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内容概要

由邵蓉主编的《医疗机构药品监管政策法规(食品药品法律法规全书)》为食品药品法律法规全书系列
的医疗机构药品监管法规分册，对目前医疗机构药品监管领域的法规框架进行了梳理，并汇集整理了
有关医疗机构药品监管主要法律法规；《医疗机构药品监管政策法规(食品药品法律法规全书)》是行
政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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书籍目录

第一部分概述
　1．医疗机构相关药品监管的法律法规体系
　2．中药使用的法律法规体系
　3．特殊药品使用的法律法规体系
第二部分法律、法规
　中华人民共和国药品管理法
　（2001年2月28日修订）
　中国人民共和国药品管理法实施条例
　（2002年8月4日）
　中华人民共和国中医药条例
　（2003年4月17日）
　麻醉药品和精神药品管理条例
　（2005年8月3日）
　医疗用毒性药品管理办法
　（1998年12月27日）
　放射性药品管理办法
　（1989年1月13日）
第三部分医疗机构药品监管政策法规
一、医疗机构药事管理
　医疗机构药事管理规定
　（2011年1月30日）
　卫生部关于印发二、三级综合医院药学部门基本标准（试行）的通知
　（2011年1月30日）
二、药品招标采购
　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
　（2000年7月7日）
　药品招标代理机构资格认定及监督管理办法
　（2000年7月11日）
　关于进一步做好医疗机构药品集中招标采购工作的通知
　（2001年7月23日）
　关于药品招标代理机构认定工作的通知
　（2002年3月27日）
　关于下发《关于进一步规范医疗机构药品集中招标采购的若干规定》的通知
　（2004年9月23日）
　关于进一步规范医疗机构药品集中采购工作的意见
　（2009年1月17日）
　关于印发《进一步规范医疗机构药品集中采购工作的意见》有关问题说明的通知
　（2009年6月19日）
　药品集中采购监督管理办法
　（2010年6月2日）
　医疗机构药品集中采购工作规范的通知
　（2010年7月7日）
　国务院办公厅关于印发建立和规范政府办基层医疗卫生机构基本药物采购机制指导意见的通知
　（2011年1月30日）
三、处方调配
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　处方管理办法
　（2007年2月14日）
　医院处方点评管理规范（试行）
　（2010年2月10日）
　卫生部关于印发《电子病历系统功能规范（试行）》的通知
　（2010年12月30日）
四、合理用药
　抗菌药物临床应用指导原则
　（2004年8月19日）
　卫生部办公厅关于进一步做好抗菌药物临床应用和细菌耐药监测工作的通知
　（2006年7月7日）
　卫生部办公厅关于进一步加强抗菌药物临床应用管理的通知
　（2008年3月19日）
　卫生部办公厅关于抗菌药物临床应用管理有关问题的通知
　（2009年3月23日）
　关于印发《全国合理用药监测方案（技术部分）》和监测点医院名单的通知
　（2010年3月10日）
　关于对公众使用预防传染性非典型肺炎药品加强引导促进合理用药的通知
　（2003年5月6日）
　关于加强零售药店抗菌药物销售监管促进合理用药的通知
　（2003年10月24日）
　关于牛黄及其代用品使用问题的通知
　（2004年1月21日）
　卫生部和国家中医药管理局关于印发《全国整顿和规范药品市场秩序加强药品使用环节管理专项工
作方案》的通知
　（2006年9月26日）
　关于加强城市社区和农村基本用药定点生产、使用和价格管理的通知
　（2007年5月28日）
　关于恢复广东省博罗先锋药业集团有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2007年10月25日）
　关于恢复江西保利制药有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2007年10月25日）
　关于恢复福建三爱药业有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2007年11月7日）
　关于恢复雅安三九药业有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2007年12月4日）
　关于恢复正大青春宝药业有限公司鱼腥草注射液（2m!）肌内注射使用的通知
　（2008年1月23日）
　关于恢复云南植物药业有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2008年1月23日）
　关于暂停销售使用标示为黑龙江省完达山制药厂（黑龙江完达山药业股份有限公司）生产的所有注
射剂的通知
　（2008年10月17日）
　关于恢复湖南正清制药集团股份有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2008年2月13日）
　关于恢复江西天施康中药股份有限公司复方蒲公英注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2008年6月13日）
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　关于恢复西安黄河制药有限公司鱼金注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2008年6月13日）
　关于恢复江西天施康中药股份有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2008年12月3日）
　关于恢复南阳利欣药业有限公司鱼腥草注射液（2ml）肌内注射使用的通知
　（2008年12月3日）
　关于立即停止使用和销售并依法查处浙江天瑞药业有限公司生产的批号为080524的香丹注射液的紧
急通知
　（2009年3月24日）
　关于恢复昆明兴中制药有限责任公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2009年5月25日）
　关于恢复江西银涛药业有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2009年5月25日）
　关于恢复焦作市康华药业有限公司鱼腥草注射液（2m1）肌内注射使用的通知
　（2009年5月25日）
　关于恢复四川省宜宾五粮液集团宜宾制药有限责任公司鱼腥草注射液（2ml）肌内注射使用的通知
　（2009年5月25日）
　关于恢复万荣三九药业有限公司鱼金注射液（2ml）肌内注射使用的通知
　（2009年9月25日）
　关于加强罗格列酮及其复方制剂使用管理的通知
　（2010年10月15日）
　糖皮质激素类药物临床应用指导原则
　（2011年2月13日）
　关于恢复辅仁药业集团有限公司鱼腥草注射液（2rnl）肌内注射使用的通知
　（2011年2月10日）
　关于加强尼美舒利口服制剂使用管理的通知
　（2011年11月15日）
五、医疗机构自配制剂
　医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）
　（2001年3月13日）
　医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）
　（2005年4月14日）
　医疗机构制剂注册管理办法（试行）
　（2005年6月22日）
六、优良药房工作规范
　优良药房工作规范（2005年版）
　（2005年12月20日）
七、医保类政策法规
　国务院关于建立城镇职工基本医疗保险制度的决定
　（1998年12月14日）
　关于确定城镇职工基本医疗保险医疗服务设施范围和支付标准的意见
　（1999年6月30日）
　城镇职工基本医疗保险定点医疗机构管理暂行办法
　（1999年6月11日）
　城镇职工基本医疗保险用药范围管理暂行办法
　（1999年5月12日）
　城镇职工基本医疗保险定点零售药店管理暂行办法
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　（1999年4月26日）
　关于城镇居民基本医疗保险医疗服务管理的意见
　（2008年10月10日）
　关于全面开展城镇居民基本医疗保险工作的通知
　（2009年4月8日）
　卫生部办公厅关于加强新型农村合作医疗定点医疗机构医药费用管理的若干意见
　（2005年11月7日）
　关于促进医疗保险参保人员充分利用社区卫生服务的指导意见
　（2006年6月22日）
八、中药管理
　卫生部、国家中医药管理局关于印发《乡镇卫生院中医药服务管理基本规范》和《社区卫生服务中
心中医药服务管理基本规范》的通知
　（2003年11月25日）
　国家中医药管理局受理中医药无偿捐献管理办法（试行）
　（2006年1月4目）
　国家中医药管理局中医药标准化项目管理暂行办法
　（2006年2月10日）
　卫生部、国家中医药管理局关于印发《乡村医生中医药知识与技能基本要求》的通知
　（2006年3月6日）
　关于在城市社区卫生服务中充分发挥中医药作用的意见
　（2006年6月30日）
　国家中医药管理局、卫生部关于加强乡村中医药技术人员自种自采自用中草药管理的通知
　（2006年7月31日）
　医院中药饮片管理规范
　（2007年3月12日）
　小包装中药饮片医疗机构应用指南
　（2008年8月11日）
　关于进一步加强中药注射剂生产和临
　床使用管理的通知
　（2008年12月24日）
　医疗机构中药煎药室管理规范
　（2009年3月16日）
　医院中药房基本标准
　（2009年3月16日）
　国家中医药管理局关于中药饮片处方用名和调剂给付有关问题的通知
　（2009年3月25日）
　关于加强中药饮片监督管理的通知
　（2011年1月5日）
九、特殊药品
麻醉药品、精神药品
　《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》管理规定
　（2005年11月1日）
　关于医疗机构购买、使用麻醉药品和精神药品有关问题的通知
　（2005年10月31日）
　麻醉药品、精神药品处方管理规定
　（2005年11月14日）
　医疗机构麻醉药品、第一类精神药品
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　管理规定
　（2005年11月14日）
　关于戒毒治疗中使用麻醉药品和精神药品有关规定的通知
　（2009年5月31日）
　军队麻醉药品和精神药品供应管理办法
　（2007年3月15日）
　麻醉药品品种目录（2007年版）
　（2007年10月11日）
　精神药品品种目录（2007年版）
　（2007年10月11日）
　卫生部办公厅关于加强医疗机构含兴奋剂药品使用管理的通知
　（2008年4月12日）
　罂粟壳管理暂行规定
　（1998年10月30日）
　关于重申进一步加强含可待因止咳口服溶液管理的通知
　（2000年4月11日）
　关于芬太尼透皮贴剂（多瑞吉）增加适应症的通知
　（2002年5月30日）
　关于盐酸羟考酮控释片（奥施康定）管理工作的通知
　（2003年12月12日）
　关于含麻醉药品复方制剂管理的通知
　（2004年3月19日）
　卫生部、农业部、国家质检总局、国家工商总局、国家食品药品监管局关于加强罂粟籽食品监督管
理工作的通知
　（2005年8月29日）
　麻醉药品临床应用指导原则
　（2007年1月25日）
　关于加强曲马多等麻醉药品和精神药品监管的通知
　（2007年12月7日）
　国家药品监督管理局、公安部、卫生部、司法部关于加强药物滥用监测工作的通知
　（2001年9月25日）
　卫生部、公安部、国家食品药品监督管理局关于印发《滥用阿片类物质成瘾者社区药物维持治疗工
作方案》的通知
　（2006年7月4日）
　精神药品临床应用指导原则
　（2007年11月25日）
　关于盐酸麻黄碱滴鼻液转换为处方药的通知
　（2008年6月27日）
　关于加强含可待因复方口服溶液管理的通知
　（2008年11月24日）
　国务院关于进一步加强麻黄素管理的通知
　关于进一步加强麻黄素单方制剂监督管理工作的通知
　（2000年6月29日）
　关于确保麻黄素单方制剂供应的通知
　（2001年4月24日）
　关于进一步加强含麻黄碱类复方制剂管理的通知
　（2008年10月27日）
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戒毒药品
　卫生部、国家药品监督管理局关于印发《苯丙胺类兴奋剂滥用及相关障碍的诊断治疗指导原则》的
通知
　（2002年2月31日）
　关于印发《海洛因成瘾者社区药物维持治疗试点工作暂行方案》的通知
　（2003年2月10日）
　关于加强氯胺酮制剂管理工作的通知
　（2003年9月28日）
　卫生部关于印发《医疗机构戒毒治疗科基本标准（试行）》和《戒毒医院基本标准（试行）》的通
知
　（2009年11月13日）
　卫生部办公厅关于立即停止开展皮下埋植盐酸纳曲酮治疗吸毒成瘾的通知
　（2009年7月14日）
医疗用毒性药品
　关于加强亚砷酸注射液管理工作的通知
　（1999年8月23日）
　关于将A型肉毒毒素列入毒性药品管理的通知
　（2008年7月21日）
放射性药品
　关于加强碳[14c]-尿素呼气试验药盒管理的通知
　（1999年7月23日）
　关于加强治疗用放射性密封籽源管理工作的通知
　（2002年5月30日）
　医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定
　（2006年1月5日）
第四部分附录
　（一）表格类附件
　1．处方点评工作表
　2．常见手术预防用抗菌药物表
　3．常见手术预防用抗菌药物表
　4．国家药品标准处方中含牛黄品种替代情况统计表
　5．医疗机构制剂注册申请表
　6．医疗机构制剂临床研究批件
　7．医疗机构制剂注册批件
　8．医疗机构制剂调剂使用申请表
　9．医疗机构制剂调剂使用批件
　10．麻醉药品、一类精神药品购用印鉴卡申请表
　11．麻醉药品、精神药品购用印鉴卡
　12．《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》申请表
　13．配制美沙酮口服溶液申请表
　14．美沙酮口服溶液试制批件
　15．制备美沙酮口服溶液备案批件
　（二）案例分析
　1．关于诊所无购药记录
　2．某中医门诊部治肝（病）假药

Page 8



第一图书网, tushu007.com
<<医疗机构药品监管政策法规>>

章节摘录

版权页：插图：（二）行为规范体系建设行为规范是中医药文化在中医药科室的执行方式，是保障中
医药科室人员的行为遵循和体现中医药文化的主要手段，也是中医药文化的核心价值观在从业人员行
为上的具体体现。
在行为规范体系建设中，应将中医药文化融入中医药科室各项规章制度和工作规范，从诊疗行为、服
务方式、服务流程、言语仪表、教学传承、同道相处以及特定礼仪等方面，形成具有中医药特色的服
务文化和管理文化。
同时，应通过以下方式加强规范的落实和执行：1.建立制度。
建立健全保障中医药特色优势发挥的各项规章制度，将各种行为规范通过制度固定下来，可以形成具
体明确、切实可行的员工手册。
2.教育培训。
将员工手册作为重要内容纳入中医药科室人员培训中，并注重培训形式的多样性、趣味性，提高培训
效果。
3.实施考核。
将行为规范的执行情况纳入目标管理，制订考核指标，建立奖惩办法，落实考核结果。
4.树立典型。
树立执行行为规范的先进典型，立身边标杆，发挥先进的模范带动作用。
（三）环境形象体系建设中医药科室环境形象是中医药文化的物质载体，是展示与传播中医药文化的
重要方面。
在环境形象体系建设中，应在中医门诊、中医病房以及中药房等区域内的设施和内部装修、标识、科
室简介等方面体现中医药文化风格与特色，形成浓郁的具有中医药特色的文化氛围。
要在遵循全院要求、充分体现科室宗旨、突出中医药文化特色、坚持统筹规划的基础上，注意把握大
众化、个性化、实用性、审美性的原则。
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