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《放射性药品管理办法》（国务院令第25号）

1989年01月13日 发布

　　　　　　　　　　　　　　 中华人民共和国国务院令

　　　　　　　　　　　　　　　　　（第25号）

　　　　　 （1989年1月13日国务院令第25号发布，自发布之日起施行。）

　　　　　　　　　　　　　　　　第一章　总　　则

　　第一条　为了加强放射性药品的管理，根据《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法口的规定、制

定本办法。

　　第二条　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。

　　第三条　凡在中华人民共和国领域内进行放射性药品的研究、生产、经营、运输、使用、检验、监督管理的单位和

个人都必须遵守本办法。

　　第四条　卫生部主管全国放射性药品监督管理工作。能源部主管放射性药品生产、经营管理工作。

　　　　　　　　　　第二章　放射性新药的研制、临床研究和审批

　　第五条　放射性新药是指我国首次生产的放射性药品。药品研制单位的放射性新药年度研制计划，应当报送能源部

备案，并报所在地的省、自治区、直辖市卫生行政部门，经卫生行政部门汇总后，报卫生部备案。

　　第六条　放射性新药的研制内容，包括工艺路线、质量标准、临床前药理及临床研究。研制单位在制订新药工艺路

线的同时，必须研究该药的理化性能）纯度（包括核素纯度）及检验方法、药理、毒理、动物药代动力学、放射性比活

度、剂量、剂型、稳定性等。

　　研制单位对放射免疫分析药盒必须进行可测限度、范围、特异性、准确度、精密度、稳定性等方法学的研究。

　　放射性新药的分类，按新药审批办法的规定办理。
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　　第七条　研制单位研制的放射性新药，在进行临床试验或者验证前，应当向卫生部门提出申请，按新药审批办法的

规定报送资料及样品，经卫生部审批同意后，在卫生部指定的医院进行临床研究。

　　第八条　研制单位在放射性新药临床研究结束后，向卫生部提出申请，经卫生部审核批准，发给新药证书。卫生部

在审核批准时，应当征求能源部的意见。

　　第九条　放射性新药投入生产，需由生产单位或者取得放射性药品生产许可证的研制单位，凭新药证书（副本）向

卫生部提出生产该药的申请，并提供样品，由卫生部审核发给批准文号。

　　　　　　　　　　 第三章　放射性药品的生产、经营和进出曰

　　第十条　放射性药品生产、经营企业，必须向能源部报送年度生产、经营计划，并抄报卫生部。

　　第十一条　国家根据需要，对放射性药品实行合理布局，定点生产。申请开办放射性药品生产、经营的企业，应征

得能源部的同意后，方可按有关规定办理筹建手续。

　　第十二条　开办放射性药品生产、经营企业，必须具备《药品管理法》第五条规定的条件，符合国家的放射卫生防

护基本标准，并履行环境影响报告的审批手续，经能源部审查同意，卫生部审核批准后，由所在省，自治区、直辖市卫

生行政部门发给《放射性药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许可证》。无许可证的生产、经营企业，一律

不准生产、销售放射性药品。

　　第十三条　《放射性药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许可证》的有效期为5年，期满前6个月，放射

性药品生产、经营企业应当分别向原发证的卫生行政部门重新提出申请，按第十二条　审批程序批准后，换发新证。

　　第十四条　放射性药品生产企业生产已有国家标准的放射性药品，必须经卫生部征求能源部意见后审核批准，并发

给批准文号。凡是改变卫生部已批准的生产工艺路线和药品标准的，生产单位必须按原报批程序经卫生部批准后方能生

产。

　　第十五条　放射性药品生产、经营企业，必须配备与生产、经营放射性药品相适应的专业技术人员，具有安全、防

护和废气、废物、废水处理等设施，并建立严格的质量管理制度。

　　第十六条　放射性药品生产、经营企业，必须建立质量检验机构，严格实行生产全过程的质量控制和检验。产品出

厂前，须经质量检验。符合国家药品标准的产品方可出厂，不符合标准的产品一律不准出厂。

　　经卫生部审核批准的含有短半衰期放射性核素的药品，可以边检验边出厂，但发现质量不符合国家药品标准时，该

药品的生产企业应当立即停止生产、销售，并立即通知使用单位停止使用，同时报告卫生部和能源部。

　　第十七条　放射性药品的生产、供销业务由能源部统一管理。放射性药品的生产、经营单位和医疗单位凭省、自治

区、直辖市卫生行政部门发给的《放射性药品生产企业许可证》、《放射性药品经营企业许可证》，医疗单位凭省、自

治区、直辖市公安、环保和卫生行政部门联合发给的《放射性药品使用许可证》，申请办理订货。
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