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为加强放射性药品配制使用管理，保证放射性药品配制使用安全，2017年8月14日，原自治区食品药品监督管理局印发了《关于审核发放〈放射性药品使用许可证〉的通知》（新食药监药化〔2017〕78号），要求对全区所有使用放射性药品的医疗机构，无论此前是否取得《放射性药品使用许可证》，均纳入审核发放《放射性药品使用许可证》工作范围，自2018年9月1日起，医疗机构凡未取得新核发的《放射性药品使用许可证》的，一律不得继续使用和配制放射性药品。为强化放射性药品配制使用环节的监督管理，切实提高我区医疗机构放射性药品配制使用质量，自治区药品监督管理局决定对放射性药品配制使用环节开展专项检查。现将有关事宜通知如下： 
一、工作目标
（一）切实规范放射性药品配制使用行为，依法严厉打击无《放射性药品使用许可证》配制使用放射性药品违法违规行为，规范放射性药品配制使用秩序。
（二）查找分析放射性药品配制使用管理存在的问题和薄弱环节，提炼总结放射性药品配制使用管理工作中好的经验和做法。
（三）进一步完善放射性药品配制使用管理制度，强化对放射性药品配制使用的监管，保障公众用药安全，维护社会和谐稳定。
二、整治内容
（一）检查医疗机构是否持有效《放射性药品使用许可证》开展诊疗活动，是否按照《放射性药品使用许可证》核准的许可类别和允许使用的品种范围（豁免管理的药品除外）配制使用放射性药品，有无超类别、超品种范围配制使用的情形；医疗机构购买配制使用的放射性药品是否具有合法资质。
（二）查阅医疗机构放射性药品购买、使用、储存等各个环节的台账、档案和记录，核查供货商的资质材料，核对购销品种、购销时间、购销数量、运输方式、经办人员等情况，购买和使用账目是否相符；检查安全管理制度落实情况，查看放射性药品是否采取专人、专库、专用账册、专用处方、专册登记等管理及管理是否符合要求；核查人员资质情况，是否经专业技术及防护知识培训，并取得岗位操作证书，是否存在未经培训上岗的情形。
（三）检查医疗机构是否严格按照放射性药品的质量标准配制使用放射性药品，正电子类放射性药品和锝〔99mTc〕的质量控制是否执行原国家食品药品监督管理总局《正电子类放射性药品质量控制指导原则》和《锝〔99mTc〕放射性药品质量控制指导原则》的标准；制备使用正电子类放射性药品是否严格执行《医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定》《医疗机构制备正电子类放射性药品质量管理规范》，是否存在向其他医疗机构调剂放射性药品的行为。
（四）是否开展放射性药品临床质量检验工作和放射性药品不良反应收集工作。
三、时间安排
整治工作为期5个月，时间为2020年1月1日—5月30日。
（一）自查整改阶段（1月1日至2月29日）
全区所有配制使用放射性药品的医疗机构要对照本方案整治内容和《关于审核发放〈放射性药品使用许可证〉的通知》中附件1《核发放射性药品使用许可证验收标准》的要求开展自查，重点对配制使用正电子类放射性药品和锝〔99mTc〕等放射性药品未取得《放射性药品使用许可证》问题，采取主动有效措施进行整改，积极申请《放射性药品使用许可证》。自查整改情况应于2020年2月29日前报医疗机构所在地地、州、市市场监督管理局。
（二）监督检查阶段（3月1日至3月31日）
自2020年3月1日起，各地、州、市市场监督管理局要根据本方案的要求，结合当地实际情况，安排部署、明确分工、落实责任，对照专项整治内容组织对辖区内的医疗机构开展监督检查。并按照以下要求处理：
1．对无《放射性药品使用许可证》开展诊疗活动、未按照《放射性药品使用许可证》核准的许可类别和允许使用的品种范围配制使用放射性药品、超类别、超品种范围配制使用放射性药品的医疗机构，按照《中华人民共和国药品管理法》（2019年修订，以下简称《药品管理法》）第九十九条的规定，采取告诫、约谈、限期整改以及暂停使用等措施，并将检查处理结果及时报告自治区药品监督管理局。
2．对从无《放射性药品生产许可证》的企业购进放射性药品的医疗机构，按照《药品管理法》第一百二十九条的规定进行处罚。
3．对未按照质量标准配制使用放射性药品的医疗机构按照《药品管理法》第一百二十四条的规定进行处罚。
4．对开展了正电子类放射性药品制备业务，但未按规定备案的医疗机构，应当督促其立即按照《医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定》的要求进行整改，及时申报备案。未按规定取得备案的医疗机构，应当停止正电子类放射性药品制备业务。对开展了正电子类放射性药品调剂和新制剂制备业务，但未按规定取得相应资质的医疗机构，应当立即责令其停止相应业务。
各地、州、市市场监督管理局要认真总结专项整治工作取得的成效和经验，并于2020年4月1日前将专项整治总结报送自治区药品监督管理局。
（三）组织检查阶段（4月1日至5月30日）
在各地、州、市市场监督管理局组织对辖区内相关医疗机构进行检查的基础上，自治区药品监督管理局组织有关专家组成联合检查组，逐一对全区配制使用第三、第四类放射性药品的医疗机构进行专项检查。自治区药品监督管理局对专项整治工作的成效和经验进行总结，并报国家药品监督管理局。
四、工作要求
（一）高度重视，精心组织。各地、州、市市场监督管理局要深刻认识此次专项整治的重要性，切实加强组织领导，制定工作计划，确保专项整治工作取得实效。  
（二）突出重点，全面覆盖。本次专项整治要把配制使用第三类、第四类放射性药品的医疗机构和诊疗业务量大的医疗机构列为检查重点，同时，对取得《放射性药品使用许可证》后长期未开展业务的医疗机构人员流动、药品管理的情况进行重点检查，杜绝出现监管死角。
（三）联动执法，严肃查处。日常监督检查工作中，各地、州、市市场监督管理局要统一调配力量，建立由药品监管、稽查等共同参与的检查队伍，对配制使用工作存在问题的医疗机构，责令限期改正，对查实有违法违规行为的依法予以查处，严格落实责任。
（四）夯实责任，务求实效。地县两级市场监督管理局要严格落实属地监管责任，做到落实责任到位、检查覆盖到位、自查整改到位，确保整治工作取得实效。自治区药品监督管理局对整治工作进行督查督办，对工作推动不力、整治效果不佳的地区，将予以通报批评。
联 系 人：李金凤
联系电话：0991—4336211（传真）
电子邮箱：648175602@qq.com  

— 8 —
— 7 —
