国家医药管理局医药标准化管理办法
第一章　总则第二章　标准分类第三章　标准化工作的管理第四章　标准的制定第五章　标准的实施与监督第六章　附则 第一章　总则　　第一条　为了加强医药行业的标准化工作，促进医药行业技术进步，保证医疗器械、制药机械、药用中间体等医药产品质量，提高经济效益，根据《中华人民共和国标准化法》、《中华人民共和国标准化法实施条例》及国家技术监督局发布的《国家标准管理办法》、《行业标准管理办法》、《企业标准化管理办法》，制定本办法。　　第二条　国家医药管理局主管医药行业标准化的管理工作，负责在全行业组织制定标准、贯彻执行标准，对标准的实施进行监督，指导和推动企业开展标准化工作。　　第三条　国家医药管理局归口管理医药行业标准的范围：　　医疗器械类：　　（一）医疗器械通用性标准和综合性标准；　　（二）普通外科与专科手术器械；　　（三）普通诊察与注射穿刺器具；　　（四）医用电子仪器设备；　　（五）医用光学仪器设备与内窥镜；　　（六）医用超声、激光、高频仪器设备；　　（七）理疗与中医仪器设备；　　（八）医用射线、高能和核设备；　　（九）医用生化仪器及化验设备；　　（十）体外循环设备、人工脏器及其功能辅助装置；　　（十一）医用卫生材料及用品；　　（十二）医用高分子制品（如：输血输液器、一次性注射器等医用高分子器具）；　　（十三）手术室设备；　　（十四）公共医疗设备。　　制药机械类：　　（一）制药机械与设备；　　（二）药品包装机械；　　（三）制药用监测及药品检验仪器。　　医药包装类：　　（一）药品包装用材料、容器及相关的生产设备（包括玻璃、塑料、橡胶、金属、胶囊等制品的生产设备）及药品包装检测、试验仪器；　　（二）药品包装标准。　　制药用原料、辅料类：　　（一）制药用原料（中间体）；　　（二）制药用辅料；　　（三）食品添加剂；　　（四）饲料添加剂。　　医药工业环境保护类：　　（一）产品生产过程中废弃污染物限量标准；　　（二）污染物排放标准；　　（三）新工艺技术的污染物控制及治理标准。　　医药能源管理类：　　（一）医药行业能源管理标准；　　（二）产品用能标准；　　（三）节能技术标准。　　医药工业、商业质量管理标准类。　　第四条　医药行业制定标准的主要内容：　　（一）质量技术指标；　　（二）产品规格，生产工艺，检验规则，仓储保管，产品养护；　　（三）安全要求，通用试验方法，生产、销售、使用规范；　　（四）术语、符号、代号、通用技术语言要求。　　第五条　医药技术标准是从事生产和商品流通的共同技术依据，凡作为商品出售的医药产品，其安全要求，生产中应当统一的技术指标、方法都必须制定标准。　　第六条　医药标准化的规划、计划、科学研究、机构建设、人员配备要纳入各级医药部门经济和社会发展计划。　　第七条　制定医疗器械、制药机械、医药包装材料及容器、制药用原料（中间体）、辅料等医药标准要采用国际标准化组织（ＩＳＯ）和国际电工委员会（ＩＥＣ）的国际标准，以及工业发达国家的先进标准或先进样机。第二章　标准分类　　第八条　医药国家、行业标准分为强制性和推荐性标准。强制性标准主要是指由于技术性能、制造质量的原因会直接或间接危害人身安全的产品标准及指导正确生产、使用以保护生命的通用要求，重要的技术管理规范，其他标准是推荐性标准。　　下列产品或标准应当制定强制性标准：　　（一）代替和修复人体脏器、肢体的产品；直接参与人体生理功能的人工脏器；急救设备；用于治疗、诊断的医疗设备及器具；直接用于手术的设备和器具；计划生育器械；直接作用于人体的医疗器具和材料；重要的医用检验和辅助设备；　　（二）直接与药物接触的包装材料及容器；　　（三）直接与药物接触的机械设备、药检仪器、医药用压力容器；　　（四）医药工业环境保护标准；　　（五）节约能源、资源标准；　　（六）国家需要控制的产品通用技术要求；　　（七）法律、行政规章规定必须执行的标准。　　下列标准是推荐性标准：　　（一）技术指标高于国家、行业强制性标准的产品标准；　　（二）产品质量分等细则；　　（三）一般技术管理规范；　　第九条　进口或出口转为国内销售的产品，必须符合我国标准的要求。出口产品的技术要求由合同双方商定。第三章　标准化工作的管理　　第十条　国家医药管理局负责管理医药行业的标准化工作，履行下列职责：　　（一）组织贯彻国家有关标准化工作的法律、法规、方针、政策，制定医药行业标准化工作的具体方针、政策和管理办法；　　（二）组织编制和实施医药行业的标准化工作规划和年度计划；　　（三）审批、发布医药行业标准，审核医药国家标准（报批稿）并办理报批手续；　　（四）指导省、自治区、直辖市医药行政主管部门的标准化工作，协调和处理行业有关标准化工作问题；　　（五）组织实施标准；　　（六）对标准实施情况进行监督检查；　　（七）经国务院标准化行政主管部门授权，管理医药行业的产品质量认证工作；　　（八）组织重大医药新产品和引进项目的标准化审查工作；　　（九）组织管理与医药行业对口的国际标准化工作；　　（十）组织标准化科技成果奖评选，负责医药标准化工作的表彰奖励；　　（十一）管理医药标准化工作经费。　　第十一条　省、自治区、直辖市医药管理部门分工管理地方的医药标准化工作，履行下列职责：　　（一）贯彻国家、行业、地方标准化工作的法律、法规、方针、政策，并制定实施的具体办法；　　（二）制定地方医药标准化工作的规划和计划；　　（三）承担省、自治区、直辖市人民政府下达的草拟地方标准的任务；　　（四）组织本行业行政区域内的医药企业、事业单位实施标准；　　（五）对医药标准实施情况进行监督检查；　　（六）受理医药企业标准备案工作；　　（七）审查、监督地方科研产品执行强制性标准。　　第十二条　国家设立上海、辽宁、武汉、天津、广东、山东、北京、浙江、北医口腔医学院九个医疗器械标准化技术归口单位；设立天津制药用原料（中间体）、辅料标准化技术归口单位；设立上海药用包装标准化技术归口单位；设立天津制药机械标准化技术归口单位。全国、行业的标准化技术委员会按专业分工设立在各技术归口单位。　　第十三条　各归口单位履行下列职责：　　（一）宣传贯彻国家、行业标准化工作的法律、法规、政策；　　（二）负责提出本归口范围内的标准制定、修订及科研课题的长远规划和年度计划的建议；　　（三）承担医药国家、行业标准的制、修订任务，进行医药标准化科学研究工作；　　（四）承担医药标准化业务的技术性指导，协助起草单位贯彻有关基础标准和相关标准；　　（五）承担医药标准化技术委员会秘书处的工作；　　（六）承担医药标准（报批稿）的整理校核、编辑修改工作，负责向国家医药管理局办理标准报批手续；　　（七）协助行政主管部门处理标准执行中的技术问题；　　（八）负责收集、研究和交流国内外医药标准情报资料工作，建立医药标准化技术档案；　　（九）组织医药标准化的宣传、普及、学术交流活动，协助行政主管部门培训标准化技术人员。　　第十四条　标准化工作人员属专业技术人员，其工作成果视同其他科技成果。标准化专业人员享受与其他科技人员同等的经济及技术职称待遇，工作成绩显著或做出重要贡献者，应予以奖励。第四章　标准的制定　　第十五条　根据全国医药工业生产和科学技术的发展，适时地编制医药行业标准化五年规划和年度计划，医药标准化工作按年度计划实施。　　第十六条　制定标准项目由年度计划正式下达，负责起草单位应对所定标准的质量及其技术内容全面负责。按《标准化工作导则》（ＧＢ１）的要求起草标准征求意见稿，编写《编制说明》及有关附件，其内容应包括：　　（一）工作简况，包括任务来源、参加单位、起草人及所做主要工作；　　（二）标准编制的原则，确定主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则等）的论据（包括试验、统计数据）；修订标准应增列新旧标准水平的对比；　　（三）试验验证的分析、综述报告；经济效果、技术经济论证报告；　　（四）采用国际、国外先进标准的程度、水平对比，国外样机测试数据对比；　　（五）与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；　　（六）重大分歧意见的处理依据和经过；　　（七）作为强制性或推荐性标准的建议；　　（八）贯彻标准的要求和措施建议；　　（九）废止现行有关标准的建议；　　（十）其他应予说明的事项。　　第十七条　标准征求意见稿及其有关附件，经起草单位负责人审查后，印发各有关单位征求意见。征求意见期限为两个月，逾期不复函者，按无异议处理。　　第十八条　负责起草单位应对征集意见进行归纳整理，填写《意见汇总处理表》（格式与国家标准管理办法所列一致），同时附修改后的标准预审稿，技术委员会秘书处或技术归口单位审阅确定后，可以组织正式审查。　　第十九条　国家、行业标准要经过预审和正式审查。审查会由各专业标准化技术委员会组织，没有标准化技术委员会的，由医药行政主管部门或委托技术归口单位组织。送审稿及有关资料应在审查会前１个月（函审须提前２个月）发送给参加审查单位。　　第二十条　会议审查标准，原则上应协商一致。如需表决，必须有不少于出席代表人数３／４同意为通过。会议出席率和函审回函率应大于２／３审查才有效。　　第二十一条　审定后的国家、行业标准由标准起草单位按ＧＢ１的要求修改、整理。报送相应专业标准化技术归口单位进行校核、修改、编辑整理。　　第二十二条　国家标准报送国家技术监督局审批、发布。行业标准由国家医药管理局审批发布。　　第二十三条　标准实施后，制定标准部门根据医药行业科学技术发展和经济建设的需要适时进行复查，以确定现行标准继续有效或者予以修订、废止。标准复查周期一般不超过５年。　　第二十四条　地方、企业医药标准的制定，应执行相应的有关规定。地方医药标准由地方标准化行政主管部门审批、编号、发布，企业医药标准送地方医药主管部门和地方标准化行政主管部门备案。第五章　标准的实施与监督　　第二十五条　强制性标准一经批准发布，就是技术法规。各级医药主管部门、企业、事业单位都必须严格执行。任何单位不得擅自更改和降低标准。对因违反标准造成不良后果以致重大事故者，按《中华人民共和国标准化法》第四章规定执行。　　第二十六条　国家、行业级医药产品质量检测机构承担贯彻标准的检测工作。受行政主管部门委托，处理有关产品是否符合标准的争议。　　第二十七条　贯彻强制性标准时，除涉及产品主要性能和会造成人身危害的技术要求以外，对执行其他技术要求确有困难的，要说明理由，提出暂缓执行期限，贯彻措施报告，经医药行政主管部门逐级同意。国家标准报请国家技术监督局批复，行业标准由国家医药管理局批复。　　第二十八条　医药科研新产品试制、鉴定前必须制定相应的技术标准，并进行标准化审查。未经标准化审查的新产品不准组织技术鉴定，不准组织批量生产。　　第二十九条　国家医药管理局负责全国医药行业标准实施的监督。　　（一）配合国务院标准化行政主管部门组织医药产品质量监督抽查工作；　　（二）编制全国医药行业标准实施的监督检查计划，并组织实施；　　（三）在组织医药行业评优、认证、发放生产许可证和企业升级中，负责产品符合标准情况的审查；　　（四）根据对标准实施进行监督检查的情况，定期或不定期发布标准实施监督检查公告，通报监督检查结果，对实施标准情况好的予以表扬，对实施标准情况不好的予以批评和限期改进；　　第三十条　医药行业首先在医疗器械产品中实行质量和安全认证工作，各种安全标准是进行安全认证的技术依据。第六章　附则　　第三十一条　凡与本办法不符的规章，均以本办法为准。　　第三十二条　本办法由国家医药管理局负责解释。　　第三十三条　本办法于１９９１年１０月１日起实施。
