批准的印刷包装材料

原版实样。

第一百二十三条　印刷包装材料的版本变更

时，应当采取措施，确保产品所用印刷包装材料的

版本正确无误。宜收回作废的旧版印刷模版并予

以销毁。

第一百二十四条　印刷包装材料应当设置专

门区域妥善存放，未经批准人员不得进入。切割

式标签或其他散装印刷包装材料应当分别置于密

闭容器内储运，以防混淆。

第一百二十五条　印刷包装材料应当由专人

保管，并按照操作规程和需求量发放。

第一百二十六条　每批或每次发放的与药品

直接接触的包装材料或印刷包装材料，均应当有

识别标志，标明所用产品的名称和批号。

第一百二十七条　过期或废弃的印刷包装材

料应当予以销毁并记录。

第五节　成　品

第一百二十八条　成品放行前应当待验

贮存。

第一百二十九条　成品的贮存条件应当符合

药品注册批准的要求。

第六节　特殊管理的物料和产品

第一百三十条　麻醉药品、精神药品、医疗用

毒性药品（包括药材）、放射性药品、药品类易制毒

化学品及易燃、易爆和其他危险品的验收、贮存、

管理应当执行国家有关的规定。

第七节　其　他

第一百三十一条　不合格的物料、中间产品、

待包装产品和成品的每个包装容器上均应当有清

晰醒目的标志，并在隔离区内妥善保存。
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第一百三十二条　不合格的物料、中间产品、

待包装产品和成品的处理应当经质量管理负责人

批准，并有记录。

第一百三十三条　产品回收需经预先批准，并

对相关的质量风险进行充分评估，根据评估结论决

定是否回收。回收应当按照预定的操作规程进行，

并有相应记录。回收处理后的产品应当按照回收处

理中最早批次产品的生产日期确定有效期。

第一百三十四条　制剂产品不得进行重新加

工。不合格的制剂中间产品、待包装产品和成品

一般不得进行返工。只有不影响产品质量、符合

相应质量标准，且根据预定、经批准的操作规程以

及对相关风险充分评估后，才允许返工处理。返

工应当有相应记录。

第一百三十五条　对返工或重新加工或回收

合并后生产的成品，质量管理部门应当考虑需要

进行额外相关项目的检验和稳定性考察。

第一百三十六条　企业应当建立药品退货的

操作规程，并有相应的记录，内容至少应当包括：

产品名称、批号、规格、数量、退货单位及地址、退

货原因及日期、最终处理意见。

同一产品同一批号不同渠道的退货应当分别

记录、存放和处理。

第一百三十七条　只有经检查、检验和调查，

有证据证明退货质量未受影响，且经质量管理部

门根据操作规程评价后，方可考虑将退货重新包

装、重新发运销售。评价考虑的因素至少应当包

括药品的性质、所需的贮存条件、药品的现状、历

史，以及发运与退货之间的间隔时间等因素。不

符合贮存和运输要求的退货，应当在质量管理部

门监督下予以销毁。对退货质量存有怀疑时，不

得重新发运。

对退货进行回收处理的，回收后的产品应当

符合预定的质量标准和第一百三十三条的要求。

退货处理的过程和结果应当有相应记录。

第七章　确认与验证

第一百三十八条　 企业应当确定需要进行

的确认或验证工作，以证明有关操作的关键要素

能够得到有效控制。确认或验证的范围和程度应

当经过风险评估来确定。

第一百三十九条　企业的厂房、设施、设备和

检验仪器应当经过确认，应当采用经过验证的生

产工艺、操作规程和检验方法进行生产、操作和检

验，并保持持续的验证状态。

第一百四十条　应当建立确认与验证的文件

和记录，并能以文件和记录证明达到以下预定的

目标：

（一）设计确认应当证明厂房、设施、设备的设

计符合预定用途和本规范要求；

（二）安装确认应当证明厂房、设施、设备的建

造和安装符合设计标准；

（三）运行确认应当证明厂房、设施、设备的运

行符合设计标准；

（四）性能确认应当证明厂房、设施、设备在正

常操作方法和工艺条件下能够持续符合标准；

（五）工艺验证应当证明一个生产工艺按照规

定的工艺参数能够持续生产出符合预定用途和注

册要求的产品。

第一百四十一条　采用新的生产处方或生产

工艺前，应当验证其常规生产的适用性。生产工

艺在使用规定的原辅料和设备条件下，应当能够

始终生产出符合预定用途和注册要求的产品。

第一百四十二条　当影响产品质量的主要因

素，如原辅料、与药品直接接触的包装材料、生产

设备、生产环境（或厂房）、生产工艺、检验方法等

发生变更时，应当进行确认或验证。必要时，还应

当经药品监督管理部门批准。

第一百四十三条　清洁方法应当经过验证，

证实其清洁的效果，以有效防止污染和交叉污染。

清洁验证应当综合考虑设备使用情况、所使用的

清洁剂和消毒剂、取样方法和位置以及相应的取

样回收率、残留物的性质和限度、残留物检验方法

的灵敏度等因素。

第一百四十四条　确认和验证不是一次性的

行为。首次确认或验证后，应当根据产品质量回
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顾分析情况进行再确认或再验证。关键的生产工

艺和操作规程应当定期进行再验证，确保其能够

达到预期结果。

第一百四十五条　企业应当制定验证总计

划，以文件形式说明确认与验证工作的关键信息。

第一百四十六条　验证总计划或其他相关文

件中应当作出规定，确保厂房、设施、设备、检验仪

器、生产工艺、操作规程和检验方法等能够保持持

续稳定。

第一百四十七条　应当根据确认或验证的对

象制定确认或验证方案，并经审核、批准。确认或

验证方案应当明确职责。

第一百四十八条　确认或验证应当按照预先

确定和批准的方案实施，并有记录。确认或验证

工作完成后，应当写出报告，并经审核、批准。确

认或验证的结果和结论（包括评价和建议）应当有

记录并存档。

第一百四十九条　应当根据验证的结果确认

工艺规程和操作规程。

第八章　文件管理

第一节　原　则

第一百五十条　文件是质量保证系统的基本

要素。企业必须有内容正确的书面质量标准、生

产处方和工艺规程、操作规程以及记录等文件。

第一百五十一条　企业应当建立文件管理的

操作规程，系统地设计、制定、审核、批准和发放文

件。与本规范有关的文件应当经质量管理部门的

审核。

第一百五十二条　文件的内容应当与药品生

产许可、药品注册等相关要求一致，并有助于追溯

每批产品的历史情况。

第一百五十三条　文件的起草、修订、审核、

批准、替换或撤销、复制、保管和销毁等应当按照

操作规程管理，并有相应的文件分发、撤销、复制、

销毁记录。

第一百五十四条　文件的起草、修订、审核、

批准均应当由适当的人员签名并注明日期。

第一百五十五条　文件应当标明题目、种类、

目的以及文件编号和版本号。文字应当确切、清

晰、易懂，不能模棱两可。

第一百五十六条　文件应当分类存放、条理

分明，便于查阅。

第一百五十七条　原版文件复制时，不得产

生任何差错；复制的文件应当清晰可辨。

第一百五十八条　文件应当定期审核、修订；

文件修订后，应当按照规定管理，防止旧版文件的

误用。分发、使用的文件应当为批准的现行文本，

已撤销的或旧版文件除留档备查外，不得在工作

现场出现。

第一百五十九条　与本规范有关的每项活动

均应当有记录，以保证产品生产、质量控制和质量

保证等活动可以追溯。记录应当留有填写数据的

足够空格。记录应当及时填写，内容真实，字迹清

晰、易读，不易擦除。

第一百六十条　应当尽可能采用生产和检验

设备自动打印的记录、图谱和曲线图等，并标明产

品或样品的名称、批号和记录设备的信息，操作人

应当签注姓名和日期。

第一百六十一条　记录应当保持清洁，不得

撕毁和任意涂改。记录填写的任何更改都应当签

注姓名和日期，并使原有信息仍清晰可辨，必要

时，应当说明更改的理由。记录如需重新誊写，则

原有记录不得销毁，应当作为重新誊写记录的附

件保存。

第一百六十二条　每批药品应当有批记录，

包括批生产记录、批包装记录、批检验记录和药品

放行审核记录等与本批产品有关的记录。批记录

应当由质量管理部门负责管理，至少保存至药品

有效期后一年。

质量标准、工艺规程、操作规程、稳定性考察、

确认、验证、变更等其他重要文件应当长期保存。

第一百六十三条　如使用电子数据处理系

统、照相技术或其他可靠方式记录数据资料，应当

有所用系统的操作规程；记录的准确性应当经过

核对。
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使用电子数据处理系统的，只有经授权的人

员方可输入或更改数据，更改和删除情况应当有

记录；应当使用密码或其他方式来控制系统的登

录；关键数据输入后，应当由他人独立进行复核。

用电子方法保存的批记录，应当采用磁带、缩

微胶卷、纸质副本或其他方法进行备份，以确保记

录的安全，且数据资料在保存期内便于查阅。

第二节　质量标准

第一百六十四条　物料和成品应当有经批准

的现行质量标准；必要时，中间产品或待包装产品

也应当有质量标准。

第一百六十五条　物料的质量标准一般应当

包括：

（一）物料的基本信息：

１．企业统一指定的物料名称和内部使用的物

料代码；

２．质量标准的依据；

３．经批准的供应商；

４．印刷包装材料的实样或样稿。

（二）取样、检验方法或相关操作规程编号；

（三）定性和定量的限度要求；

（四）贮存条件和注意事项；

（五）有效期或复验期。

第一百六十六条　外购或外销的中间产品和

待包装产品应当有质量标准；如果中间产品的检

验结果用于成品的质量评价，则应当制定与成品

质量标准相对应的中间产品质量标准。

第一百六十七条　成品的质量标准应当

包括：

（一）产品名称以及产品代码；

（二）对应的产品处方编号（如有）；

（三）产品规格和包装形式；

（四）取样、检验方法或相关操作规程编号；

（五）定性和定量的限度要求；

（六）贮存条件和注意事项；

（七）有效期。

第三节　工艺规程

第一百六十八条　每种药品的每个生产批量

均应当有经企业批准的工艺规程，不同药品规格

的每种包装形式均应当有各自的包装操作要求。

工艺规程的制定应当以注册批准的工艺为依据。

第一百六十九条　工艺规程不得任意更改。

如需更改，应当按照相关的操作规程修订、审核、

批准。

第一百七十条　制剂的工艺规程的内容至少

应当包括：

（一）生产处方：

１．产品名称和产品代码；

２．产品剂型、规格和批量；

３．所用原辅料清单（包括生产过程中使用，但

不在成品中出现的物料），阐明每一物料的指定名

称、代码和用量；如原辅料的用量需要折算时，还

应当说明计算方法。

（二）生产操作要求：

１．对生产场所和所用设备的说明（如操作间

的位置和编号、洁净度级别、必要的温湿度要求、

设备型号和编号等）；

２．关键设备的准备（如清洗、组装、校准、灭菌

等）所采用的方法或相应操作规程编号；

３．详细的生产步骤和工艺参数说明（如物料

的核对、预处理、加入物料的顺序、混合时间、温度

等）；

４．所有中间控制方法及标准；

５．预期的最终产量限度，必要时，还应当说明

中间产品的产量限度，以及物料平衡的计算方法

和限度；

６．待包装产品的贮存要求，包括容器、标签及

特殊贮存条件；

７．需要说明的注意事项。

（三）包装操作要求：

１．以最终包装容器中产品的数量、重量或体

积表示的包装形式；

２．所需全部包装材料的完整清单，包括包装

材料的名称、数量、规格、类型以及与质量标准有

关的每一包装材料的代码；

３．印刷包装材料的实样或复制品，并标明产
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品批号、有效期打印位置；

４．需要说明的注意事项，包括对生产区和设

备进行的检查，在包装操作开始前，确认包装生产

线的清场已经完成等；

５．包装操作步骤的说明，包括重要的辅助性

操作和所用设备的注意事项、包装材料使用前的

核对；

６．中间控制的详细操作，包括取样方法及

标准；

７．待包装产品、印刷包装材料的物料平衡计

算方法和限度。

第四节　批生产记录

第一百七十一条　每批产品均应当有相应的

批生产记录，可追溯该批产品的生产历史以及与

质量有关的情况。

第一百七十二条　批生产记录应当依据现行

批准的工艺规程的相关内容制定。记录的设计应

当避免填写差错。批生产记录的每一页应当标注

产品的名称、规格和批号。

第一百七十三条　原版空白的批生产记录应

当经生产管理负责人和质量管理负责人审核和批

准。批生产记录的复制和发放均应当按照操作规

程进行控制并有记录，每批产品的生产只能发放

一份原版空白批生产记录的复制件。

第一百七十四条　在生产过程中，进行每项

操作时应当及时记录，操作结束后，应当由生产操

作人员确认并签注姓名和日期。

第一百七十五条　批生产记录的内容应当

包括：

（一）产品名称、规格、批号；

（二）生产以及中间工序开始、结束的日期和

时间；

（三）每一生产工序的负责人签名；

（四）生产步骤操作人员的签名；必要时，还应

当有操作（如称量）复核人员的签名；

（五）每一原辅料的批号以及实际称量的数量

（包括投入的回收或返工处理产品的批号及数

量）；

（六）相关生产操作或活动、工艺参数及控制

范围，以及所用主要生产设备的编号；

（七）中间控制结果的记录以及操作人员的

签名；

（八）不同生产工序所得产量及必要时的物料

平衡计算；

（九）对特殊问题或异常事件的记录，包括对

偏离工艺规程的偏差情况的详细说明或调查报

告，并经签字批准。

第五节　批包装记录

第一百七十六条　每批产品或每批中部分产

品的包装，都应当有批包装记录，以便追溯该批产

品包装操作以及与质量有关的情况。

第一百七十七条　批包装记录应当依据工艺

规程中与包装相关的内容制定。记录的设计应当

注意避免填写差错。批包装记录的每一页均应当

标注所包装产品的名称、规格、包装形式和批号。

第一百七十八条　批包装记录应当有待包装

产品的批号、数量以及成品的批号和计划数量。

原版空白的批包装记录的审核、批准、复制和发放

的要求与原版空白的批生产记录相同。

第一百七十九条　在包装过程中，进行每项

操作时应当及时记录，操作结束后，应当由包装操

作人员确认并签注姓名和日期。

第一百八十条　批包装记录的内容包括：

（一）产品名称、规格、包装形式、批号、生产日

期和有效期；

（二）包装操作日期和时间；

（三）包装操作负责人签名；

（四）包装工序的操作人员签名；

（五）每一包装材料的名称、批号和实际使用

的数量；

（六）根据工艺规程所进行的检查记录，包括

中间控制结果；

（七）包装操作的详细情况，包括所用设备及包

装生产线的编号；

（八）所用印刷包装材料的实样，并印有批号、

有效期及其他打印内容；不易随批包装记录归档
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的印刷包装材料可采用印有上述内容的复制品；

（九）对特殊问题或异常事件的记录，包括对

偏离工艺规程的偏差情况的详细说明或调查报

告，并经签字批准；

（十）所有印刷包装材料和待包装产品的名

称、代码，以及发放、使用、销毁或退库的数量、实

际产量以及物料平衡检查。

第六节　操作规程和记录

第一百八十一条　操作规程的内容应当包

括：题目、编号、版本号、颁发部门、生效日期、分发

部门以及制定人、审核人、批准人的签名并注明日

期，标题、正文及变更历史。

第一百八十二条　厂房、设备、物料、文件和

记录应当有编号（或代码），并制定编制编号（或代

码）的操作规程，确保编号（或代码）的唯一性。

第一百八十三条　下述活动也应当有相应的

操作规程，其过程和结果应当有记录：

（一）确认和验证；

（二）设备的装配和校准；

（三）厂房和设备的维护、清洁和消毒；

（四）培训、更衣及卫生等与人员相关的事宜；

（五）环境监测；

（六）虫害控制；

（七）变更控制；

（八）偏差处理；

（九）投诉；

（十）药品召回；

（十一）退货。

第九章　生产管理

第一节　原　则

第一百八十四条　所有药品的生产和包装均

应当按照批准的工艺规程和操作规程进行操作并

有相关记录，以确保药品达到规定的质量标准，并

符合药品生产许可和注册批准的要求。

第一百八十五条　应当建立划分产品生产批

次的操作规程，生产批次的划分应当能够确保同

一批次产品质量和特性的均一性。

第一百八十六条　应当建立编制药品批号和

确定生产日期的操作规程。每批药品均应当编制

唯一的批号。除另有法定要求外，生产日期不得

迟于产品成型或灌装（封）前经最后混合的操作开

始日期，不得以产品包装日期作为生产日期。

第一百八十七条　每批产品应当检查产量和

物料平衡，确保物料平衡符合设定的限度。如有

差异，必须查明原因，确认无潜在质量风险后，方

可按照正常产品处理。

第一百八十八条　不得在同一生产操作间同

时进行不同品种和规格药品的生产操作，除非没

有发生混淆或交叉污染的可能。

第一百八十九条　在生产的每一阶段，应当

保护产品和物料免受微生物和其他污染。

第一百九十条　在干燥物料或产品，尤其是

高活性、高毒性或高致敏性物料或产品的生产过

程中，应当采取特殊措施，防止粉尘的产生和

扩散。

第一百九十一条　生产期间使用的所有物

料、中间产品或待包装产品的容器及主要设备、必

要的操作室应当贴签标识或以其他方式标明生产

中的产品或物料名称、规格和批号，如有必要，还

应当标明生产工序。

第一百九十二条　容器、设备或设施所用标

识应当清晰明了，标识的格式应当经企业相关部

门批准。除在标识上使用文字说明外，还可采用

不同的颜色区分被标识物的状态（如待验、合格、

不合格或已清洁等）。

第一百九十三条　应当检查产品从一个区域

输送至另一个区域的管道和其他设备连接，确保

连接正确无误。

第一百九十四条　每次生产结束后应当进行

清场，确保设备和工作场所没有遗留与本次生产

有关的物料、产品和文件。下次生产开始前，应当

对前次清场情况进行确认。

第一百九十五条　应当尽可能避免出现任何

偏离工艺规程或操作规程的偏差。一旦出现偏

差，应当按照偏差处理操作规程执行。
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第一百九十六条　生产厂房应当仅限于经批

准的人员出入。

第二节　防止生产过程中的污染和交叉污染

第一百九十七条　生产过程中应当尽可能采

取措施，防止污染和交叉污染，如：

（一）在分隔的区域内生产不同品种的药品；

（二）采用阶段性生产方式；

（三）设置必要的气锁间和排风；空气洁净度

级别不同的区域应当有压差控制；

（四）应当降低未经处理或未经充分处理的空

气再次进入生产区导致污染的风险；

（五）在易产生交叉污染的生产区内，操作人

员应当穿戴该区域专用的防护服；

（六）采用经过验证或已知有效的清洁和去污

染操作规程进行设备清洁；必要时，应当对与物料

直接接触的设备表面的残留物进行检测；

（七）采用密闭系统生产；

（八）干燥设备的进风应当有空气过滤器，排

风应当有防止空气倒流装置；

（九）生产和清洁过程中应当避免使用易碎、

易脱屑、易发霉器具；使用筛网时，应当有防止因

筛网断裂而造成污染的措施；

（十）液体制剂的配制、过滤、灌封、灭菌等工

序应当在规定时间内完成；

（十一）软膏剂、乳膏剂、凝胶剂等半固体制剂

以及栓剂的中间产品应当规定贮存期和贮存

条件。

第一百九十八条　应当定期检查防止污染和

交叉污染的措施并评估其适用性和有效性。

第三节　生产操作

第一百九十九条　生产开始前应当进行检

查，确保设备和工作场所没有上批遗留的产品、文

件或与本批产品生产无关的物料，设备处于已清

洁及待用状态。检查结果应当有记录。

生产操作前，还应当核对物料或中间产品的

名称、代码、批号和标识，确保生产所用物料或中

间产品正确且符合要求。

第二百条　应当进行中间控制和必要的环境

监测，并予以记录。

第二百零一条　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，并填写清场记录。

清场记录内容包括：操作间编号、产品名称、批号、

生产工序、清场日期、检查项目及结果、清场负责

人及复核人签名。清场记录应当纳入批生产

记录。

第四节　包装操作

第二百零二条　包装操作规程应当规定降低

污染和交叉污染、混淆或差错风险的措施。

第二百零三条　包装开始前应当进行检查，

确保工作场所、包装生产线、印刷机及其他设备已

处于清洁或待用状态，无上批遗留的产品、文件或

与本批产品包装无关的物料。检查结果应当有

记录。

第二百零四条　包装操作前，还应当检查所

领用的包装材料正确无误，核对待包装产品和所

用包装材料的名称、规格、数量、质量状态，且与工

艺规程相符。

第二百零五条　每一包装操作场所或包装生

产线，应当有标识标明包装中的产品名称、规格、

批号和批量的生产状态。

第二百零六条　有数条包装线同时进行包装

时，应当采取隔离或其他有效防止污染、交叉污染

或混淆的措施。

第二百零七条　待用分装容器在分装前应当

保持清洁，避免容器中有玻璃碎屑、金属颗粒等污

染物。

第二百零八条　产品分装、封口后应当及时

贴签。未能及时贴签时，应当按照相关的操作规

程操作，避免发生混淆或贴错标签等差错。

第二百零九条　单独打印或包装过程中在线

打印的信息（如产品批号或有效期）均应当进行检

查，确保其正确无误，并予以记录。如手工打印，

应当增加检查频次。

第二百一十条　使用切割式标签或在包装线

以外单独打印标签，应当采取专门措施，防止

混淆。
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第二百一十一条　应当对电子读码机、标签

计数器或其他类似装置的功能进行检查，确保其

准确运行。检查应当有记录。

第二百一十二条　包装材料上印刷或模压的

内容应当清晰，不易褪色和擦除。

第二百一十三条　包装期间，产品的中间控

制检查应当至少包括下述内容：

（一）包装外观；

（二）包装是否完整；

（三）产品和包装材料是否正确；

（四）打印信息是否正确；

（五）在线监控装置的功能是否正常。

样品从包装生产线取走后不应当再返还，以

防止产品混淆或污染。

第二百一十四条　因包装过程产生异常情况

而需要重新包装产品的，必须经专门检查、调查并

由指定人员批准。重新包装应当有详细记录。

第二百一十五条　在物料平衡检查中，发现

待包装产品、印刷包装材料以及成品数量有显著

差异时，应当进行调查，未得出结论前，成品不得

放行。

第二百一十六条　包装结束时，已打印批号

的剩余包装材料应当由专人负责全部计数销毁，

并有记录。如将未打印批号的印刷包装材料退

库，应当按照操作规程执行。

第十章　质量控制与质量保证

第一节　质量控制实验室管理

第二百一十七条　质量控制实验室的人员、

设施、设备应当与产品性质和生产规模相适应。

企业通常不得进行委托检验，确需委托检验

的，应当按照第十一章中委托检验部分的规定，委

托外部实验室进行检验，但应当在检验报告中予

以说明。

第二百一十八条　质量控制负责人应当具有

足够的管理实验室的资质和经验，可以管理同一

企业的一个或多个实验室。

第二百一十九条　质量控制实验室的检验人

员至少应当具有相关专业中专或高中以上学历，

并经过与所从事的检验操作相关的实践培训且通

过考核。

第二百二十条　质量控制实验室应当配备药

典、标准图谱等必要的工具书，以及标准品或对照

品等相关的标准物质。

第二百二十一条　质量控制实验室的文件应

当符合第八章的原则，并符合下列要求：

（一）质量控制实验室应当至少有下列详细

文件：

１．质量标准；

２．取样操作规程和记录；

３．检验操作规程和记录（包括检验记录或实

验室工作记事簿）；

４．检验报告或证书；

５．必要的环境监测操作规程、记录和报告；

６．必要的检验方法验证报告和记录；

７．仪器校准和设备使用、清洁、维护的操作规

程及记录。

（二）每批药品的检验记录应当包括中间产

品、待包装产品和成品的质量检验记录，可追溯该

批药品所有相关的质量检验情况；

（三）宜采用便于趋势分析的方法保存某些数

据（如检验数据、环境监测数据、制药用水的微生

物监测数据）；

（四）除与批记录相关的资料信息外，还应当

保存其他原始资料或记录，以方便查阅。

第二百二十二条　取样应当至少符合以下

要求：

（一）质量管理部门的人员有权进入生产区和

仓储区进行取样及调查；

（二）应当按照经批准的操作规程取样，操作

规程应当详细规定：

１．经授权的取样人；

２．取样方法；

３．所用器具；

４．样品量；

５．分样的方法；
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６．存放样品容器的类型和状态；

７．取样后剩余部分及样品的处置和标识；

８．取样注意事项，包括为降低取样过程产生

的各种风险所采取的预防措施，尤其是无菌或有

害物料的取样以及防止取样过程中污染和交叉污

染的注意事项；

９．贮存条件；

１０．取样器具的清洁方法和贮存要求。

（三）取样方法应当科学、合理，以保证样品的

代表性；

（四）留样应当能够代表被取样批次的产品或

物料，也可抽取其他样品来监控生产过程中最重

要的环节（如生产的开始或结束）；

（五）样品的容器应当贴有标签，注明样品名

称、批号、取样日期、取自哪一包装容器、取样人等

信息；

（六）样品应当按照规定的贮存要求保存。

第二百二十三条　物料和不同生产阶段产品

的检验应当至少符合以下要求：

（一）企业应当确保药品按照注册批准的方法

进行全项检验；

（二）符合下列情形之一的，应当对检验方法

进行验证：

１．采用新的检验方法；

２．检验方法需变更的；

３．采用《中华人民共和国药典》及其他法定标

准未收载的检验方法；

４．法规规定的其他需要验证的检验方法。

（三）对不需要进行验证的检验方法，企业应

当对检验方法进行确认，以确保检验数据准确、

可靠；

（四）检验应当有书面操作规程，规定所用方

法、仪器和设备，检验操作规程的内容应当与经确

认或验证的检验方法一致；

（五）检验应当有可追溯的记录并应当复核，

确保结果与记录一致。所有计算均应当严格

核对；

（六）检验记录应当至少包括以下内容：

１．产品或物料的名称、剂型、规格、批号或供

货批号，必要时注明供应商和生产商（如不同）的

名称或来源；

２．依据的质量标准和检验操作规程；

３．检验所用的仪器或设备的型号和编号；

４．检验所用的试液和培养基的配制批号、对

照品或标准品的来源和批号；

５．检验所用动物的相关信息；

６．检验过程，包括对照品溶液的配制、各项具

体的检验操作、必要的环境温湿度；

７．检验结果，包括观察情况、计算和图谱或曲

线图，以及依据的检验报告编号；

８．检验日期；

９．检验人员的签名和日期；

１０．检验、计算复核人员的签名和日期。

（七）所有中间控制（包括生产人员所进行的

中间控制），均应当按照经质量管理部门批准的方

法进行，检验应当有记录；

（八）应当对实验室容量分析用玻璃仪器、试

剂、试液、对照品以及培养基进行质量检查；

（九）必要时应当将检验用实验动物在使用前

进行检验或隔离检疫。饲养和管理应当符合相关

的实验动物管理规定。动物应当有标识，并应当

保存使用的历史记录。

第二百二十四条　质量控制实验室应当建立

检验结果超标调查的操作规程。任何检验结果超

标都必须按照操作规程进行完整的调查，并有相

应的记录。

第二百二十五条　企业按规定保存的、用于

药品质量追溯或调查的物料、产品样品为留样。

用于产品稳定性考察的样品不属于留样。

留样应当至少符合以下要求：

（一）应当按照操作规程对留样进行管理；

（二）留样应当能够代表被取样批次的物料或

产品；

（三）成品的留样：

１．每批药品均应当有留样；如果一批药品分

成数次进行包装，则每次包装至少应当保留一件
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最小市售包装的成品；

２．留样的包装形式应当与药品市售包装形式

相同，原料药的留样如无法采用市售包装形式的，

可采用模拟包装；

３．每批药品的留样数量一般至少应当能够确

保按照注册批准的质量标准完成两次全检（无菌

检查和热原检查等除外）；

４．如果不影响留样的包装完整性，保存期间

内至少应当每年对留样进行一次目检观察，如有

异常，应当进行彻底调查并采取相应的处理措施；

５．留样观察应当有记录；

６．留样应当按照注册批准的贮存条件至少保

存至药品有效期后一年；

７．如企业终止药品生产或关闭的，应当将留

样转交受权单位保存，并告知当地药品监督管理

部门，以便在必要时可随时取得留样。

（四）物料的留样：

１．制剂生产用每批原辅料和与药品直接接触

的包装材料均应当有留样。与药品直接接触的包

装材料（如输液瓶），如成品已有留样，可不必单独

留样；

２．物料的留样量应当至少满足鉴别的需要；

３．除稳定性较差的原辅料外，用于制剂生产

的原辅料（不包括生产过程中使用的溶剂、气体或

制药用水）和与药品直接接触的包装材料的留样

应当至少保存至产品放行后二年。如果物料的有

效期较短，则留样时间可相应缩短；

４．物料的留样应当按照规定的条件贮存，必

要时还应当适当包装密封。

第二百二十六条　试剂、试液、培养基和检定

菌的管理应当至少符合以下要求：

（一）试剂和培养基应当从可靠的供应商处采

购，必要时应当对供应商进行评估；

（二）应当有接收试剂、试液、培养基的记录，

必要时，应当在试剂、试液、培养基的容器上标注

接收日期；

（三）应当按照相关规定或使用说明配制、贮

存和使用试剂、试液和培养基。特殊情况下，在接

收或使用前，还应当对试剂进行鉴别或其他检验；

（四）试液和已配制的培养基应当标注配制批

号、配制日期和配制人员姓名，并有配制（包括灭

菌）记录。不稳定的试剂、试液和培养基应当标注

有效期及特殊贮存条件。标准液、滴定液还应当

标注最后一次标化的日期和校正因子，并有标化

记录；

（五）配制的培养基应当进行适用性检查，并

有相关记录。应当有培养基使用记录；

（六）应当有检验所需的各种检定菌，并建立

检定菌保存、传代、使用、销毁的操作规程和相应

记录；

（七）检定菌应当有适当的标识，内容至少包

括菌种名称、编号、代次、传代日期、传代操作人；

（八）检定菌应当按照规定的条件贮存，贮存

的方式和时间不应当对检定菌的生长特性有不利

影响。

第二百二十七条　标准品或对照品的管理应

当至少符合以下要求：

（一）标准品或对照品应当按照规定贮存和

使用；

（二）标准品或对照品应当有适当的标识，内

容至少包括名称、批号、制备日期（如有）、有效期

（如有）、首次开启日期、含量或效价、贮存条件；

（三）企业如需自制工作标准品或对照品，应

当建立工作标准品或对照品的质量标准以及制

备、鉴别、检验、批准和贮存的操作规程，每批工作

标准品或对照品应当用法定标准品或对照品进行

标化，并确定有效期，还应当通过定期标化证明工

作标准品或对照品的效价或含量在有效期内保持

稳定。标化的过程和结果应当有相应的记录。

第二节　物料和产品放行

第二百二十八条　应当分别建立物料和产品

批准放行的操作规程，明确批准放行的标准、职

责，并有相应的记录。

第二百二十九条　物料的放行应当至少符合

以下要求：

（一）物料的质量评价内容应当至少包括生产
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商的检验报告、物料包装完整性和密封性的检查

情况和检验结果；

（二）物料的质量评价应当有明确的结论，如

批准放行、不合格或其他决定；

（三）物料应当由指定人员签名批准放行。

第二百三十条　产品的放行应当至少符合以

下要求：

（一）在批准放行前，应当对每批药品进行质

量评价，保证药品及其生产应当符合注册和本规

范要求，并确认以下各项内容：

１．主要生产工艺和检验方法经过验证；

２．已完成所有必需的检查、检验，并综合考虑

实际生产条件和生产记录；

３．所有必需的生产和质量控制均已完成并经相

关主管人员签名；

４．变更已按照相关规程处理完毕，需要经药

品监督管理部门批准的变更已得到批准；

５．对变更或偏差已完成所有必要的取样、检

查、检验和审核；

６．所有与该批产品有关的偏差均已有明确的

解释或说明，或者已经过彻底调查和适当处理；如

偏差还涉及其他批次产品，应当一并处理。

（二）药品的质量评价应当有明确的结论，如

批准放行、不合格或其他决定；

（三）每批药品均应当由质量受权人签名批准

放行；

（四）疫苗类制品、血液制品、用于血源筛查的

体外诊断试剂以及国家食品药品监督管理局规定

的其他生物制品放行前还应当取得批签发合格

证明。

第三节　持续稳定性考察

第二百三十一条　持续稳定性考察的目的是

在有效期内监控已上市药品的质量，以发现药品

与生产相关的稳定性问题（如杂质含量或溶出度

特性的变化），并确定药品能够在标示的贮存条件

下，符合质量标准的各项要求。

第二百三十二条　持续稳定性考察主要针对

市售包装药品，但也需兼顾待包装产品。例如，当

待包装产品在完成包装前，或从生产厂运输到包

装厂，还需要长期贮存时，应当在相应的环境条件

下，评估其对包装后产品稳定性的影响。此外，还

应当考虑对贮存时间较长的中间产品进行考察。

第二百三十三条　持续稳定性考察应当有考

察方案，结果应当有报告。用于持续稳定性考察

的设备（尤其是稳定性试验设备或设施）应当按照

第七章和第五章的要求进行确认和维护。

第二百三十四条　持续稳定性考察的时间应

当涵盖药品有效期，考察方案应当至少包括以下

内容：

（一）每种规格、每个生产批量药品的考察批

次数；

（二）相关的物理、化学、微生物和生物学检验

方法，可考虑采用稳定性考察专属的检验方法；

（三）检验方法依据；

（四）合格标准；

（五）容器密封系统的描述；

（六）试验间隔时间（测试时间点）；

（七）贮存条件（应当采用与药品标示贮存条

件相对应的《中华人民共和国药典》规定的长期稳

定性试验标准条件）；

（八）检验项目，如检验项目少于成品质量标

准所包含的项目，应当说明理由。

第二百三十五条　考察批次数和检验频次应

当能够获得足够的数据，以供趋势分析。通常情

况下，每种规格、每种内包装形式的药品，至少每

年应当考察一个批次，除非当年没有生产。

第二百三十六条　某些情况下，持续稳定性

考察中应当额外增加批次数，如重大变更或生产

和包装有重大偏差的药品应当列入稳定性考察。

此外，重新加工、返工或回收的批次，也应当考虑

列入考察，除非已经过验证和稳定性考察。

第二百三十七条　关键人员，尤其是质量受

权人，应当了解持续稳定性考察的结果。当持续

稳定性考察不在待包装产品和成品的生产企业进

行时，则相关各方之间应当有书面协议，且均应当

保存持续稳定性考察的结果以供药品监督管理部
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门审查。

第二百三十八条　应当对不符合质量标准的

结果或重要的异常趋势进行调查。对任何已确认

的不符合质量标准的结果或重大不良趋势，企业

都应当考虑是否可能对已上市药品造成影响，必

要时应当实施召回，调查结果以及采取的措施应

当报告当地药品监督管理部门。

第二百三十九条　应当根据所获得的全部数

据资料，包括考察的阶段性结论，撰写总结报告并

保存。应当定期审核总结报告。

第四节　变更控制

第二百四十条　企业应当建立变更控制系

统，对所有影响产品质量的变更进行评估和管理。

需要经药品监督管理部门批准的变更应当在得到

批准后方可实施。

第二百四十一条　应当建立操作规程，规定

原辅料、包装材料、质量标准、检验方法、操作规

程、厂房、设施、设备、仪器、生产工艺和计算机软

件变更的申请、评估、审核、批准和实施。质量管

理部门应当指定专人负责变更控制。

第二百四十二条　变更都应当评估其对产品

质量的潜在影响。企业可以根据变更的性质、范

围、对产品质量潜在影响的程度将变更分类（如主

要、次要变更）。判断变更所需的验证、额外的检

验以及稳定性考察应当有科学依据。

第二百四十三条　与产品质量有关的变更由

申请部门提出后，应当经评估、制定实施计划并明

确实施职责，最终由质量管理部门审核批准。变

更实施应当有相应的完整记录。

第二百四十四条　改变原辅料、与药品直接

接触的包装材料、生产工艺、主要生产设备以及其

他影响药品质量的主要因素时，还应当对变更实

施后最初至少三个批次的药品质量进行评估。如

果变更可能影响药品的有效期，则质量评估还应

当包括对变更实施后生产的药品进行稳定性

考察。

第二百四十五条　变更实施时，应当确保与

变更相关的文件均已修订。

第二百四十六条　质量管理部门应当保存所

有变更的文件和记录。

第五节　偏差处理

第二百四十七条　各部门负责人应当确保所

有人员正确执行生产工艺、质量标准、检验方法和

操作规程，防止偏差的产生。

第二百四十八条　企业应当建立偏差处理的

操作规程，规定偏差的报告、记录、调查、处理以及

所采取的纠正措施，并有相应的记录。

第二百四十九条　任何偏差都应当评估其对

产品质量的潜在影响。企业可以根据偏差的性

质、范围、对产品质量潜在影响的程度将偏差分类

（如重大、次要偏差），对重大偏差的评估还应当考

虑是否需要对产品进行额外的检验以及对产品有

效期的影响，必要时，应当对涉及重大偏差的产品

进行稳定性考察。

第二百五十条　任何偏离生产工艺、物料平

衡限度、质量标准、检验方法、操作规程等的情况

均应当有记录，并立即报告主管人员及质量管理

部门，应当有清楚的说明，重大偏差应当由质量管

理部门会同其他部门进行彻底调查，并有调查报

告。偏差调查报告应当由质量管理部门的指定人

员审核并签字。

企业还应当采取预防措施有效防止类似偏差

的再次发生。

第二百五十一条　质量管理部门应当负责偏

差的分类，保存偏差调查、处理的文件和记录。

第六节　纠正措施和预防措施

第二百五十二条　企业应当建立纠正措施和

预防措施系统，对投诉、召回、偏差、自检或外部检

查结果、工艺性能和质量监测趋势等进行调查并

采取纠正和预防措施。调查的深度和形式应当与

风险的级别相适应。纠正措施和预防措施系统应

当能够增进对产品和工艺的理解，改进产品和

工艺。

第二百五十三条　企业应当建立实施纠正和

预防措施的操作规程，内容至少包括：

（一）对投诉、召回、偏差、自检或外部检查结
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果、工艺性能和质量监测趋势以及其他来源的质

量数据进行分析，确定已有和潜在的质量问题。

必要时，应当采用适当的统计学方法；

（二）调查与产品、工艺和质量保证系统有关

的原因；

（三）确定所需采取的纠正和预防措施，防止

问题的再次发生；

（四）评估纠正和预防措施的合理性、有效性

和充分性；

（五）对实施纠正和预防措施过程中所有发生

的变更应当予以记录；

（六）确保相关信息已传递到质量受权人和预

防问题再次发生的直接负责人；

（七）确保相关信息及其纠正和预防措施已通

过高层管理人员的评审。

第二百五十四条　实施纠正和预防措施应当

有文件记录，并由质量管理部门保存。

第七节　供应商的评估和批准

第二百五十五条　质量管理部门应当对所有

生产用物料的供应商进行质量评估，会同有关部

门对主要物料供应商（尤其是生产商）的质量体系

进行现场质量审计，并对质量评估不符合要求的

供应商行使否决权。

主要物料的确定应当综合考虑企业所生产的

药品质量风险、物料用量以及物料对药品质量的

影响程度等因素。

企业法定代表人、企业负责人及其他部门的

人员不得干扰或妨碍质量管理部门对物料供应商

独立作出质量评估。

第二百五十六条　应当建立物料供应商评估

和批准的操作规程，明确供应商的资质、选择的原

则、质量评估方式、评估标准、物料供应商批准的

程序。

如质量评估需采用现场质量审计方式的，还

应当明确审计内容、周期、审计人员的组成及资

质。需采用样品小批量试生产的，还应当明确生

产批量、生产工艺、产品质量标准、稳定性考察

方案。

第二百五十七条　质量管理部门应当指定专

人负责物料供应商质量评估和现场质量审计，分

发经批准的合格供应商名单。被指定的人员应当

具有相关的法规和专业知识，具有足够的质量评

估和现场质量审计的实践经验。

第二百五十八条　现场质量审计应当核实供

应商资质证明文件和检验报告的真实性，核实是

否具备检验条件。应当对其人员机构、厂房设施

和设备、物料管理、生产工艺流程和生产管理、质

量控制实验室的设备、仪器、文件管理等进行检

查，以全面评估其质量保证系统。现场质量审计

应当有报告。

第二百五十九条　必要时，应当对主要物料

供应商提供的样品进行小批量试生产，并对试生

产的药品进行稳定性考察。

第二百六十条　质量管理部门对物料供应商

的评估至少应当包括：供应商的资质证明文件、质

量标准、检验报告、企业对物料样品的检验数据和

报告。如进行现场质量审计和样品小批量试生产

的，还应当包括现场质量审计报告，以及小试产品

的质量检验报告和稳定性考察报告。

第二百六十一条　改变物料供应商，应当对

新的供应商进行质量评估；改变主要物料供应商

的，还需要对产品进行相关的验证及稳定性考察。

第二百六十二条　质量管理部门应当向物料

管理部门分发经批准的合格供应商名单，该名单

内容至少包括物料名称、规格、质量标准、生产商

名称和地址、经销商（如有）名称等，并及时更新。

第二百六十三条　质量管理部门应当与主要

物料供应商签订质量协议，在协议中应当明确双

方所承担的质量责任。

第二百六十四条　质量管理部门应当定期对

物料供应商进行评估或现场质量审计，回顾分析

物料质量检验结果、质量投诉和不合格处理记录。

如物料出现质量问题或生产条件、工艺、质量标准

和检验方法等可能影响质量的关键因素发生重大

改变时，还应当尽快进行相关的现场质量审计。

第二百六十五条　企业应当对每家物料供应
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商建立质量档案，档案内容应当包括供应商的资质

证明文件、质量协议、质量标准、样品检验数据和报

告、供应商的检验报告、现场质量审计报告、产品稳

定性考察报告、定期的质量回顾分析报告等。

第八节　产品质量回顾分析

第二百六十六条　应当按照操作规程，每年对

所有生产的药品按品种进行产品质量回顾分析，以

确认工艺稳定可靠，以及原辅料、成品现行质量标准

的适用性，及时发现不良趋势，确定产品及工艺改进

的方向。应当考虑以往回顾分析的历史数据，还应

当对产品质量回顾分析的有效性进行自检。

当有合理的科学依据时，可按照产品的剂型

分类进行质量回顾，如固体制剂、液体制剂和无菌

制剂等。

回顾分析应当有报告。

企业至少应当对下列情形进行回顾分析：

（一）产品所用原辅料的所有变更，尤其是来

自新供应商的原辅料；

（二）关键中间控制点及成品的检验结果；

（三）所有不符合质量标准的批次及其调查；

（四）所有重大偏差及相关的调查、所采取的

整改措施和预防措施的有效性；

（五）生产工艺或检验方法等的所有变更；

（六）已批准或备案的药品注册所有变更；

（七）稳定性考察的结果及任何不良趋势；

（八）所有因质量原因造成的退货、投诉、召回

及调查；

（九）与产品工艺或设备相关的纠正措施的执

行情况和效果；

（十）新获批准和有变更的药品，按照注册要

求上市后应当完成的工作情况；

（十一）相关设备和设施，如空调净化系统、水

系统、压缩空气等的确认状态；

（十二）委托生产或检验的技术合同履行

情况。

第二百六十七条　应当对回顾分析的结果进

行评估，提出是否需要采取纠正和预防措施或进

行再确认或再验证的评估意见及理由，并及时、有

效地完成整改。

第二百六十八条　药品委托生产时，委托方

和受托方之间应当有书面的技术协议，规定产品

质量回顾分析中各方的责任，确保产品质量回顾

分析按时进行并符合要求。

第九节　投诉与不良反应报告

第二百六十九条　应当建立药品不良反应报

告和监测管理制度，设立专门机构并配备专职人

员负责管理。

第二百七十条　应当主动收集药品不良反

应，对不良反应应当详细记录、评价、调查和处理，

及时采取措施控制可能存在的风险，并按照要求

向药品监督管理部门报告。

第二百七十一条　应当建立操作规程，规定

投诉登记、评价、调查和处理的程序，并规定因可

能的产品缺陷发生投诉时所采取的措施，包括考

虑是否有必要从市场召回药品。

第二百七十二条　应当有专人及足够的辅助

人员负责进行质量投诉的调查和处理，所有投诉、调

查的信息应当向质量受权人通报。

第二百七十三条　所有投诉都应当登记与审

核，与产品质量缺陷有关的投诉，应当详细记录投

诉的各个细节，并进行调查。

第二百七十四条　发现或怀疑某批药品存在

缺陷，应当考虑检查其他批次的药品，查明其是否

受到影响。

第二百七十五条　投诉调查和处理应当有记

录，并注明所查相关批次产品的信息。

第二百七十六条　应当定期回顾分析投诉记

录，以便发现需要警觉、重复出现以及可能需要从

市场召回药品的问题，并采取相应措施。

第二百七十七条　企业出现生产失误、药品

变质或其他重大质量问题，应当及时采取相应措

施，必要时还应当向当地药品监督管理部门报告。

第十一章　委托生产与委托检验

第一节　原　则

第二百七十八条　为确保委托生产产品的质
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量和委托检验的准确性和可靠性，委托方和受托

方必须签订书面合同，明确规定各方责任、委托生

产或委托检验的内容及相关的技术事项。

第二百七十九条　委托生产或委托检验的所

有活动，包括在技术或其他方面拟采取的任何变

更，均应当符合药品生产许可和注册的有关要求。

第二节　委托方

第二百八十条　委托方应当对受托方进行评

估，对受托方的条件、技术水平、质量管理情况进

行现场考核，确认其具有完成受托工作的能力，并

能保证符合本规范的要求。

第二百八十一条　委托方应当向受托方提供

所有必要的资料，以使受托方能够按照药品注册

和其他法定要求正确实施所委托的操作。

委托方应当使受托方充分了解与产品或操作

相关的各种问题，包括产品或操作对受托方的环

境、厂房、设备、人员及其他物料或产品可能造成

的危害。

第二百八十二条　委托方应当对受托生产或

检验的全过程进行监督。

第二百八十三条　委托方应当确保物料和产

品符合相应的质量标准。

第三节　受托方

第二百八十四条　受托方必须具备足够的厂

房、设备、知识和经验以及人员，满足委托方所委

托的生产或检验工作的要求。

第二百八十五条　受托方应当确保所收到委

托方提供的物料、中间产品和待包装产品适用于

预定用途。

第二百八十六条　受托方不得从事对委托生

产或检验的产品质量有不利影响的活动。

第四节　合　同

第二百八十七条　委托方与受托方之间签订

的合同应当详细规定各自的产品生产和控制职

责，其中的技术性条款应当由具有制药技术、检验

专业知识和熟悉本规范的主管人员拟订。委托生

产及检验的各项工作必须符合药品生产许可和药

品注册的有关要求并经双方同意。

第二百八十八条　合同应当详细规定质量受

权人批准放行每批药品的程序，确保每批产品都

已按照药品注册的要求完成生产和检验。

第二百八十九条　合同应当规定何方负责物

料的采购、检验、放行、生产和质量控制（包括中间

控制），还应当规定何方负责取样和检验。

在委托检验的情况下，合同应当规定受托方

是否在委托方的厂房内取样。

第二百九十条　合同应当规定由受托方保存

的生产、检验和发运记录及样品，委托方应当能够

随时调阅或检查；出现投诉、怀疑产品有质量缺陷

或召回时，委托方应当能够方便地查阅所有与评

价产品质量相关的记录。

第二百九十一条　合同应当明确规定委托方

可以对受托方进行检查或现场质量审计。

第二百九十二条　委托检验合同应当明确受

托方有义务接受药品监督管理部门检查。

第十二章　产品发运与召回

第一节　原　则

第二百九十三条　企业应当建立产品召回系

统，必要时可迅速、有效地从市场召回任何一批存

在安全隐患的产品。

第二百九十四条　因质量原因退货和召回的

产品，均应当按照规定监督销毁，有证据证明退货

产品质量未受影响的除外。

第二节　发　运

第二百九十五条　每批产品均应当有发运

记录。根据发运记录，应当能够追查每批产品

的销售情况，必要时应当能够及时全部追回，发

运记录内容应当包括：产品名称、规格、批号、数

量、收货单位和地址、联系方式、发货日期、运输

方式等。

第二百九十六条　药品发运的零头包装只限

两个批号为一个合箱，合箱外应当标明全部批号，

并建立合箱记录。

第二百九十七条　发运记录应当至少保存至

药品有效期后一年。
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第三节　召　回

第二百九十八条　应当制定召回操作规程，

确保召回工作的有效性。

第二百九十九条　应当指定专人负责组织协

调召回工作，并配备足够数量的人员。产品召回

负责人应当独立于销售和市场部门；如产品召回

负责人不是质量受权人，则应当向质量受权人通

报召回处理情况。

第三百条　召回应当能够随时启动，并迅速

实施。

第三百零一条　因产品存在安全隐患决定从

市场召回的，应当立即向当地药品监督管理部门

报告。

第三百零二条　产品召回负责人应当能够迅

速查阅到药品发运记录。

第三百零三条　已召回的产品应当有标识，

并单独、妥善贮存，等待最终处理决定。

第三百零四条　召回的进展过程应当有记

录，并有最终报告。产品发运数量、已召回数量以

及数量平衡情况应当在报告中予以说明。

第三百零五条　应当定期对产品召回系统的

有效性进行评估。

第十三章　自　检

第一节　原　则

第三百零六条　质量管理部门应当定期组织

对企业进行自检，监控本规范的实施情况，评估企

业是否符合本规范要求，并提出必要的纠正和预

防措施。

第二节　自　检

第三百零七条　自检应当有计划，对机构与

人员、厂房与设施、设备、物料与产品、确认与验

证、文件管理、生产管理、质量控制与质量保证、委

托生产与委托检验、产品发运与召回等项目定期

进行检查。

第三百零八条　应当由企业指定人员进行独

立、系统、全面的自检，也可由外部人员或专家进

行独立的质量审计。

第三百零九条　自检应当有记录。自检完成

后应当有自检报告，内容至少包括自检过程中观

察到的所有情况、评价的结论以及提出纠正和预

防措施的建议。自检情况应当报告企业高层管理

人员。

第十四章　附　则

第三百一十条　本规范为药品生产质量管理

的基本要求。对无菌药品、生物制品、血液制品等

药品或生产质量管理活动的特殊要求，由国家食

品药品监督管理局以附录方式另行制定。

第三百一十一条　企业可以采用经过验证的

替代方法，达到本规范的要求。

第三百一十二条　本规范下列术语（按汉语

拼音排序）的含义是：

（一）包装

待包装产品变成成品所需的所有操作步骤，

包括分装、贴签等。但无菌生产工艺中产品的无

菌灌装，以及最终灭菌产品的灌装等不视为包装。

（二）包装材料

药品包装所用的材料，包括与药品直接接触

的包装材料和容器、印刷包装材料，但不包括发运

用的外包装材料。

（三）操作规程

经批准用来指导设备操作、维护与清洁、验

证、环境控制、取样和检验等药品生产活动的通用

性文件，也称标准操作规程。

（四）产品

包括药品的中间产品、待包装产品和成品。

（五）产品生命周期

产品从最初的研发、上市直至退市的所有

阶段。

（六）成品

已完成所有生产操作步骤和最终包装的

产品。

（七）重新加工

将某一生产工序生产的不符合质量标准的一

批中间产品或待包装产品的一部分或全部，采用
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不同的生产工艺进行再加工，以符合预定的质量

标准。

（八）待包装产品

尚未进行包装但已完成所有其他加工工序的

产品。

（九）待验

指原辅料、包装材料、中间产品、待包装产品

或成品，采用物理手段或其他有效方式将其隔离

或区分，在允许用于投料生产或上市销售之前贮

存、等待作出放行决定的状态。

（十）发放

指生产过程中物料、中间产品、待包装产品、

文件、生产用模具等在企业内部流转的一系列

操作。

（十一）复验期

原辅料、包装材料贮存一定时间后，为确保其

仍适用于预定用途，由企业确定的需重新检验的

日期。

（十二）发运

指企业将产品发送到经销商或用户的一系列

操作，包括配货、运输等。

（十三）返工

将某一生产工序生产的不符合质量标准的一

批中间产品或待包装产品、成品的一部分或全部

返回到之前的工序，采用相同的生产工艺进行再

加工，以符合预定的质量标准。

（十四）放行

对一批物料或产品进行质量评价，作出批准

使用或投放市场或其他决定的操作。

（十五）高层管理人员

在企业内部最高层指挥和控制企业、具有调

动资源的权力和职责的人员。

（十六）工艺规程

为生产特定数量的成品而制定的一个或一套

文件，包括生产处方、生产操作要求和包装操作要

求，规定原辅料和包装材料的数量、工艺参数和条

件、加工说明（包括中间控制）、注意事项等内容。

（十七）供应商

指物料、设备、仪器、试剂、服务等的提供方，

如生产商、经销商等。

（十八）回收

在某一特定的生产阶段，将以前生产的一批

或数批符合相应质量要求的产品的一部分或全

部，加入到另一批次中的操作。

（十九）计算机化系统

用于报告或自动控制的集成系统，包括数据

输入、电子处理和信息输出。

（二十）交叉污染

不同原料、辅料及产品之间发生的相互污染。

（二十一）校准

在规定条件下，确定测量、记录、控制仪器或

系统的示值（尤指称量）或实物量具所代表的量

值，与对应的参照标准量值之间关系的一系列

活动。

（二十二）阶段性生产方式

指在共用生产区内，在一段时间内集中生产某

一产品，再对相应的共用生产区、设施、设备、工器具

等进行彻底清洁，更换生产另一种产品的方式。

（二十三）洁净区

需要对环境中尘粒及微生物数量进行控制的

房间（区域），其建筑结构、装备及其使用应当能够

减少该区域内污染物的引入、产生和滞留。

（二十四）警戒限度

系统的关键参数超出正常范围，但未达到纠

偏限度，需要引起警觉，可能需要采取纠正措施的

限度标准。

（二十五）纠偏限度

系统的关键参数超出可接受标准，需要进行

调查并采取纠正措施的限度标准。

（二十六）检验结果超标

检验结果超出法定标准及企业制定标准的所

有情形。

（二十七）批

经一个或若干加工过程生产的、具有预期均

一质量和特性的一定数量的原辅料、包装材料或

成品。为完成某些生产操作步骤，可能有必要将
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一批产品分成若干亚批，最终合并成为一个均一

的批。在连续生产情况下，批必须与生产中具有

预期均一特性的确定数量的产品相对应，批量可

以是固定数量或固定时间段内生产的产品量。

例如：口服或外用的固体、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所生产的

均质产品为一批；口服或外用的液体制剂以灌装

（封）前经最后混合的药液所生产的均质产品为

一批。

（二十八）批号

用于识别一个特定批的具有唯一性的数字和

（或）字母的组合。

（二十九）批记录

用于记述每批药品生产、质量检验和放行审

核的所有文件和记录，可追溯所有与成品质量有

关的历史信息。

（三十）气锁间

设置于两个或数个房间之间（如不同洁净度

级别的房间之间）的具有两扇或多扇门的隔离空

间。设置气锁间的目的是在人员或物料出入时，

对气流进行控制。气锁间有人员气锁间和物料气

锁间。

（三十一）企业

在本规范中如无特别说明，企业特指药品生

产企业。

（三十二）确认

证明厂房、设施、设备能正确运行并可达到预

期结果的一系列活动。

（三十三）退货

将药品退还给企业的活动。

（三十四）文件

本规范所指的文件包括质量标准、工艺规程、

操作规程、记录、报告等。

（三十五）物料

指原料、辅料和包装材料等。

例如：化学药品制剂的原料是指原料药；生物

制品的原料是指原材料；中药制剂的原料是指中

药材、中药饮片和外购中药提取物；原料药的原料

是指用于原料药生产的除包装材料以外的其他

物料。

（三十六）物料平衡

产品或物料实际产量或实际用量及收集到的

损耗之和与理论产量或理论用量之间的比较，并

考虑可允许的偏差范围。

（三十七）污染

在生产、取样、包装或重新包装、贮存或运输

等操作过程中，原辅料、中间产品、待包装产品、成

品受到具有化学或微生物特性的杂质或异物的不

利影响。

（三十八）验证

证明任何操作规程（或方法）、生产工艺或系

统能够达到预期结果的一系列活动。

（三十九）印刷包装材料

指具有特定式样和印刷内容的包装材料，如

印字铝箔、标签、说明书、纸盒等。

（四十）原辅料

除包装材料之外，药品生产中使用的任何

物料。

（四十一）中间产品

指完成部分加工步骤的产品，尚需进一步加

工方可成为待包装产品。

（四十二）中间控制

也称过程控制，指为确保产品符合有关标准，

生产中对工艺过程加以监控，以便在必要时进行

调节而做的各项检查。可将对环境或设备控制视

作中间控制的一部分。

第三百一十三条　本规范自２０１１年３月１

日起施行。按照《中华人民共和国药品管理法》第

九条规定，具体实施办法和实施步骤由国家食品

药品监督管理局规定。
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中华人民共和国卫生部公告

２０１１年　第１号

根据《中华人民共和国食品安全法》和《新资源食品管理办法》的规定，现批准翅果油和β－羟基－

β－甲基丁酸钙作为新资源食品，将乳酸乳球菌乳酸亚种、乳酸乳球菌乳脂亚种和乳酸乳球菌双乙酰亚

种列入我部于２０１０年４月印发的《可用于食品的菌种名单》（卫办监督发〔２０１０〕６５号）。以上食品的生

产经营应当符合有关法律、法规、标准规定。

特此公告。

附件：翅果油等２种新资源食品目录

二○一一年一月十八日

附件

翅果油

中文名称 翅果油

拉丁名称 ＥｌａｅａｇｎｕｓＭｏｌｌｉｓＤｉｅｌｓＯｉｌ

基本信息 来源：翅果油树种仁

生产工艺

简述

以翅果仁为原料，经粉碎、萃取、过滤等工艺

而制成。

食用量　 ≤１５克／天

质量要求

性状 淡黄色透明油状液体

脂肪酸组成（占总脂肪酸含量比）

油酸 （Ｃ１８∶１） ≥２８％

亚油酸 （Ｃ１８∶２） ≥４２％

亚麻酸（Ｃ１８∶３） ≥５％

其他需要

说明的情况

１．使用范围不包括婴幼儿食品。

２．食品的标签、说明书中应当标注食用限量。

β－羟基－β－甲基丁酸钙

中文名称 β－羟基－β－甲基丁酸钙

英文名称 Ｃａｌｃｉｕｍβ－ｈｙｄｒｏｘｙ－β－ｍｅｔｈｙｌｂｕｔｙｒａｔｅ（ＣａＨＭＢ）

基本信息

结构式：

　　（ＣＨ３Ｃ

Ｏ

Ｈ

ＣＨ


３

ＣＨ ２



Ｃ

Ｏ

Ｏ ）２Ｃａ·Ｈ２Ｏ

分子式：Ｃ１０Ｈ１８Ｏ６Ｃａ·Ｈ２Ｏ
分子量：２９２

生产工艺

简述

以次氯酸钠、二丙酮醇、盐酸、乙酸乙酯、乙醇、

氢氧化钙为主要原料，经氧化合成、酸化、萃取、

中和反应、离心、干燥等步骤生产而成。

食用量 ≤３克／天

质量要求

性状 白色粉末

β－羟基－β－甲基丁酸 ７７％－８２％

钙 １２％－１６％

水分 ５％－７．５％

其他需要

说明的情况

１．使用范围：运动营养食品、特殊医学用途配方

食品。

２．孕妇、哺乳期妇女、婴幼儿及儿童不宜食用，

标签、说明书中应当标注不适宜人群和食用

限量。
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中华人民共和国卫生部、中华人民共和国农业部公告

２０１１年　第２号

根据《食品安全法》规定，经食品安全国家标准审评委员会审查通过，现发布食品安全国家标准《食

品中百草枯等５４种农药最大残留限量》（ＧＢ２６１３０－２０１０），自２０１１年４月１日起实施。

特此公告。

中华人民共和国卫生部

中华人民共和国农业部

二○一一年一月二十一日

中华人民共和国卫生部公告

２０１１年　第３号

根据《食品安全法》和《食品安全国家标准管理办法》的规定，经食品安全国家标准审评委员会审查

通过，现决定取消《食品中污染物限量》（ＧＢ２７６２－２００５）中硒指标。本公告自发布之日起施行。

特此公告。

二○一一年一月二十四日

中华人民共和国卫生部、中华人民共和国工业和信息化部、

中华人民共和国商务部、国家工商行政管理总局、国家质量

监督检验检疫总局、国家粮食局、国家食品药品监督管理局公告

２０１１年　第４号

根据《食品安全法》关于食品添加剂应当在技术上确有必要且经过风险评估证明安全可靠，方可列

入允许使用范围的规定，经审查，食品添加剂过氧化苯甲酰、过氧化钙已无技术上的必要性，现决定予以
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撤销并公告如下：

一、自２０１１年５月１日起，禁止在面粉生产中添加过氧化苯甲酰、过氧化钙，食品添加剂生产企业

不得生产、销售食品添加剂过氧化苯甲酰、过氧化钙；有关面粉（小麦粉）中允许添加过氧化苯甲酰、过氧

化钙的食品标准内容自行废止。此前按照相关标准使用过氧化苯甲酰和过氧化钙的面粉及其制品，可

以销售至保质期结束。

二、面粉生产企业和食品添加剂生产企业要按照本公告要求依法组织生产经营，做好自查自纠工

作。相关行业协会要加强行业管理和行业自律，引导企业不断规范面粉和食品添加剂生产经营活动。

三、各级食品安全监管部门要加大监督执法力度，加强食品安全监督检查，依法查处将过氧化苯甲

酰、过氧化钙作为食品添加剂进行生产、销售和使用的违法行为。

特此公告。

卫 生 部　　　工 业 和 信 息 化 部　　　商 务 部

国 家 工 商 总 局　　　国 家 质 检 总 局　　　国 家 粮 食 局

国家食品药品监管局

二○一一年二月十一日

中华人民共和国卫生部通告

卫通〔２０１１〕２号

现发布《放射工作人员职业健康监护技术规范》为强制性国家职业卫生标准。其编号和名称如下：

ＧＢＺ２３５－２０１１　放射工作人员职业健康监护技术规范

该标准于２０１１年８月１日起施行。

特此通告。

二○一一年一月二十一日

卫生部关于印发《医疗质量安全

告诫谈话制度暂行办法》的通知

卫医管发〔２０１１〕３号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，部直属有关单位，部属（管）医院：
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为加强医疗质量安全管理，有效防范和规范处理医疗质量安全事件，我部组织制定了《医疗质量安

全告诫谈话制度暂行办法》。现印发给你们，请认真组织实施。

各地在贯彻实施工作中有何意见和建议，请及时联系我部医疗服务监管司。

二○一一年一月五日

医疗质量安全告诫谈话制度暂行办法

　　第一条　为加强医疗质量安全管理，有效防

范和规范处理医疗质量安全事件，根据《医疗机

构管理条例》、《医疗事故处理条例》等制定本

办法。

第二条　医疗质量安全告诫谈话（以下简称

告诫谈话）的对象是发生重大、特大医疗质量安全

事件或者存在严重医疗质量安全隐患的各级各类

医疗机构的负责人（以下简称谈话对象）。

第三条　告诫谈话由负责该医疗机构登记、

校验的县级以上地方卫生行政部门组织实施。

卫生部可根据需要，对发生重大影响的医疗

质量安全事件的医疗机构负责人进行告诫谈话。

第四条　告诫谈话应当一事一告诫。

告诫谈话以个别进行为主，对普遍性问题也

可采取会议告诫谈话或集体告诫谈话。

第五条　出现下列情形之一的，卫生行政部

门应当在３０个工作日内组织告诫谈话：

（一）医疗机构发生重大、特大医疗质量安全

事件的；

（二）发现医疗机构存在严重医疗质量安全隐

患的。

第六条　组织告诫谈话应当经卫生行政部门

主要负责人批准。

第七条　谈话对象接到告诫谈话通知后，应

当按照规定和要求接受告诫谈话，不得借故拖延；

接受告诫谈话时，应当如实陈述事件经过及调查

处理情况，不得捏造或隐瞒事实真相。

第八条　卫生行政部门应当按照以下要求开

展告诫谈话工作：

（一）组织相关专家进行必要的调查核实及讨

论分析，对医疗质量安全事件进行归因分析，提出

医疗质量安全管理改进建议，做好告诫谈话计划

安排；

（二）提前５个工作日将告诫谈话时间、地点

及拟告诫谈话的主要内容通知谈话对象，并要求

谈话对象准备书面说明材料；

（三）卫生行政部门告诫谈话人员（以下简称

谈话人）不得少于２人，其中１人为卫生行政部门

主要负责人或分管负责人；

（四）参与告诫谈话的工作人员应当认真填写

《医疗质量安全告诫谈话登记表》（附件），做好谈

话记录，并由谈话对象签字。谈话资料应存档

保管。

第九条　告诫谈话按照以下程序进行：

（一）介绍参加告诫谈话的工作人员；

（二）向谈话对象说明谈话原因，指出相关医

疗机构存在的主要问题及其严重性和危害性；

（三）听取谈话对象对有关问题的解释说明、

已经采取的整改措施及其效果；

（四）对进一步加强医疗质量安全管理提出具

体要求，明确整改期限。整改期限一般不超过３

个月；

（五）现场填写《医疗质量安全告诫谈话登记

表》并签字。

第十条　告诫谈话结束后，谈话对象应当立

即组织落实整改意见，并在整改期限届满后５个

工作日内向负责谈话的卫生行政部门提交书面整

改报告，卫生行政部门应当对整改措施的落实情

况及其效果进行监督检查。

第十一条　县级以上卫生行政部门应当在本
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辖区卫生系统内通报告诫谈话的对象和主要内

容，并在告诫谈话结束后１０个工作日内报上一级

卫生行政部门。

省级卫生行政部门每半年应当将辖区内告诫

谈话工作开展情况上报卫生部。

第十二条　谈话对象无故不参加告诫谈话

的，卫生行政部门应当予以通报批评，且３年内不

得受理其医疗机构等级评审和各项评优申请。

第十三条　医疗机构经告诫谈话后未及时进

行整改或整改措施不到位的，负责告诫谈话的卫

生行政部门应当予以批评教育并督促改正。

第十四条　负责告诫谈话的卫生行政部门未

按照本办法及时进行的，上级卫生行政部门应当

责令其限期改正；造成严重后果的，应当依法追究

相关人员的责任。

第十五条　本办法自发布之日起实行。

附件：医疗质量安全告诫谈话登记表

附件

医疗质量安全告诫谈话登记表

谈话对象

姓名 单位和职务

存在主要问题

谈话人

姓名 单位及职务

谈话时间 谈话地点

谈话记录

　　谈话人签名： 谈话对象签名：

整改措施

及其效果

记录人：

时　间：

结论意见

备　　注
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卫生部关于印发《医疗质量

安全事件报告暂行规定》的通知

卫医管发〔２０１１〕４号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，部直属有关单位，部属（管）医院：

为建立健全医疗质量安全事件报告和预警制度，指导医疗机构妥善处置医疗质量安全事件，推动持

续医疗质量改进，切实保障医疗安全，我部组织制定了《医疗质量安全事件报告暂行规定》。现印发给你

们，请认真组织实施。

各地在贯彻实施工作中有何意见和建议，请及时联系我部医疗服务监管司。

二○一一年一月十四日

医疗质量安全事件报告暂行规定

第一章　总　则

第一条　为建立健全医疗质量安全事件报告

制度，提高医疗质量安全事件信息报告的质量和效

率，指导医疗机构妥善处置医疗质量安全事件，推动

持续医疗质量改进，切实保障医疗安全，根据《中华

人民共和国执业医师法》、《医疗机构管理条例》和

《医疗事故处理条例》等法律、法规，制定本规定。

第二条　医疗质量安全事件是指医疗机构及

其医务人员在医疗活动中，由于诊疗过错、医药产

品缺陷等原因，造成患者死亡、残疾、器官组织损

伤导致功能障碍等明显人身损害的事件。

第三条　卫生部负责全国医疗质量安全事件

信息报告管理工作。

县级以上地方卫生行政部门（含中医药管理

部门）负责本辖区内医疗质量安全事件信息报告

管理工作。

第四条　各级各类医疗机构应当按照本规定

报告医疗质量安全事件信息，不得瞒报、漏报、谎

报、缓报。

第二章　报告要求

第五条　医疗质量安全事件实行网络在线

直报。

卫生部建立全国统一的医疗质量安全事件信

息报告系统（以下简称信息系统），信息系统为各

级卫生行政部门分别设立相应权限的数据库。

第六条　根据对患者人身造成的损害程度及

损害人数，医疗质量安全事件分为三级：

一般医疗质量安全事件：造成２人以下轻度

残疾、器官组织损伤导致一般功能障碍或其他人

身损害后果。

重大医疗质量安全事件：（一）造成２人以下

死亡或中度以上残疾、器官组织损伤导致严重功

能障碍；（二）造成３人以上中度以下残疾、器官组

织损伤或其他人身损害后果。

特大医疗质量安全事件：造成３人以上死亡

或重度残疾。
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第七条　医疗机构应当设立或指定部门负责

医疗质量安全事件信息报告工作，为医疗质量安

全事件信息报告工作提供必要的物质条件支持，

并配备专职或兼职工作人员。

第八条　医疗机构应当向核发其《医疗机构

执业许可证》的卫生行政部门（以下简称有关卫生

行政部门）网络直报医疗质量安全事件或者疑似

医疗质量安全事件。

尚不具备网络直报条件的医疗机构应当通过

电话、传真等形式，向有关卫生行政部门报告医疗

质量安全事件。

医疗质量安全事件的报告时限如下：

一般医疗质量安全事件：医疗机构应当自事

件发现之日起１５日内，上报有关信息。

重大医疗质量安全事件：医疗机构应当自事

件发现之时起１２小时内，上报有关信息。

特大医疗质量安全事件：医疗机构应当自事

件发现之时起２小时内，上报有关信息。

第九条　医疗质量安全事件实行逢疑必报的

原则，医疗机构通过以下途径获知可能为医疗质

量安全事件时，应当按照本规定报告：

（一）日常管理中发现医疗质量安全事件的；

（二）患者以医疗损害为由直接向法院起

诉的；

（三）患者申请医疗事故技术鉴定或者其他法

定鉴定的；

（四）患者以医疗损害为由申请人民调解或其

他第三方调解的；

（五）患者投诉医疗损害或其他提示存在医疗

质量安全事件的情况。

第十条　医疗机构报告医疗质量安全事件或

疑似的医疗质量安全事件后，有关卫生行政部门

应当及时进行核对，核对时限要求如下：

一般医疗质量安全事件：有关卫生行政部门

应当在５个工作日内进行核对。

重大医疗质量安全事件：有关卫生行政部门

应当在１２小时内进行核对。

特大医疗质量安全事件：有关卫生行政部门

应当在２小时内进行核对。

重大、特大医疗质量安全事件应当分别逐级

上报至省级卫生行政部门和卫生部数据库。

第十一条　有关卫生行政部门收到医疗质量

安全事件或者疑似医疗质量安全事件的报告并核

对后，应当及时进行网络在线直报。

医疗机构和有关卫生行政部门完成初次报

告、核对后，应当根据事件处置和发展情况，及时

补充、修正相关内容。

第十二条　信息系统通过语音电话、短信、电

子邮件等方式对有关卫生行政部门进行提示。收

到提示后，有关卫生行政部门应当及时登录系统

查看相关信息。

第十三条　各省级卫生行政部门应当在每季

度第一周将上一季度本辖区内各级卫生行政部门数

据库中的信息进行汇总，并上报至卫生部数据库。

第三章　事件调查处理

第十四条　发生医疗质量安全事件或者疑似

医疗质量安全事件的医疗机构应当积极采取措

施，避免、减少医疗质量安全事件可能引起的不良

后果，同时做好事件调查处理工作，认真查找事件

的性质、原因，制定并落实有针对性的改进措施。

第十五条　有关卫生行政部门应当对医疗机

构的医疗质量安全事件或者疑似医疗质量安全事

件调查处理工作进行指导，必要时可组织专家开

展事件的调查处理，并按照规定及时向上级卫生

行政部门报告调查处理结果。

第十六条　对于涉及医疗事故争议的医疗质

量安全事件，应当按照《医疗事故处理条例》的相

关规定处理。

第四章　监督管理

第十七条　各级卫生行政部门应当建立医疗

质量安全事件信息管理制度，健全医疗质量安全

事件处置预案，督促辖区内医疗机构及时、完整、
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准确报告医疗质量安全事件信息，及时掌握并妥

善处理医疗质量安全事件。

第十八条　各级卫生行政部门应当定期统计

分析医疗质量安全事件信息，及时向下级卫生行

政部门和医疗机构反馈，加强医疗质量安全管理

指导工作。

第十九条　各级卫生行政部门应当将医疗质

量安全事件信息报告情况作为重要指标纳入医疗

机构等级评审和医院评优的指标体系。

第二十条　二级以上医院应当健全医疗质量

管理委员会组织，建立医疗质量安全事件审评制

度，针对医疗质量安全事件查找本单位在医疗质

量安全管理上存在的漏洞和薄弱环节，切实加以

改进，并按照规定报告改进情况。

第二十一条　对于健全医疗质量安全事件报

告制度，准确上报医疗质量安全事件信息，调查处

理及时，整改有力，医疗质量安全水平有显著提高

的医疗机构，各级卫生行政部门可予表扬和奖励。

对瞒报、漏报、谎报、缓报医疗质量安全事件

信息或对医疗质量安全事件处置不力，造成严重

后果的医疗机构，各级卫生行政部门应当依法处

理相关责任人，并予以通报。

第二十二条　卫生行政部门的工作人员违反

本规定，利用职务便利收受他人财物或者其他利

益，滥用职权，玩忽职守，未及时、认真核对医疗机

构上报信息的，或者发现违法行为不予查处，造成

严重后果的，依法给予行政处分；构成犯罪的，依

法追究刑事责任。

第五章　附　则

第二十三条　本规定所称医疗质量安全事件

不包括药品不良反应及预防接种异常反应事件。

有关药品不良反应及预防接种异常反应事件报

告，按照相关规定执行。

第二十四条　本规定所称卫生行政部门对医

疗质量安全事件信息的核对，是指卫生行政部门

对医疗质量安全事件信息及时性、完整性的核对，

不涉及事件性质、原因、责任等。

第二十五条　本规定由卫生部负责解释。

第二十六条　本规定自２０１１年４月１日起

施行。《重大医疗过失行为和医疗事故报告制度

的规定》（卫医发〔２００２〕２０６号）同时废止。

卫生部、工商总局、质检总局、国家食品药品监督管理局

关于切实加强食品调味料和食品添加剂监督管理的紧急通知

卫监督发〔２０１１〕５号

各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团及计划

单列市卫生厅（局）、工商局、质量技术监督局、食

品药品监管局：

近期，食品安全监管部门在食品安全整顿工作

中，发现一些餐饮单位使用来源不明、标示不清的

食品调味料和食品添加剂制作火锅底料，造成食品

安全隐患，引起媒体和社会广泛关注。为此，国务

院食品安全委员会办公室研究部署了加强对生产、

销售和使用食品调味料和食品添加剂监管工作。

为切实加强对食品调味料和食品添加剂监管工作，

确保公众饮食安全，现将有关事项通知如下：

一、迅速开展专项检查

地方各级食品安全监管部门要在地方政府的

统一领导下，按照《食品安全法》、《食品安全法实施
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条例》以及《关于加强食品添加剂监督管理工作的

通知》（卫监督发〔２００９〕８９号）等要求，迅速开展食

品调味料和食品添加剂专项检查，对辖区内食品调

味料和食品添加剂生产、经营和使用单位全面开展

专项检查，加大监督抽验力度，进一步规范食品调

味料和食品添加剂生产、经营和使用行为。

在生产环节，重点检查生产企业使用的原料、

食品添加剂以及加工工艺，企业是否严格执行食

品生产许可管理制度，是否按照食品安全标准组

织生产；是否严格执行进货查验记录、出厂检验等

管理制度，是否切实加强产品质量和生产过程控

制，是否严格执行有关标签标识要求，标签标识内

容是否完整、清楚、明显等。

在经营环节，重点检查经营企业是否违规经

营，是否严格落实进货查验管理制度；食品调味料

和食品添加剂标签、说明书和包装是否符合法律

法规的规定，复合食品添加剂是否在标签和说明

书中标识各单一食品添加剂品种的通用名称以及

含量，是否完整、清楚、明显等。

在使用环节，重点检查企业是否严格落实索证

索票、进货查验管理制度，是否严格按照规定的品

种、使用范围、用量使用食品添加剂，是否存在使用

非食用物质的违法行为，食品调味料和食品添加剂

标签、说明书是否符合法律法规的规定，复合食品添

加剂是否在标签和说明书中标识各单一食品添加剂

品种的通用名称以及含量，是否完整、清楚、明显等。

二、督促生产企业依法标注标识

各级质检部门要按照职责督促生产企业依据

《食品安全法》的要求进行标识标注。食品调味料标

签要载明名称、规格、净含量、成分或者配料表，生产

日期、保质期；生产者的名称、地址、联系方式；产品

标准代号；贮存条件；所使用的食品添加剂是国家标

准中的通用名称；生产许可证编号；法律、法规或者

食品安全标准规定必须标明的其他事项。食品添加

剂标签必须载明“食品添加剂”字样，标签、说明书应

当载明：名称、规格、净含量、生产日期；成分或者配

料表；生产者的名称、地址、联系方式；保质期；产品

标准代号；贮存条件；生产许可证编号；食品添加剂

的使用范围、用量、使用方法；法律、法规或者食品安

全标准规定必须标明的其他事项。

各级工商、食品药品监管等部门要按照职责

依法严厉打击食品调味料和食品添加剂标签标识

虚假标注行为。对标签标识不规范或者进行虚假

宣传的食品调味料和食品添加剂，要依法处置，及

时通报生产企业所在地政府及相关监管部门。地

方各级食品安全监管部门应当立即依法采取措施

进行处置。

三、严格规范经营和使用

各级工商部门要严格规范食品调味料和食品添

加剂经营主体准入行为，依法登记注册食品调味料

和食品添加剂经营主体，依法查处和取缔无照经营

行为。加强食品添加剂经营活动的监督管理，严格

执行相关法律法规，依法查处违法销售假冒伪劣食

品添加剂的行为。督促销售者建立进货查验制度等

自律机制。

各级食品药品监管部门要督促餐饮服务单位

建立健全食品调味料和食品添加剂安全管理制

度，认真落实索证索票和进货查验等制度，严禁采

购和使用无合法生产资质以及标签不规范的食品

调味料和食品添加剂。对采购的食品调味料和食

品添加剂要专项登记，统一存放，严格领用，并按

照有效期使用。餐饮服务单位自行配制食品调味

料，其原料必须符合食品安全要求，并有合法进货

渠道和产品质量合格证明。严禁添加非食用物

质，要依法依规使用食品添加剂。餐饮服务单位

要诚信经营，对有关询问，应当如实告知加工制作

的食品所使用的原料、食品添加剂以及加工方法。

四、加快长效机制建设

各级卫生行政部门要认真履行食品安全综合

协调职责，发挥作为政府参谋和助手的作用，加强

对专项整治工作的组织协调、检查指导和效果评估

工作，督促有关部门落实工作责任。要认真开展食

品安全风险监测工作，充分发挥专家队伍的作用，

通过分析专项整治工作中发现的突出问题和典型
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案件，找准监管的薄弱环节，完善相关制度措施。

各级食品行业管理部门和相关食品行业协会

要进一步加大食品安全信用体系建设，将食品调

味料和食品添加剂生产企业纳入信用体系建设单

位，建立健全黑名单制度和信用奖惩机制。

五、严惩违法违规行为

各级食品安全监管部门要按照《食品安全法》

及其实施条例的要求，严厉打击在食品调味料中

添加罂粟壳、罂粟粉、工业石蜡等其他非食用物

质，以及超范围、超量使用食品添加剂的违法行

为，对涉嫌造假、超范围使用食品添加剂的企业，

要依法从严、从重、从快处罚。同时，对失职、渎职

的监管人员要依法依纪追究责任。

卫 生 部　　　　工 商 总 局

质 检 总 局　　　　国家食品药品监督管理局

二○一一年一月二十日

卫生部关于调整中外合资合作医疗机构

审批权限的通知

卫医政发〔２０１１〕７号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵

团卫生局：

按照《国务院办公厅转发发展改革委卫生部

等部门关于进一步鼓励和引导社会资本举办医疗

机构意见的通知》（国办发〔２０１０〕５８号）要求，根

据《行政许可法》和《医疗机构管理条例》等相关规

定，决定对中外合资、合作医疗机构审批权限进行

调整。现将有关事项通知如下：

一、设置中外合资、合作医疗机构，经医疗机

构所在地设区的市级卫生行政部门初审后，报省

级卫生行政部门审批。

二、设置人设置中外合资、合作医疗机构，既

可举办营利性医疗机构，也可以举办非营利性医

疗机构。

三、已经我部和商务部批准设立的中外合资、

合作医疗机构变更设置人（合作方）、法定代表人、

地址、投资总额、规模（床位、牙椅）、诊疗科目及合

资、合作期限或者筹建期限的，应当经医疗机构所

在地设区的市级卫生行政部门初审后，报省级卫

生行政部门审批。

四、中外合资、合作医疗机构的设置、变更及终

止等，经省级卫生行政部门批准后，申请人应当按照

有关法律、法规向相应的商务主管部门提出申请。

五、申请设置中外合资、合作医疗机构应当提

交的材料和卫生行政部门的审批要求按照《中外

合资、合作医疗机构管理暂行办法》（卫生部、对外

经贸部令第１１号）的有关规定执行。

六、本通知自印发之日起施行。此前我部已

经受理的设置中外合资、合作医疗机构项目，仍由

我部审批。

各地在中外合资、合作医疗机构审批工作中

遇到相关问题，应当及时向我部医政司反馈。

二○一一年一月二十五日
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卫生部、共青团中央关于评选表彰２００９－２０１０年度

卫生系统全国青年文明号、青年岗位能手的通知

卫办发〔２０１１〕８号

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生厅

局、团委，部直属各单位，国家食品药品监督管理

局、国家中医药管理局：

根据《全国青年文明号活动管理办法》的规定

和全国青年文明号活动组委会《关于评选表彰

２００９－２０１０年度全国青年文明号的通知》的要

求，卫生部、团中央决定于２０１１年１月下旬至

２０１１年３月，开展评选表彰２００９－２０１０年度全

国青年文明号、青年岗位能手活动。现将有关事

项通知如下：

一、评选２００９－２０１０年度全国青年文明号

和青年岗位能手

（一）评选范围。卫生系统开展“号、手”争创

活动中取得优异成绩的青年集体、优秀青年。

（二）评选条件。

１．青年文明号条件。

（１）３５周岁以下青年占５０％以上，负责人至

少有１位年龄不超过３５周岁。

（２）全体成员政治立场坚定，能够自觉贯彻邓

小平理论和“三个代表”重要思想，学习实践科学

发展观，认真执行党和国家的各项方针政策，自觉

遵守国家法律法规和卫生工作各项规范、标准，严

格执行本单位的各项规章制度、操作规程和服务

规范。

（３）在医疗、科研、生产、管理和服务中表现出

高度的职业文明水平，取得突出成绩，创造出较好

的经济效益、社会效益和人才效益，没有发生较大

的工作差错。

（４）全体成员能够在本职岗位上开展创先争

优活动，弘扬文明新风，优质服务，爱岗敬业，团结

协作，具有良好的职业道德和职业技能；同时能够

努力学习业务，钻研技术，掌握做好本职工作必需

的知识和技能，青年中涌现出一定数量的各级青

年岗位能手。

（５）所在单位团组织机构健全，重视发挥团

员、青年的作用。能紧紧围绕本单位的中心任务

开展符合青年特点、生动活泼、扎实有效的创建活

动，有明确的创建规划、细化的创建标准、醒目的

创建标识、可操作性的创建载体。

（６）工作及成效得到本单位党政领导的肯定，

并受到周围群众或服务对象的赞誉，获得良好的

社会评价。

（７）该集体为往届全国青年文明号集体或

２００８年１月１日至２００９年１２月３１日新命名的

省（部）级青年文明号集体。

２．青年岗位能手条件。

（１）年龄在３５周岁以下。

（２）具有优良的思想品德和职业道德，敬业爱

岗，勤奋工作，在本职岗位上创先争优。

（３）熟练掌握本岗位各项业务技能和知识，成

为业务技术尖子，具有自主创新成果者优先。

（４）优质并超额完成本岗位各项年度考核指

标，成绩突出。

（５）在本地区、本系统组织的技术比武、业务

考核等活动中成绩优异，受到表彰，其业务水平得

到群众认可，或在社会上有一定影响。
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（６）原则上具备省级青年岗位能手资格或其

他省级表彰。

（三）推荐名额。２００９－２０１０年度卫生系统

全国青年文明号８０个，各省（区、市）原则上各推

荐１－２个；全国青年岗位能手不超过５０名，各省

（区、市）原则上各推荐１－２名。

二、评选“号、手”创建活动优秀组织奖

（一）评选范围。基层医疗卫生机构共青团组

织、部（局）直属单位共青团和青年组织。

（二）评选条件。

１．领导重视，组织机构健全，成立了活动领导

机构；能积极将争创活动与创先争优活动相结合，

对活动进行引导、检查、监督、表彰，青年文明号的

管理严格规范。

２．争创活动制度化、规范化、经常化，活动运

行情况良好。

３．活动成效显著，国家级、省级、地市级及本

单位青年文明号均有一定数量。

４．活动能在本单位各专业中开展和推动，形

成整体合力，并创造了一定的社会效益和经济

效益。

（三）推荐名额。“号、手”活动优秀组织奖共

１０名。各省（区、市）原则上可推荐１名。

三、有关要求

（一）加强领导，党群共建。各地要将本次评

选活动的开展作为医药卫生系统深入开展创先争

优活动的一项重要内容，坚持党建带团建，党团共

建。要加强领导，周密组织，确保评选活动的顺利

进行，同时推进创先争优活动的深入进行。要坚

持面向一线、面向基层倾斜的原则，坚持统筹协

调、兼顾各方的原则，坚持年度评审制与历次复合

评审制相衔接的原则，统筹安排好本次评选活动，

体现青年文明号“敬业、协作、争创、奉献”时代

精神。

（二）严格程序，层层把关。各地要严格按照

评选标准，精心组织，严格程序，按照公开、公

平、公正原则进行评选，要采取自下而上、逐级

申报的方式。申报全国青年文明号的集体，要

从申报之日起，按照《全国青年文明号活动组委

会关于实行青年文明号公示制的意见》（中青办

发〔２００１〕９号）的有关要求，在工作场所醒目位

置进行公示，接受社会和群众监督。要把评选

活动与推动创先争优活动结合起来，与深化医

改结合起来，与推动各项业务工作的完成结合

起来，与加强基层团组织和团员青年队伍建设

结合起来，确保取得实效。

卫生部和团中央将根据各地申报材料、进行

综合评审，必要时将开展重点抽查考核。全国青

年文明号候选单位和青年岗位能手候选人，将分

别在《中国青年报》和卫生部网站进行公示。公示

期间无异议的，卫生部将联合团中央予以命名和

表彰，将分别授予２００９－２０１０年度全国青年文明

号、卫生系统全国青年岗位能手的称号和 “号、

手”创建活动优秀组织奖。表彰的具体时间和形

式另行通知。

（三）加大宣传，营造氛围。此次评选表彰活

动是全国医药卫生系统创先争优活动的重要组成

部分。各地卫生系统的团组织要在争创活动中，

积极发现先进典型，向各地医药卫生系统创先争

优活动领导小组推荐先进集体和优秀个人，大力

宣传先进典型，营造一个人人学先进，个个赶先进

的良好氛围。

（四）保质保量，按时上报。各级团组织要主

动向党组织和行政领导汇报，争取支持。各级卫

生行政部门要积极支持团组织，共同做好推荐考

核工作。要认真填写青年文明号、青年岗位能手

申报表（一式４份），并附３５００字左右的先进事迹

材料（一式４份）。各省（区、市）卫生系统“号、手”

创建活动领导小组办公室将有关申报材料汇总

后，将申报报告（含排序）、２００８－２００９年新命名

的省级青年文明号集体名单和相关申报材料，连

同电子版于２０１１年３月４日前报全国卫生系统

“号、手”创建活动领导小组办公室，逾期不报，视

为放弃。
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联 系 人：鹿文媛、种道曦　　　　　　　　　　　传　　真：６８７９２１４８

联系电话：６８７９２１４９、６８７９２６７３ 电子邮箱：ｍｏｈｔｗ＠１２６．ｃｏｍ

附件：１．２００９－２０１０年度全国青年文明号申报表

２．卫生系统全国“青年岗位能手”申报表

３．“号、手”创建活动优秀组织奖申请表

中华人民共和国卫生部

中国共产主义青年团

二○一一年一月二十七日

附件１

２００９－２０１０年度全国青年文明号申报表

集体名称

成员人数 平均年龄 ３５岁以下青年人数

３５周岁以下的

负责人姓名及职务
年龄 联系电话

通讯地址 邮政编码

何时获得全国或省级

青年文明号称号

青年文明号负责人何时

何地参加资格认证培训班

简

要

事

迹

自查得分：

本单位盖章

年　月　日
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近

两

年

获

奖

情

况

地市级卫生行政部门、地市级团委意见 省级卫生行政部门、省级团委意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

全国卫生系统号手活动领导小组意见 全国青年文明号活动组委会意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

　　注：统一使用Ａ４纸。省级、地市级卫生行政部门意见请在签署意见后加盖卫生厅（局）行政公章；省级、地市级团委意见请在签署意

见后加盖各地团省委、团市委公章。
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附件２

卫生系统全国“青年岗位能手”申报表

姓　　名 性　别 年　龄

政治面貌 学　历 职务（职称）

工作单位 邮政编码

通讯地址 电话（手机）

简

要

事

迹

近

两

年

获

奖

情

况

地市级卫生行政部门、地市级团委意见 省级卫生行政部门、省级团委意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

全国卫生系统号手活动领导小组意见 全国青年文明号活动组委会意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

　　注：统一使用Ａ４纸。省级、地市级卫生行政部门意见请在签署意见后加盖卫生厅（局）行政公章；省级、地市级团委意见请在签署意

见后加盖各地团省委、团市委公章。
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附件３

“号、手”创建活动优秀组织奖申请表

填报单位

职工总人数 ３５岁以下青年人数

负责人姓名 年龄 联系电话

通讯地址 邮政编码

简

要

事

迹
盖章　

年　月　日

近

两

年

获

奖

情

况

地市级卫生行政部门、地市级团委意见 省级卫生行政部门、省级团委意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

全国卫生系统号手活动领导小组意见 全国青年文明号活动组委会意见

盖章　

年　月　日

盖章　

年　月　日

　　注：统一使用Ａ４纸。省级、地市级卫生行政部门意见请在签署意见后加盖卫生厅（局）行政公章；省级、地市级团委意见请在签署意

见后加盖各地团省委、团市委公章。
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卫生部关于贯彻落实《国务院关于加强

法治政府建设的意见》的实施意见

卫政法发〔２０１１〕９号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵

团卫生局：

为全面贯彻落实《国务院关于加强法治政府

建设的意见》（国发〔２０１０〕３３号，以下简称《意

见》）精神，进一步推进卫生系统依法行政工作，结

合卫生工作实际，提出如下实施意见。

一、认真学习，提高认识，进一步增强依法行

政的自觉性和主动性

自２００４年国务院印发《全国推进依法行政实

施纲要》以来，各级卫生行政部门认真贯彻落实，不

断强化各项措施，依法行政工作取得显著成效。当

前，我国正处于社会转型期和深化医药卫生体制改

革的关键时期，各种社会矛盾凸现，医患纠纷复杂，

这对卫生系统推进依法行政工作提出了新的要求。

各级卫生行政部门要充分认识《意见》的重大意义，

把贯彻落实《意见》作为当前和今后一个时期工作

的一项重要任务切实抓紧抓好，进一步提高依法行

政的能力和水平，切实增强依法行政的使命感、紧

迫感和责任感。

二、明确任务，突出重点，全面提高卫生系统

依法行政整体水平

（一）进一步提高行政机关工作人员特别是领

导干部依法行政意识和能力。

实行领导干部学法制度。健全各级卫生行政

部门办公会、党组（委）中心组学法制度，重点学习

新公布的法律、法规或与会议审定议题相关的法

律法规，学习情况记入《会议纪要》。各地在举办

卫生厅（局）长学习班时，要把法律法规和深化医

改相关政策作为重要学习内容予以安排。建立健

全领导干部任职前法律知识学习培训制度。

健全卫生行政机关工作人员学法制度。各级

卫生行政部门要采取自学和集中学习等方式，有

计划地加强机关工作人员的法律法规知识培训。

要把卫生法律法规和依法行政知识纳入新任公务

员和中层干部上岗前教育内容，每年举办１－２次

全体公务员专题学法活动。

（二）加强卫生制度建设，不断提高制度建设

质量。

突出卫生立法重点。各级卫生行政部门要在

坚持国家法制统一的前提下，结合本地实际情况，

定期研究制订地方卫生立法规划，增强立法的科

学性和针对性。要以保护公民、法人和其他组织

的合法权益为出发点和落脚点，重点加强基本医

疗卫生、中医药、精神卫生、基层卫生等方面的立

法。要适应卫生改革发展的需要，及时对现有卫

生法律法规进行修订。

不断提高卫生制度建设质量。坚持依法立

法、科学立法、民主立法，完善公众参与政府立法

的制度和机制。要以适当方式反馈公众意见采纳

情况，提高立法透明度。建立健全专家咨询论证

制度，充分发挥专业机构在卫生立法中的作用。

卫生部制定规章应当在国务院法制办专网上公开

征求意见，经部务会审议通过，以部长令形式发

布。加强部门规章解释工作。积极开展立法成本

效益分析、社会风险评估、实施情况后评估等工

作，卫生部每年要选取１－２件立法项目开展探

索，地方各级卫生行政部门要在地方政府法制机

关的指导下积极探索。
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健全规范性文件制定程序和清理审查制度。

制定对公民、法人或者其他组织的权利义务产生

直接影响的规范性文件，要公开征求意见，进行合

法性审查。规范性文件不得设定行政许可、行政

处罚、行政强制措施等事项，不得违法增加公民、

法人和其他组织的义务。探索建立规范性文件有

效期制度。卫生部制定的规章一般每隔５年、规

范性文件一般每隔２年清理审查一次。地方卫生

行政部门制定的规范性文件应当根据地方政府的

要求定期清理。清理结果要向社会公布。

（三）建立健全科学民主决策机制，做到“综合

评估、风险可控”。

健全重大行政决策规则。各级卫生行政部门

要科学合理界定重大决策范围，要将与群众切身

利益密切相关的卫生政策、当地中长期卫生发展

规划、区域卫生规划和医疗机构设置规划等列入

重大决策范围。对于列入重大决策的事项，必须

严格按照公众参与、专家论证、风险评估、合法性

审查和集体讨论决定的程序进行决策。要建立重

大行政决策合法性审查制度，未经合法性审查或

者经审查不合法的，不得作出决策。

要完善行政决策风险评估机制。要建立和完

善研究论证、专家咨询、公众参与、专业机构测评相

结合的行政决策风险评估工作机制，对决策可能引

发的各种潜在风险进行科学预测和综合判断，并有

针对性地研究制订相应的风险预警机制和风险化

解处置预案。要把风险评估结果作为决策的重要

依据，未经风险评估的，一律不得作出决策。

加强重大决策跟踪反馈和责任追究。重大行

政决策实施后，决策机构要通过多种方式开展后

评价工作。重大决策后评价工作，可以由决策机

构或决策机构委托执行单位组织实施。要全面客

观评估政策执行效果，并根据评估结果决定是否

对决策予以调整或停止执行。对违反决策规定、

出现重大决策失误、造成重大损失的，要按照谁决

策、谁负责的原则严格追究责任。

（四）依法履行职责，规范行政执法行为，做到

严格执法、规范执法、公正执法、文明执法。

严格依法履行职责。围绕人民群众关心的看

病就医问题，各级卫生行政部门要切实履行职责，

将深化医药卫生体制改革的相关政策措施落到实

处，使广大人民群众切实得到实惠。要加强行政

执法力度，严厉查处非法行医、非法采供血以及其

他危害人民群众健康安全的违法行为。继续推进

行政审批制度改革，做好行政审批项目下放或取

消后的后续监管工作。及时梳理并向社会公布行

政审批项目、程序和条件，明确并简化行政审批流

程，推进行政审批权力运行制度化、规范化。配合

地方政府，推进网上电子审批、“一个窗口对外”和

“一站式”服务工作。

规范行政执法行为。改进和创新执法方式，推

行卫生行政指导等柔性执法方式，坚持管理与服务

并重、处置与疏导结合，对当事人进行经常性教育

和必要警示。认真执行卫生行政执法责任制相关

规定，推行卫生行政执法责任制及年度目标任务考

核制度，建立健全过错责任追究制。加强程序制度

建设，细化卫生执法流程，明确执法环节、步骤和时

限。健全卫生执法调查规则，规范取证活动。建立

行政裁量权基准制度，科学合理细化、量化卫生行

政裁量权，严格规范裁量权行使。继续推行行政执

法案卷评查制度。定期清理、确认并向社会公布执

法权限、机构、岗位、人员和责任。

推进行政执法体制建设。继续推进卫生行政

执法体制改革，防止多头执法、多层执法和不执法、

乱执法问题。加强行政执法队伍建设，严格卫生执

法人员持证上岗和资格管理制度。狠抓执法纪律

和职业道德教育，全面提高执法人员的文明素养。

加强行政执法信息化建设，逐步实现行政许可和执

法部门之间、上下级卫生行政部门之间的信息互通

和资源共享，提高执法效率和规范水平。

（五）推进政务公开，做到公开透明、及时

准确。

加大政府信息公开力度。认真贯彻政府信息

公开条例，及时、准确、全面公开卫生信息。重点
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推进公共资源配置、重大项目批准和实施、社会公

益事业建设等领域的政府信息公开。继续做好新

型农村合作医疗相关政策和筹资额、补偿额等信

息的公开工作，确保参保群众的知情权和监督权。

做好依申请公开工作，要依法在规定时限内做好

答复工作。建立健全政府信息公开的监督和保障

机制，定期对政府信息公开工作进行评议考核。

依法妥善处理好信息公开与保守秘密的关系。

推进办事公开。拓宽办事公开领域，加大医

疗卫生等群众关注热点问题的办事公开力度。各

级卫生行政部门进一步规范和监督医疗机构、疾

病预防控制机构、卫生监督机构等医疗卫生服务

单位的信息公开和办事公开工作，按照医疗卫生

服务单位信息公开管理办法的规定，依法公开办

事依据、条件、要求、过程和结果，充分告知办事项

目有关信息。重点公开岗位职责、服务承诺、收费

项目、工作规范、办事纪律、监督渠道等内容。

（六）自觉接受社会监督，进一步规范政府

行为。

自觉接受社会监督。要自觉接受人大及其常

委会的监督、政协的民主监督和人民法院依法实

施的监督。拓宽群众监督渠道，完善群众举报投

诉制度，依法保障人民群众监督政府的权利。高

度重视舆论监督，支持新闻媒体对违法或者不当

行政行为进行曝光。对群众举报投诉、新闻媒体

反映的违法问题，要认真调查核实，及时依法作出

处理并适时将有关处理结果向社会公布。

强化行政监督和问责。切实加强对下级卫生

行政部门的内部监督，及时纠正违法或者不当的行

政行为。保障和支持审计、监察等部门依法独立行

使监督权。严格执行行政监察法、公务员法、行政

机关公务员处分条例和关于党政领导干部问责的

暂行规定，坚持有错必纠、有责必问，对因有令不

行、有禁不止、行政不作为、失职渎职、违法行政等

行为，导致发生重大责任事故、事件或者严重违法

行政案件的，要依法依纪严肃追究相关人员责任。

（七）加强投诉管理和行政复议应诉工作，依

法化解社会矛盾纠纷，做到渠道通畅、案结事了。

健全社会矛盾纠纷调解机制。充分发挥行政

机关在化解行政争议和民事纠纷中的作用。各级

卫生行政部门要积极与相关部门沟通，指导各地

建立医疗纠纷人民调解组织，推进医疗责任保险

制度的建立和完善，为化解医疗纠纷提供保障。

各级各类医疗卫生机构应当设立投诉管理机构或

落实投诉管理责任，办理投诉接待和处理。各级

卫生行政部门应当加强医疗卫生机构投诉管理的

监督指导工作，做好医疗卫生机构投诉管理和医

疗纠纷人民调解工作的衔接。建立健全多元统筹

的矛盾纠纷调处机制，推动建立行政调解与人民

调解、司法调解相衔接的大调解联动机制，实现各

类调解主体的有效互动，形成调解工作合力。

做好行政复议和应诉工作。充分发挥行政复

议在解决矛盾纠纷中的作用，努力将行政争议化解

在初发阶段和行政程序中。畅通复议申请渠道，加

强对复议受理活动的监督。办理复议案件要深入

调查，充分听取各方意见，查明事实、分清是非。注

重运用调解、和解方式解决纠纷，调解、和解达不成

协议的，要及时依法公正作出复议决定。严格执行

行政复议案件统计分析制度，落实重大行政复议决

定备案制度。健全行政复议机构，建立健全适应复

议工作特点的激励机制和经费装备保障机制。要

尊重人民法院对具体行政行为的司法审查权，按照

法定程序履行应诉义务。尊重并自觉履行人民法

院的生效判决、裁定，对人民法院的司法建议要及

时提出答复和解决方案。完善行政复议、行政诉讼

与信访的衔接机制。

三、加强领导，强化保障，确保依法行政工作

取得实效

（一）切实加强组织领导。实行依法行政工作

行政首长负责制。各级卫生行政部门要成立由主

要负责人牵头的依法行政工作领导机构，统一领

导本地区卫生部门依法行政工作，把依法行政任

务纳入年度工作计划。各级卫生行政部门领导办

公会每年至少听取一次依法行政工作汇报，及时
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解决依法行政中存在的突出问题，研究部署全面

推进依法行政的具体任务和措施。要加强对医疗

卫生机构依法办事工作的指导力度。各级卫生行

政部门应当保证开展依法行政工作所需的经费。

（二）加强卫生法制机构和队伍建设。要进一

步加强卫生法制机构在推进依法行政方面的作

用。进一步加强卫生法制机构建设，使法制机构

的规格、编制与其承担的职责和任务相适应，特别

是要重点解决市、县两级卫生行政部门的法制人

员配备问题。要加大对卫生法制干部的培养、使

用和交流力度，选拔优秀法制干部进入领导班子，

确保发挥法制机构在依法行政方面的参谋、助手

和顾问作用。

（三）营造学法尊法守法的良好社会氛围。各

级卫生行政部门要认真总结“五五”普法取得的成

绩和存在的不足，及时编制“六五”普法实施方案，

精心组织，创新形式，全面深入开展法制宣传教

育，积极引导公民、法人和其他组织依法维护权

利、自觉履行义务，努力营造学法尊法守法的良好

社会氛围。

各级卫生行政部门要根据国务院、地方政府

有关文件精神和本实施意见的有关规定，认真研

究制订今后一个时期加强依法行政工作的工作计

划，务求各项工作取得新突破和新成效。

二○一一年一月二十八日

卫生部、国家中医药管理局、总后勤部卫生部

关于印发《医疗机构药事管理规定》的通知

卫医政发〔２０１１〕１１号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、中医药管理局，新疆生产建设兵团卫生局，各军区联勤部、各军兵种后勤

部卫生部，总参三部后勤部，总参管理保障部、总政直工部、总装后勤部卫生局，军事科学院、国防大学、

国防科学技术大学院（校）务部卫生部（处），武警部队后勤部卫生部，总后直属单位卫生部门：

２００２年，卫生部会同国家中医药管理局共同制定了《医疗机构药事管理暂行规定》（以下简称《暂行

规定》）。《暂行规定》实施８年来，在各级卫生、中医药行政部门和医疗机构的共同努力下，我国医疗机

构药事管理和合理用药水平有了很大提高。在总结各地《暂行规定》实施情况的基础上，结合当前国家

药物政策以及医疗机构药事管理工作的新形势和新任务，卫生部、国家中医药管理局和总后勤部卫生部

共同对《暂行规定》进行了修订，制定了《医疗机构药事管理规定》。现印发给你们，请遵照执行。执行中

有关情况请及时报卫生部医政司、国家中医药管理局医政司和总后卫生部药品器材局。

卫 生 部

国家中医药管理局

总后勤部卫生部

二○一一年一月三十日
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医疗机构药事管理规定

第一章　总　则

第一条　为加强医疗机构药事管理，促进药

物合理应用，保障公众身体健康，根据《中华人民

共和国药品管理法》、《医疗机构管理条例》和《麻

醉药品和精神药品管理条例》等有关法律、法规，

制定本规定。

第二条　本规定所称医疗机构药事管理，是

指医疗机构以病人为中心，以临床药学为基础，对

临床用药全过程进行有效的组织实施与管理，促

进临床科学、合理用药的药学技术服务和相关的

药品管理工作。

第三条　卫生部、国家中医药管理局负责全

国医疗机构药事管理工作的监督管理。

县级以上地方卫生行政部门、中医药行政部

门负责本行政区域内医疗机构药事管理工作的监

督管理。

军队卫生行政部门负责军队医疗机构药事管

理工作的监督管理。

第四条　医疗机构药事管理和药学工作是医

疗工作的重要组成部分。医疗机构应当根据本规

定设置药事管理组织和药学部门。

第五条　依法取得相应资格的药学专业技术

人员方可从事药学专业技术工作。

第六条　医疗机构不得将药品购销、使用情

况作为医务人员或者部门、科室经济分配的依据。

医疗机构及医务人员不得在药品购销、使用中牟

取不正当经济利益。

第二章　组织机构

第七条　二级以上医院应当设立药事管理与

药物治疗学委员会；其他医疗机构应当成立药事

管理与药物治疗学组。

二级以上医院药事管理与药物治疗学委员会

委员由具有高级技术职务任职资格的药学、临床

医学、护理和医院感染管理、医疗行政管理等人员

组成。

成立医疗机构药事管理与药物治疗学组的医

疗机构由药学、医务、护理、医院感染、临床科室等

部门负责人和具有药师、医师以上专业技术职务

任职资格人员组成。

医疗机构负责人任药事管理与药物治疗学委

员会（组）主任委员，药学和医务部门负责人任药

事管理与药物治疗学委员会（组）副主任委员。

第八条　药事管理与药物治疗学委员会（组）

应当建立健全相应工作制度，日常工作由药学部

门负责。

第九条　药事管理与药物治疗学委员会（组）

的职责：

（一）贯彻执行医疗卫生及药事管理等有关法

律、法规、规章。审核制定本机构药事管理和药学

工作规章制度，并监督实施；

（二）制定本机构药品处方集和基本用药供应

目录；

（三）推动药物治疗相关临床诊疗指南和药物

临床应用指导原则的制定与实施，监测、评估本机

构药物使用情况，提出干预和改进措施，指导临床

合理用药；

（四）分析、评估用药风险和药品不良反应、药

品损害事件，并提供咨询与指导；

（五）建立药品遴选制度，审核本机构临床科

室申请的新购入药品、调整药品品种或者供应企

业和申报医院制剂等事宜；

（六）监督、指导麻醉药品、精神药品、医疗用

毒性药品及放射性药品的临床使用与规范化

管理；

（七）对医务人员进行有关药事管理法律法

规、规章制度和合理用药知识教育培训；向公众宣
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传安全用药知识。

第十条　医疗机构医务部门应当指定专人，

负责与医疗机构药物治疗相关的行政事务管理

工作。

第十一条　医疗机构应当根据本机构功能、

任务、规模设置相应的药学部门，配备和提供与药

学部门工作任务相适应的专业技术人员、设备和

设施。

三级医院设置药学部，并可根据实际情况设

置二级科室；二级医院设置药剂科；其他医疗机构

设置药房。

第十二条　药学部门具体负责药品管理、药

学专业技术服务和药事管理工作，开展以病人为

中心，以合理用药为核心的临床药学工作，组织药

师参与临床药物治疗，提供药学专业技术服务。

第十三条　药学部门应当建立健全相应的工

作制度、操作规程和工作记录，并组织实施。

第十四条　二级以上医院药学部门负责人应

当具有高等学校药学专业或者临床药学专业本科

以上学历，及本专业高级技术职务任职资格；除诊

所、卫生所、医务室、卫生保健所、卫生站以外的其

他医疗机构药学部门负责人应当具有高等学校药

学专业专科以上或者中等学校药学专业毕业学

历，及药师以上专业技术职务任职资格。

第三章　药物临床应用管理

第十五条　药物临床应用管理是对医疗机构

临床诊断、预防和治疗疾病用药全过程实施监督

管理。医疗机构应当遵循安全、有效、经济的合理

用药原则，尊重患者对药品使用的知情权和隐

私权。

第十六条　医疗机构应当依据国家基本药物

制度，抗菌药物临床应用指导原则和中成药临床

应用指导原则，制定本机构基本药物临床应用管

理办法，建立并落实抗菌药物临床应用分级管理

制度。

第十七条　医疗机构应当建立由医师、临床

药师和护士组成的临床治疗团队，开展临床合理

用药工作。

第十八条　医疗机构应当遵循有关药物临床

应用指导原则、临床路径、临床诊疗指南和药品说

明书等合理使用药物；对医师处方、用药医嘱的适

宜性进行审核。

第十九条　医疗机构应当配备临床药师。临

床药师应当全职参与临床药物治疗工作，对患者

进行用药教育，指导患者安全用药。

第二十条　医疗机构应当建立临床用药监

测、评价和超常预警制度，对药物临床使用安全

性、有效性和经济性进行监测、分析、评估，实施处

方和用药医嘱点评与干预。

第二十一条　医疗机构应当建立药品不良反

应、用药错误和药品损害事件监测报告制度。医

疗机构临床科室发现药品不良反应、用药错误和

药品损害事件后，应当积极救治患者，立即向药学

部门报告，并做好观察与记录。医疗机构应当按

照国家有关规定向相关部门报告药品不良反应，

用药错误和药品损害事件应当立即向所在地县级

卫生行政部门报告。

第二十二条　医疗机构应当结合临床和药物

治疗，开展临床药学和药学研究工作，并提供必要

的工作条件，制订相应管理制度，加强领导与

管理。

第四章　药剂管理

第二十三条　医疗机构应当根据《国家基本

药物目录》、《处方管理办法》、《国家处方集》、《药

品采购供应质量管理规范》等制订本机构《药品处

方集》和《基本用药供应目录》，编制药品采购计

划，按规定购入药品。

第二十四条　医疗机构应当制订本机构药品

采购工作流程；建立健全药品成本核算和账务管

理制度；严格执行药品购入检查、验收制度；不得

购入和使用不符合规定的药品。

第二十五条　医疗机构临床使用的药品应当
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由药学部门统一采购供应。经药事管理与药物治

疗学委员会（组）审核同意，核医学科可以购用、调

剂本专业所需的放射性药品。其他科室或者部门

不得从事药品的采购、调剂活动，不得在临床使用

非药学部门采购供应的药品。

第二十六条　医疗机构应当制订和执行药品

保管制度，定期对库存药品进行养护与质量检查。

药品库的仓储条件和管理应当符合药品采购供应

质量管理规范的有关规定。

第二十七条　化学药品、生物制品、中成药和

中药饮片应当分别储存，分类定位存放。易燃、易

爆、强腐蚀性等危险性药品应当另设仓库单独储

存，并设置必要的安全设施，制订相关的工作制度

和应急预案。

麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射

性药品等特殊管理的药品，应当按照有关法律、法

规、规章的相关规定进行管理和监督使用。

第二十八条　药学专业技术人员应当严格按

照《药品管理法》、《处方管理办法》、药品调剂质量

管理规范等法律、法规、规章制度和技术操作规

程，认真审核处方或者用药医嘱，经适宜性审核后

调剂配发药品。发出药品时应当告知患者用法用

量和注意事项，指导患者合理用药。

为保障患者用药安全，除药品质量原因外，药

品一经发出，不得退换。

第二十九条　医疗机构门急诊药品调剂室应

当实行大窗口或者柜台式发药。住院（病房）药品

调剂室对注射剂按日剂量配发，对口服制剂药品

实行单剂量调剂配发。

肠外营养液、危害药品静脉用药应当实行集

中调配供应。

第三十条　医疗机构根据临床需要建立静脉

用药调配中心（室），实行集中调配供应。静脉用

药调配中心（室）应当符合静脉用药集中调配质量

管理规范，由所在地设区的市级以上卫生行政部

门组织技术审核、验收，合格后方可集中调配静脉

用药。在静脉用药调配中心（室）以外调配静脉用

药，参照静脉用药集中调配质量管理规范执行。

医疗机构建立的静脉用药调配中心（室）应当

报省级卫生行政部门备案。

第三十一条　医疗机构制剂管理按照《药品

管理法》及其实施条例等有关法律、行政法规规定

执行。

第五章　药学专业技术人员配置与管理

第三十二条　医疗机构药学专业技术人员按

照有关规定取得相应的药学专业技术职务任职

资格。

医疗机构直接接触药品的药学人员，应当每

年进行健康检查。患有传染病或者其他可能污染

药品的疾病的，不得从事直接接触药品的工作。

第三十三条　医疗机构药学专业技术人员不

得少于本机构卫生专业技术人员的８％。建立静

脉用药调配中心（室）的，医疗机构应当根据实际

需要另行增加药学专业技术人员数量。

第三十四条　医疗机构应当根据本机构性质、

任务、规模配备适当数量临床药师，三级医院临床

药师不少于５名，二级医院临床药师不少于３名。

临床药师应当具有高等学校临床药学专业或

者药学专业本科毕业以上学历，并应当经过规范

化培训。

第三十五条　医疗机构应当加强对药学专业

技术人员的培养、考核和管理，制订培训计划，组

织药学专业技术人员参加毕业后规范化培训和继

续医学教育，将完成培训及取得继续医学教育学

分情况，作为药学专业技术人员考核、晋升专业技

术职务任职资格和专业岗位聘任的条件之一。

第三十六条　医疗机构药师工作职责：

（一）负责药品采购供应、处方或者用药医嘱

审核、药品调剂、静脉用药集中调配和医院制剂配

制，指导病房（区）护士请领、使用与管理药品；

（二）参与临床药物治疗，进行个体化药物治

疗方案的设计与实施，开展药学查房，为患者提供

药学专业技术服务；
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（三）参加查房、会诊、病例讨论和疑难、危重

患者的医疗救治，协同医师做好药物使用遴选，对

临床药物治疗提出意见或调整建议，与医师共同

对药物治疗负责；

（四）开展抗菌药物临床应用监测，实施处方

点评与超常预警，促进药物合理使用；

（五）开展药品质量监测，药品严重不良反应

和药品损害的收集、整理、报告等工作；

（六）掌握与临床用药相关的药物信息，提供

用药信息与药学咨询服务，向公众宣传合理用药

知识；

（七）结合临床药物治疗实践，进行药学临床

应用研究；开展药物利用评价和药物临床应用研

究；参与新药临床试验和新药上市后安全性与有

效性监测；

（八）其他与医院药学相关的专业技术工作。

第六章　监督管理

第三十七条　县级以上地方卫生、中医药行

政部门应当加强对医疗机构药事管理工作的监督

与管理。

第三十八条　医疗机构不得使用非药学专业

技术人员从事药学专业技术工作或者聘其为药学

部门主任。

第三十九条　医疗机构出现下列情形之一

的，由县级以上地方卫生、中医药行政部门责令改

正、通报批评、给予警告；对于直接负责的主管人

员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开

除等处分：

（一）未建立药事管理组织机构，药事管理工

作和药学专业技术工作混乱，造成医疗安全隐患

和严重不良后果的；

（二）未按照本规定配备药学专业技术人员、

建立临床药师制，不合理用药问题严重，并造成不

良影响的；

（三）未执行有关的药品质量管理规范和规章

制度，导致药品质量问题或用药错误，造成医疗安

全隐患和严重不良后果的；

（四）非药学部门从事药品购用、调剂或制剂

活动的；

（五）将药品购销、使用情况作为个人或者部

门、科室经济分配的依据，或者在药品购销、使用

中牟取不正当利益的；

（六）违反本规定的其他规定并造成严重后

果的。

第四十条　医疗机构违反药品管理有关法

律、法规、规章的，依据其情节由县级以上地方卫

生行政部门依法予以处理。

第四十一条　县级以上地方卫生、中医药行

政部门应当定期对医疗机构药事管理工作进行监

督检查。

第四十二条　卫生、中医药行政部门的工作

人员依法对医疗机构药事管理工作进行监督检查

时，应当出示证件。被检查的医疗机构应当予以

配合，如实反映情况，提供必要的资料，不得拒绝、

阻碍、隐瞒。

第七章　附　则

第四十三条　本规定中下列用语的含义：

临床药学：是指药学与临床相结合，直接面向

患者，以病人为中心，研究与实践临床药物治疗，

提高药物治疗水平的综合性应用学科。

临床药师：是指以系统药学专业知识为基础，

并具有一定医学和相关专业基础知识与技能，直

接参与临床用药，促进药物合理应用和保护患者

用药安全的药学专业技术人员。

危害药品：是指能产生职业暴露危险或者危

害的药品，即具有遗传毒性、致癌性、致畸性，或者

对生育有损害作用以及在低剂量下可产生严重的

器官或其他方面毒性的药品，包括肿瘤化疗药物

和细胞毒药物。

药品损害：是指由于药品质量不符合国家药

品标准造成的对患者的损害。

用药错误：是指合格药品在临床使用全过程
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中出现的、任何可以防范的用药不当。

第四十四条　医疗机构中药饮片的管理，按

照《医院中药饮片管理规范》执行。

第四十五条　诊所、卫生所、医务室、卫生保

健所和卫生站可不设药事管理组织机构和药学部

门，由机构负责人指定医务人员负责药事工作。

中医诊所、民族医诊所可不设药事管理组织

机构和药学部门，由中医药和民族医药专业技术

人员负责药事工作。

第四十六条　本规定自２０１１年３月１日起

施行。《医疗机构药事管理暂行规定》（卫医发

〔２００２〕２４号）同时废止。

卫生部办公厅印发《关于开展基层医疗卫生机构全科医生

转岗培训工作的指导意见（试行）》的通知

卫办科教发〔２０１０〕２１１号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

为加强基层卫生人才培养，贯彻《以全科医生为重点的基层医疗卫生队伍建设规划》（发改社会

〔２０１０〕５６１号）和《国务院办公厅关于印发医药卫生体制五项重点改革２０１０年度主要工作安排的通知》

（国办函〔２０１０〕６７号）等文件精神，落实２０１０－２０１２年基层医疗卫生机构全科医生转岗培训工作任务，

我部研究制定了《关于开展基层医疗卫生机构全科医生转岗培训工作的指导意见（试行）》。现印发给你

们，请结合实际认真贯彻执行。执行中有何问题，请及时报告我部。

二○一○年十二月三十日

关于开展基层医疗卫生机构全科医生

转岗培训工作的指导意见（试行）

　　为加强基层卫生人才培养，按照国家发展改

革委等６部门印发的《以全科医生为重点的基层

医疗卫生队伍建设规划》（发改社会〔２０１０〕５６１

号，以下简称《规划》）的要求，落实基层医疗卫生

机构全科医生转岗培训任务，现就２０１０－２０１２年

基层医疗卫生机构全科医生转岗培训工作（以下

简称转岗培训）提出以下指导意见。

一、指导思想

深化医药卫生体制改革，建立健全基层医疗

卫生服务体系，加强基层卫生人才队伍建设，提升

基层医疗卫生人员全科医疗服务能力和水平，逐

步实现人人享有基本医疗卫生服务的目标。

二、基本原则

（一）统筹规划，分类指导。各地要以《规划》

为指导，结合当地基层卫生服务需求和基层卫生

人才队伍建设现状制订转岗培训计划。在实施过

程中做到统筹兼顾，与前期有关卫生人员培训及

继续医学教育项目做好衔接，根据培训对象的来

—４５—

卫生部公报２０１１·２



源、既往接受培训的情况进行分类培训。培训过

程中不断创新，探索建立科学有效的人才培养

模式。

（二）按需分程，注重实效。转岗培训以基层

医疗卫生机构从事或拟从事全科医疗的临床执业

（助理）医师为对象，以增强全科医疗服务团队工

作能力为目的，以提升培训人员基本医疗和公共

卫生服务能力为重点，以全科医疗岗位任务需求

为导向，按照需求确定培训内容，分阶段安排培

训，注重过程管理，确保培训质量。

（三）明确责任，落实任务。卫生部制订转岗

培训的总体指导意见、实施方案，对全国各地的

培训实施情况进行督导检查。各地要结合实

际，细化实施方案和各项具体措施，完善配套政

策，加强监督检查，落实相关政策措施，结合地

方实际情况，确保培训落实到位，确保培训

质量。

三、工作目标

通过转岗培训，提升基层医疗卫生人员的基

本医疗和公共卫生服务水平，培养一支符合城乡

基层全科医疗服务岗位要求的全科医生队伍，到

２０１２年安排基层医疗卫生机构全科医生转岗培

训５万名，基本实现城市每万名居民有１－２名全

科医生，农村每个乡镇卫生院有１名全科医生的

目标。

四、工作内容

（一）培训对象。在对基层医疗卫生机构（社

区卫生服务中心（站）、乡镇卫生院）开展培训需求

调研的基础上，由省级卫生行政部门按照《卫生部

办公厅关于印发〈基层医疗卫生机构全科医生转

岗培训大纲（试行）〉的通知》（卫办科教发〔２０１０〕

２１０号）的原则要求，制订受训人员选拔标准并组

织遴选，优先安排基层医疗卫生机构全科医疗骨

干人员以及前期参加过基层卫生人员培训项目的

人员参加培训。

（二）培训内容。卫生部负责编写培训大纲和

推荐配套教材。各地要按照转岗培训大纲要求，

统筹安排理论培训、临床培训及基层实践培训，重

点加强受训人员的基层临床诊疗能力和公共卫生

服务能力，使学员树立全科医学思想和服务理念，

熟悉全科医学服务模式，规范掌握基层医疗卫生

服务技术，胜任基层医疗卫生机构全科医疗的岗

位要求。

（三）培训方式。各地要结合实际制订培训工

作细则和实施方案。进行按需分程的菜单式培

训，根据培训大纲，由受训人员结合培训需求确定

４－６个专业科室进行轮训，加强临床诊疗能力训

练。探索实行导师制，每名导师负责２－３名学

员。采取面授、远程教育及科室轮转等相结合的

多种方式，注重增强培训效果。

（四）培训时间。原则上总的培训时间不少于

１２个月，其中理论培训不少于１个月，临床培训

不少于１０个月，基层实践不少于１个月，在１－２

年内完成培训。鼓励有条件的地方在完成年度培

训任务、确保培训质量的前提下，依据实际需求，

适当扩大培训人员数量，加快基层全科医生队伍

建设步伐。

（五）培训基地。省级卫生行政部门会同有关

部门根据有关标准进行基地审核和认定，加强培

训基地建设。临床培训基地以三级综合医院为主

要依托，应当设在有条件的县及县以上医院，基层

实践基地主要设在有条件的社区卫生服务中心和

乡镇卫生院，探索加强疾病预防控制、妇幼保健等

公共卫生见习基地的建设。

（六）培训师资。各地要加强全科医学师资队

伍的建设，可依托高等医学院校及附属医院、省级

全科医学培训中心，重点开展对基层医疗卫生机

构资深临床医师的师资培训工作。卫生部根据地

方师资培训需求，统筹协调卫生部全科医学培训

中心及有关学会支持有关地方的师资培训。

（七）培训考核。培训基地负责组织和实施培

训管理工作，省级卫生行政部门统一组织考试考

核，对考试考核合格者颁发全科医生转岗培训合

格证书。
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五、保障措施

（一）政策保障。鼓励各地制订促进学员参

加培训的相关政策。转岗培训期间，工资福利

待遇按照国家有关政策执行，由所在医疗卫生

机构发放，工作年限连续计算。根据需要由培

训基地统一安排培训学员的住宿。经过全科医

生转岗培训合格、注册全科医生后可提前一年

申请职称晋升。

（二）经费保障。转岗培训经费由中央及地方

财政给予补助。中央财政主要对中西部地区给予

补助，地方财政要加大对转岗培训的投入力度，确

保培训工作正常开展，积极鼓励社会资金支持转

岗培训工作。各级卫生行政部门要依法严格培训

经费管理，保证专款专用。

（三）监督检查。各地卫生行政部门要加强领

导，精心组织，按照本指导意见，尽快制订本地转

岗培训规划及实施方案。要加强对转岗培训工作

的过程监管，针对培训工作的关键环节开展经常

性的监督检查，开展培训项目评估，确保培训工作

的质量和效果。卫生部适时对培训工作进行监督

检查，并委托第三方对各地培训进展、规范程度、

质量、效果等进行外部监督评价。

卫生部办公厅关于加强

医师注销注册和变更注册管理的通知

卫办医政发〔２０１１〕２号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

目前，部分地区存在医师执业变更和注销不及时的情况。为加强医师执业注册管理，尤其是医师注

销注册和变更注册管理，根据《执业医师法》、《医师执业注册暂行办法》有关规定，现就医师执业注册中

注销注册和变更注册工作提出如下要求：

一、地方各级卫生行政部门要高度重视医师执业注册有关工作。医师只有依法经注册取得《医师执

业证书》后，才能按照注册的执业地点、执业类别和执业范围，从事相应的医疗、预防、保健工作。

二、地方各级卫生行政部门应当加强对《执业医师法》、《医师执业注册暂行办法》等有关法律法规的

宣教，使医疗机构和医师了解医师管理的有关政策，充分认识及时办理医师注册有关手续的必要性以及

违反规定的弊端和危害。

三、《医师执业注册暂行办法》中规定的符合注销注册和变更注册的医师，尤其是调离、退休、退职、

被辞退、被开除等的医师，应当及时申请办理注销注册或变更注册手续。

四、地方各级卫生行政部门应当加强医师执业注册管理，按照有关规定及时为申请注销注册或变更

注册的医师办理相关手续。同时将医师执业注册信息录入联网信息管理系统。

二○一一年一月五日
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卫生部办公厅关于开展

医疗美容专项整治工作的通知

卫办医政发〔２０１１〕４号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

自《医疗美容服务管理办法》、《美容医疗机构、医疗美容科（室）基本标准（试行）》实施以来，我国医

疗美容行业不断发展，医疗美容服务逐渐规范。但是，部分开展医疗美容服务的医疗机构仍存在擅自扩

大执业范围、聘用非卫生技术人员以及医疗质量安全管理不到位等问题，严重威胁医疗美容服务的质量

和安全。为进一步规范医疗美容服务，保障人民群众身体健康和生命安全，我部决定在加强医疗服务监

管的同时，在全国范围内开展一次全面的医疗美容专项整治工作。现将《医疗美容专项整治工作方案》

印发给你们，请按照该方案做好专项整治工作。相关工作进展情况请及时与我部医政司联系。

联 系 人：卫生部医政司医疗机构管理处　张文宝、李大川

联系电话：０１０－６８７９２７３０、０１０－６８７９２２１１

传　　真：０１０－６８７９２１９６

电子邮箱：ＭＯＨＹＺＳＹＬＪＧＧＬＣ＠１２６．ＣＯＭ

通讯地址：北京市西城区西直门外南路１号

邮政编码：１０００４４

附件：医疗美容专项整治工作方案

二○一一年一月十四日

附件

医疗美容专项整治工作方案

　　为进一步规范医疗美容服务，保障人民群众

身体健康和生命安全，根据《执业医师法》、《医疗

机构管理条例》、《医疗美容服务管理办法》等相关

法律、法规和规范性文件，制定本方案。

一、指导思想

按照深化医药卫生体制改革有关要求，以对

人民健康高度负责的态度，整顿、规范医疗美容服

务行业秩序，规范开展医疗美容服务医疗机构的

执业行为，努力为人民群众提供安全、有效的医疗

美容服务。

二、整治目标

通过本次专项整治，对现有开展医疗美容服

务的机构进行全面清理整顿，净化医疗美容服务

行业，并以此为契机，规范医疗机构设置审批及依
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法执业管理，加强医疗质量管理与控制，加强行业

自律，健全医疗美容行业管理长效机制。

三、整治重点

（一）整治范围。包括依法取得《医疗机构执

业许可证》开展医疗美容服务的医疗机构，以及未

依法取得《医疗机构执业许可证》开展医疗美容服

务的机构。

（二）依法执业情况。包括开展医疗美容服务

的医疗机构和医护人员的依法执业情况，如未取

得《医疗机构执业许可证》，机构基本条件不符合

《美容医疗机构、医疗美容科（室）基本标准（试

行）》（卫医发〔２００２〕１０３号），诊疗活动超出登记

执业范围，发布违法医疗广告或违规发布医疗广

告；聘用非卫生技术人员从事诊疗活动，医师超范

围执业，违反会诊有关规定行医，未按照规定聘请

境外医师短期行医等情形。

（三）《医疗美容项目分级管理目录》的执行情

况。包括医疗机构诊疗活动超出《医疗美容项目

分级管理目录》（卫办医政发〔２００９〕２２０号），以及

未按照其核准的医疗美容项目级别开展诊疗活动

等情形。

（四）医疗质量管理与控制情况。包括未落实

医疗质量和医疗安全核心制度，病历书写不符合

《病历书写基本规范（２０１０版）》（卫医政发〔２０１０〕

１１号），病历档案资料不全，未严格掌握手术适应

证，诊疗程序不符合有关规定以及医疗美容技术

操作规范，医护人员缺乏急诊急救基本知识、基本

技能，医疗机构缺少急诊急救设备设施，未按照

《医疗机构临床用血管理办法（试行）》（卫医发

〔１９９９〕第６号）、《临床输血技术规范》（卫医发

〔２０００〕１８４号）等进行临床用血，未按照《医院手

术部（室）管理规范（试行）》（卫医政发〔２００９〕９０

号）等进行手术部（室）管理，违反麻醉药品管理有

关规定等情形。

四、工作步骤

（一）自查自纠阶段（２０１１年１月３１日以

前）。开展医疗美容服务的医疗机构要按照《执

业医师法》、《医师执业注册暂行办法》、《外国医

师来华短期行医暂行管理办法》、《医疗机构管

理条例》、《医疗美容服务管理办法》、《美容医疗

机构、医疗美容科（室）基本标准（试行）》、《医疗

美容项目分级管理目录》等相关法律、法规和规

范性文件，对照本医疗机构实际情况，认真开展

自查，发现与有关规定不符的，应当立即予以

整改。

（二）清理整顿阶段（２０１１年３月３１日以

前）。

１．地方各级卫生行政部门按照专项整治工作

的统一要求和部署，根据“谁登记、谁负责”的原

则，结合《医疗机构校验管理办法》（卫医政发

〔２００９〕５７号）、《卫生部办公厅关于进一步做好医

疗机构校验工作的通知》（卫办医政发〔２０１０〕２８

号），对本辖区内已经批准开展医疗美容服务的医

疗机构进行清查和梳理，认真开展清理整顿工作。

对本辖区内未批准开展医疗美容服务的医疗机构

依法查处。

２．通过清查，要掌握本辖区内开展医疗美

容服务医疗机构的基本情况，包括机构数量、类

别、地址、诊疗科目情况和开展的医疗美容项目

情况等；从事医疗美容工作的医护人员情况，包

括各类人员数量、专业、资质等。此项工作可以

结合我部开展的医疗机构注册联网管理系统的

建设进行。

３．各省级卫生行政部门要组织对本省（区、

市）开展医疗美容服务的医疗机构进行抽查，抽查

地市的比例不得低于５０％。抽查过程中应当组

织由有关专家组成的专项整治专家组，对有关医

疗机构进行现场检查，查阅有关资料，听取有关方

面意见建议，审查有关医务人员的资质，现场考核

其知识能力、技术水平等。凡违反有关规定的，要

依法依规严肃处理。

（三）总结验收阶段（２０１１年４－５月）。２０１１

年４月３０日前，各省级卫生行政部门将清理整

顿工作情况报送卫生部，报送内容应当包括本
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辖区内医疗美容服务现状（包括机构、人员等情

况）、开展专项整治的具体做法，整治成效，整治

中发现的问题以及有关工作建议等。５月，卫生

部将根据各地上报情况，组织对专项整治工作

情况进行抽查，并将有关情况以适当方式进行

通报。

五、工作要求

（一）加强领导、认真组织。地方各级卫生行

政部门要充分认识这项工作的重要性和必要性，

认真组织实施。积极协调有关部门，成立专项整

治工作领导小组，制订工作方案，细化工作职责，

对重大或有影响的案例实施督办。

（二）密切配合、相互协调。地方各级卫生行

政部门要积极主动与公安、工商、监察等有关部门

联系，密切配合，建立专项整治工作协调制度。要

严格履行法律、法规赋予的职责，集中力量对开展

医疗美容服务的医疗机构进行清理整顿，对非法

执业的机构和人员依法进行查处。

（三）严格执法、强化责任。地方各级卫生行

政部门在专项整治工作中要严肃执法，严格按法

定程序进行，做到方式方法合法合规，依法行政。

各地要根据专项整治工作内容，分解工作任务，强

化各单位、各部门的工作责任。

（四）建立举报制度，加大宣传力度。地方各

级卫生行政部门要设立举报电话、举报信箱并向

社会公布，同时认真处理解决群众反映的问题。

各地要积极组织新闻媒体对专项整治活动进行大

力宣传，正确引导舆论导向。

（五）及时总结经验，探索建立医疗美容行业

管理的长效机制。地方各级卫生行政部门要及时

总结、借鉴有关工作经验，严格准入开展医疗美容

服务的医疗机构，加强对相关医务人员的培训和

执业管理，加强医疗质量控制与管理，采取多种方

式公开医疗美容服务相关信息，加强内部监管和

外部监督，发挥行业自律和管理作用，探索建立医

疗美容行业管理的长效机制。

卫生部办公厅关于印发《多重耐药菌医院感染

预防与控制技术指南（试行）》的通知

卫办医政发〔２０１１〕５号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

为进一步加强多重耐药菌医院感染预防与控制，指导各级各类医疗机构做好多重耐药菌医院感

染预防与控制工作，降低发生医院感染的风险，保障医疗质量和医疗安全，根据《医院感染管理办法》

及有关规定，我部组织制定了《多重耐药菌感染预防和控制技术指南（试行）》。现印发给你们，请遵

照执行。

二○一一年一月十七日
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多重耐药菌医院感染预防与控制技术指南

（试行）

　　多重耐药菌（Ｍｕｌｔｉｄｒｕｇ－ＲｅｓｉｓｔａｎｔＯｒｇａｎ

ｉｓｍ，ＭＤＲＯ），主要是指对临床使用的三类或三

类以上抗菌药物同时呈现耐药的细菌。常见多

重耐药菌包括耐甲氧西林金黄色葡萄球菌

（ＭＲＳＡ）、耐万古霉素肠球菌（ＶＲＥ）、产超广谱

β－内酰胺酶（ＥＳＢＬｓ）细菌、耐碳青霉烯类抗菌

药物肠杆菌科细菌（ＣＲＥ）（如产Ⅰ型新德里金属

β－内酰胺酶 〔ＮＤＭ－１〕或产碳青霉烯酶

〔ＫＰＣ〕的肠杆菌科细菌）、耐碳青霉烯类抗菌药

物鲍曼不动杆菌（ＣＲ－ＡＢ）、多重耐药／泛耐药

铜绿假单胞菌（ＭＤＲ／ＰＤＲ－ＰＡ）和多重耐药结

核分枝杆菌等。

由多重耐药菌引起的感染呈现复杂性、难治

性等特点，主要感染类型包括泌尿道感染、外科

手术部位感染、医院获得性肺炎、导管相关血流

感染等。近年来，多重耐药菌已经成为医院感

染重要的病原菌。为进一步加强多重耐药菌医

院感染预防与控制，指导各级各类医疗机构做

好多重耐药菌医院感染预防与控制工作，降低

发生医院感染的风险，保障医疗质量和医疗安

全，根据《医院感染管理办法》及有关规定，特制

定本技术指南。

一、加强多重耐药菌医院感染管理

（一）重视多重耐药菌医院感染管理。医疗机

构应当高度重视多重耐药菌医院感染的预防和控

制，针对多重耐药菌医院感染的诊断、监测、预防

和控制等各个环节，结合本机构实际工作，制订并

落实多重耐药菌感染管理的规章制度和防控

措施。

（二）加强重点环节管理。医疗机构要采取

有效措施，预防和控制多重耐药菌的医院感染。

特别要加大对重症监护病房（ＩＣＵ）、新生儿室、

血液科病房、呼吸科病房、神经科病房、烧伤病

房等重点部门以及长期收治在ＩＣＵ的患者，或

接受过广谱抗菌药物治疗或抗菌药物治疗效果

不佳的患者，留置各种管道以及合并慢性基础

疾病的患者等重点人群的管理力度，落实各项

防控措施。

（三）加大人员培训力度。医疗机构要加强对

医务人员医院感染预防与控制知识的教育和培

训。提高医务人员对多重耐药菌医院感染预防与

控制认识，强化多重耐药菌感染危险因素、流行病

学以及预防与控制措施等知识培训，确保医务人

员掌握正确、有效的多重耐药菌感染预防和控制

措施。

二、强化预防与控制措施

（一）加强医务人员手卫生。严格执行《医务

人员手卫生规范》（ＷＳ／Ｔ３１３－２００９）。医疗机构

应当提供有效、便捷的手卫生设施，特别是在

ＩＣＵ、新生儿室、血液科病房、呼吸科病房、神经科

病房、烧伤病房等多重耐药菌医院感染重点部门，

应当配备充足的洗手设施和速干手消毒剂，提高

医务人员手卫生依从性。医务人员在直接接触患

者前后、进行无菌技术操作和侵入性操作前，接触

患者使用的物品或处理其分泌物、排泄物后，必须

洗手或使用速干手消毒剂进行手消毒。

（二）严格实施隔离措施。医疗机构应当对所

有患者实施标准预防措施，对确定或高度疑似多

重耐药菌感染患者或定植患者，应当在标准预防

的基础上，实施接触隔离措施，预防多重耐药菌

传播。

１．尽量选择单间隔离，也可以将同类多重耐

药菌感染患者或定植患者安置在同一房间。隔离

房间应当有隔离标识。不宜将多重耐药菌感染或
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者定植患者与留置各种管道、有开放伤口或者免

疫功能低下的患者安置在同一房间。多重耐药菌

感染或者定植患者转诊之前应当通知接诊的科

室，采取相应隔离措施。没有条件实施单间隔离

时，应当进行床旁隔离。

２．与患者直接接触的相关医疗器械、器具及

物品如听诊器、血压计、体温表、输液架等要专人

专用，并及时消毒处理。轮椅、担架、床旁心电图

机等不能专人专用的医疗器械、器具及物品要在

每次使用后擦拭消毒。

３．医务人员对患者实施诊疗护理操作时，应

当将高度疑似或确诊多重耐药菌感染患者或定植

患者安排在最后进行。接触多重耐药菌感染患者

或定植患者的伤口、溃烂面、黏膜、血液、体液、引

流液、分泌物、排泄物时，应当戴手套，必要时穿隔

离衣，完成诊疗护理操作后，要及时脱去手套和隔

离衣，并进行手卫生。

（三）遵守无菌技术操作规程。医务人员应当

严格遵守无菌技术操作规程，特别是在实施各种

侵入性操作时，应当严格执行无菌技术操作和标

准操作规程，避免污染，有效预防多重耐药菌

感染。

（四）加强清洁和消毒工作。医疗机构要加

强多重耐药菌感染患者或定植患者诊疗环境的

清洁、消毒工作，特别要做好ＩＣＵ、新生儿室、血

液科病房、呼吸科病房、神经科病房、烧伤病房

等重点部门物体表面的清洁、消毒。要使用专

用的抹布等物品进行清洁和消毒。对医务人员

和患者频繁接触的物体表面（如心电监护仪、微

量输液泵、呼吸机等医疗器械的面板或旋钮表

面、听诊器、计算机键盘和鼠标、电话机、患者床

栏杆和床头桌、门把手、水龙头开关等），采用适

宜的消毒剂进行擦拭、消毒。被患者血液、体液

污染时应当立即消毒。出现多重耐药菌感染暴

发或者疑似暴发时，应当增加清洁、消毒频次。

在多重耐药菌感染患者或定植患者诊疗过程中

产生的医疗废物，应当按照医疗废物有关规定

进行处置和管理。

三、合理使用抗菌药物

医疗机构应当认真落实抗菌药物临床合理使

用的有关规定，严格执行抗菌药物临床使用的基

本原则，切实落实抗菌药物的分级管理，正确、合

理地实施个体化抗菌药物给药方案，根据临床微

生物检测结果，合理选择抗菌药物，严格执行围术

期抗菌药物预防性使用的相关规定，避免因抗菌

药物使用不当导致细菌耐药的发生。

医疗机构要建立和完善临床抗菌药物处方审

核制度，定期向临床医师提供最新的抗菌药物敏

感性总结报告和趋势分析，正确指导临床合理使

用抗菌药物，提高抗菌药物处方水平。

四、建立和完善对多重耐药菌的监测

（一）加强多重耐药菌监测工作。医疗机构应

当重视医院感染管理部门的建设，积极开展常见

多重耐药菌的监测。对多重耐药菌感染患者或定

植高危患者要进行监测，及时采集有关标本送检，

必要时开展主动筛查，以及时发现、早期诊断多重

耐药菌感染患者和定植患者。

（二）提高临床微生物实验室的检测能力。医

疗机构应当加强临床微生物实验室的能力建设，

提高其对多重耐药菌检测及抗菌药物敏感性、耐

药模式的监测水平。临床微生物实验室发现多重

耐药菌感染患者和定植患者后，应当及时反馈医

院感染管理部门以及相关临床科室，以便采取有

效的治疗和感染控制措施。患者隔离期间要定期

监测多重耐药菌感染情况，直至临床感染症状好

转或治愈方可解除隔离。

临床微生物实验室应当至少每半年向全院公

布一次临床常见分离细菌菌株及其药敏情况，包

括全院和重点部门多重耐药菌的检出变化情况和

感染趋势等。
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卫生部公布２０１１年１月及２０１０年度

全国法定报告传染病疫情概况

　　一、２０１１年１月全国法定传染病疫情概况

２０１１年１月（２０１１年１月１日零时至１月３１

日２４时），全国（不含台港澳，下同）共报告法定传

染病４０２０２２例，死亡１００４人。其中，甲类传染

病无发病、死亡病例报告。乙类传染病中除传染

性非典型肺炎、脊髓灰质炎、人感染高致病性禽流

感和白喉无发病、死亡病例报告外，其余２２种传

染病共报告发病２８３２９６例，死亡９９２人；报告发

病数居前５位的病种依次为病毒性肝炎、肺结核、

梅毒、痢疾和淋病，占乙类传染病报告发病总数的

９５．１１％。

同期，全国共报告丙类传染病发病１１８７２６

例，死亡１２人。报告发病数居前３位的病种依次

为其它感染性腹泻病、流行性腮腺炎和手足口病，

占丙类传染病报告发病总数的９２．３０％。

二、２０１０年全国法定传染病疫情概况

２０１０年（２０１０年１月１日零时至１２月３１日

２４时），全国共报告法定传染病发病６４０９９６２

例，死亡１５２５７人，报告发病率为４８０．２４／１０万，

死亡率为１．１４／１０万。

２０１０年，全国共报告甲类传染病发病１６４

例，死亡２人。乙类传染病除传染性非典型肺炎、

脊髓灰质炎和白喉无发病、死亡报告外，其它共报

告发病３１８５７６８例，死亡１４２８７人。甲乙类传染病

报告发病率为２３８．６９／１０万，死亡率为１．０７／１０万，

分别较２００９年下降１０．０８％、４．２６％。报告发病数居

前５位病种依次为病毒性肝炎、肺结核、梅毒、细

菌性和阿米巴性痢疾和淋病，占甲乙类传染病报

告发病总数的９４．９７％，报告死亡数居前５位病

种依次为艾滋病、肺结核、狂犬病、病毒性肝炎和

甲型Ｈ１Ｎ１流感，占甲乙类传染病报告死亡总数

的９６．４９％。

丙类传染病中，除丝虫病无发病、死亡病例报

告外，其它共报告发病３２２４０３０例，死亡９６８人，

报告发病率为２４１．５５／１０万，死亡率为０．０７／１０

万，分别较２００９年上升３３．７２％、１３１．６３％。报

告发病数居前５位的病种依次为手足口病、其它

感染性腹泻病、流行性腮腺炎、急性出血性结膜炎

和流行性感冒，占报告发病总数的９８．４９％。报

告死亡数居前３位的病种依次为手足口病、其它

感染性腹泻病和流行性感冒，占报告死亡总数的

９８．６６％。

与２００９年相比，２０１０年甲乙类传染病中的

呼吸道传染病、自然疫源及虫媒传染病、肠道传染

病、血源及性传播传染病报告发病率分别下降

１８．９７％、１３．０２％、８．２６％和３．７６％。肠道传染

病中霍乱和戊型肝炎发病数上升，甲型肝炎、伤

寒／副伤寒、未分型肝炎和痢疾发病数下降；呼吸

道传染病中除百日咳发病数略有上升外，甲型

Ｈ１Ｎ１流感、流行性脑脊髓膜炎、麻疹、肺结核和

猩红热报告发病数均有不同程度的下降；自然疫

源及虫媒传染病中钩体病和流行性出血热发病数

上升，人感染高致病性禽流感、疟疾、鼠疫、流行性

乙型脑炎、登革热、炭疽、狂犬病和布鲁氏菌病发

病数下降；血源及性传播传染病中艾滋病、梅毒和

丙型肝炎发病数略有上升，淋病和乙型肝炎发病

数下降。

２０１０年全国共报告人间鼠疫发病７例，死亡

２人，报告发病数和死亡数分别较２００９年减少５

例和１人；共报告霍乱发病１５７例，无死亡，报告

发病率为０．０１１８／１０万，较２００９年上升８４．３８％；

报告人感染高致病性禽流感发病１例，死亡１人，

报告发病数和死亡数分别较２００９年减少６例和

３人。
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附件１

２０１１年１月全国法定传染病报告发病、死亡统计表

病　名 　发病数 　死亡数 病　名 　发病数 　死亡数

甲乙丙类总计 ４０２０２２ １００４ 　　流行性脑脊髓膜炎 ３８ ４

　甲乙类传染病合计 ２８３２９６ ９９２ 　　百日咳 ９９ ０

　　鼠疫 ０ ０ 　　白喉 ０ ０

　　霍乱 ０ ０ 　　新生儿破伤风 ８２ ９

　　传染性非典型肺炎 ０ ０ 　　猩红热 ３１４３ ０

　　艾滋病 １９０７ ５４０ 　　布鲁氏菌病 １５１８ ０

　　病毒性肝炎 １２３８５３ ８８ 　　淋病 ８２１７ １

　　　甲型肝炎 ２３５９ ２ 　　梅毒 ２９３１３ ７

　　　乙型肝炎 １００９３２ ６７ 　　钩端螺旋体病 １７ ０

　　　丙型肝炎 １４５１６ １４ 　　血吸虫病 １６８ ０

　　　戊型肝炎 ２２５８ ５ 　　疟疾 ３１９ ３

　　　肝炎未分型 ３７８８ ０ 　丙类传染病合计 １１８７２６ １２

　　脊髓灰质炎 ０ ０ 　　流行性感冒 ６０７２ ０

　　人感染高致病性禽流感 ０ ０ 　　流行性腮腺炎 ３２８１０ １

　　甲型Ｈ１Ｎ１流感 ３８３３ １５ 　　风疹 １５３１ ０

　　麻疹 ８３４ １ 　　急性出血性结膜炎 １１１６ ０

　　流行性出血热 １０８２ １７ 　　麻风病 ４１ １

　　狂犬病 １３５ １５９ 　　斑疹伤寒 １１１ ０

　　流行性乙型脑炎 １９ ２ 　　黑热病 ２４ ０

　　登革热 １ ０ 　　包虫病 ２４４ ０

　　炭疽 ４ ０ 　　丝虫病 ０ ０

　　细菌性和阿米巴性痢疾 ８４３６ １ 　　其它感染性腹泻病 ４４５９８ ４

　　肺结核 ９９６１７ １４５ 　　手足口病 ３２１７９ ６

　　伤寒和副伤寒 ６６１ ０

　　病毒性肝炎发病数和死亡数分别为甲肝、乙肝、丙肝、戊肝、未分型肝炎报告发病数和死亡数的合计。

通过传染病网络直报系统报告的死亡数据不作为中国传染病死因顺位的依据。
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附件２

２０１０年度全国法定传染病报告发病、死亡统计表

病　名
２０１０年

发病数 死亡数

２００９年

发病数 死亡数

与去年比（％）

发病率增减 死亡率增减

甲乙丙类总计 ６４０９９６２ １５２５７ ５９２３９０９ １５２６５ ７．６６ －０．５６

　甲乙类传染病合计 ３１８５９３２ １４２８９ ３５２５０７６ １４８４９ －１０．０８ －４．２６

　　鼠疫 ７ ２ １２ ３ －４４．４４ －５０．００

　　霍乱 １５７ ０ ８５ ０ ８４．３８ －　

　　传染性非典型肺炎 ０ ０ ０ ０ － －　

　　艾滋病 １５９８２ ７７４３ １３２８１ ６５９６ １９．７３ １６．７９

　　病毒性肝炎 １３１７９８２ ８８４ １４２５０２０ １０１８ －７．９８ －１３．６９

　　　甲型肝炎 ３５２７７ ４ ４３８４１ ２１ －１９．９４ －８１．２５

　　　乙型肝炎 １０６０５８２ ６８９ １１７９６０７ ７９２ －１０．５４ －１３．４２

　　　丙型肝炎 １５３０３９ １２８ １３１８４９ １４１ １５．４９ －９．４３

　　　戊型肝炎 ２３６８２ ３５ ２０２７５ ２４ １６．２２ ４４．４４

　　　肝炎未分型 ４５４０２ ２８ ４９４４８ ４０ －８．６４ －３０．００

　　脊髓灰质炎 ０ ０ ０ ０ － －　

　　人感染高致病性禽流感 １ １ ７ ４ －８０．００ －６６．６７

　　甲型Ｈ１Ｎ１流感 ７１２３ １４７ １４７３３７ ６５２ －９５．１９ －７７．６０

　　麻疹 ３８１５９ ２７ ５２４６１ ３９ －２７．６３ －３１．０３

　　流行性出血热 ９５２６ １１８ ８７４５ １０４ ８．３８ １２．８２

　　狂犬病 ２０４８ ２０１４ ２２１３ ２１３１ －７．９２ －５．９８

　　流行性乙型脑炎 ２５４１ ９２ ３９１３ １７２ －３５．３７ －４６．９２

　　登革热 ２２３ ０ ３０５ ０ －２７．３９ －　

　　炭疽 ２８９ ６ ３５１ ３ －１７．８０ １００．００

　　细菌性和阿米巴性痢疾 ２５２２４８ ３６ ２７１５５１ ３８ －７．５８ －６．９０

　　肺结核 ９９１３５０ ３０００ １０７６９３８ ３７８３ －８．４１ －２１．１０

　　伤寒和副伤寒 １４０４１ ３ １６９３８ ９ －１７．５２ －７１．４３

　　流行性脑脊髓膜炎 ３２５ ３３ ６２５ ７３ －４８．４１ －５４．５５

　　百日咳 １７６４ １ １６１２ １ ８．９０ ０．００

　　白喉 ０ ０ ０ ０ － －　

　　新生儿破伤风 １０５７ ８６ １４１２ １３７ －２７．５７ －３８．９６

　　猩红热 ２０８７６ ０ ２２０６８ ０ －５．８８ －　

　　布鲁氏菌病 ３３７７２ １ ３５８１６ ０ －６．１８ －　

　　淋病 １０５５４４ １ １１９８２４ ０ －１２．３６ －　

　　梅毒 ３５８５３４ ６９ ３０６３８１ ６３ １６．４３ １０．６４

　　钩端螺旋体病 ６７７ １１ ５６２ １１ １９．８６ ０．００

　　血吸虫病 ４３１７ ０ ３５２１ ２ ２１．９９ －１００．００

　　疟疾 ７３８９ １４ １４０９８ １０ －４７．８５ ２５．００

　丙类传染病合计 ３２２４０３０ ９６８ ２３９８８３３ ４１６ ３３．７２ １３１．６３

　　流行性感冒 ６４５０２ ７ １９８３８１ １３ －６７．６５ －５０．００

　　流行性腮腺炎 ２９８９３２ ４ ２９９３２９ １ －０．６４ ２００．００

　　风疹 ４３１１７ １ ６９８６０ ０ －３８．５９ －　

　　急性出血性结膜炎 ２９０７６７ ０ １３７０７ ０ ２０１０．７０ －　

　　麻风病 ３８１ ４ ４２４ ０ －１０．６６ －　

　　斑疹伤寒 ２２３５ １ ２７６４ ０ －１９．５６ －　

　　黑热病 ３６１ １ ５０９ ０ －２９．５０ －　

　　包虫病 ２５１５ ２ ２６７６ ０ －６．５０ －　

　　丝虫病 ０ ０ ０ ０ － －　

　　其它感染性腹泻病 ７４６５５１ ４３ ６５５６５８ ４９ １３．２９ －１３．５１

　　手足口病 １７７４６６９ ９０５ １１５５５２５ ３５３ ５２．８１ １５４．８９

　　注：１．表中监测数据为临床和实验室诊断病例，不含外籍和台港澳；２．病毒性肝炎发病、死亡数为甲肝、乙肝、丙

肝、戊肝、未分型肝炎报告发病、死亡数的合计；３．“－”表示分母为零不能计算；４．人口资料采用２０１０年国家

统计局公布的２００９年末全国常住人口资料。
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