附件2

《内蒙古自治区医疗机构使用配制放射性制剂检查要点及判定原则（征求意见稿）》 的起草说明

一、起草背景
（一）法律法规。《放射性药品管理办法》根据2024年12月6日《国务院关于修改和废止部分行政法规的决定》进行第四次修订，规定“医疗单位使用配制的放射性制剂，应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门申请核发相应等级的《放射性药品使用许可证》”。2025年1月15日，国家药监局综合司发布《关于做好有关改革试点经验推广落实工作的通知》指出，“取消‘医疗机构使用放射性药品（一、二类）许可’审批事项”，同时规定“医疗机构使用配制的放射性制剂的，应当向所在地省级药品监督管理部门申请核发相应等级的《放射性药品使用许可证》”。  
（二）检查标准。放射性药品使用许可现场检查主要依据《关于开展换发〈放射性药品使用许可证〉工作的通知》（国食药监安〔2003〕199号）附件2《核发〈放射性药品使用许可证〉验收标准》《关于印发锝〔99mTc〕放射性药品质量控制指导原则的通知》（国食药监安〔2004〕190号），规定内容与目前药品监管要求存在差距，不能满足医疗机构配制放射性制质量安全的实际监管需求。近年来，我国医药产业快速发展，对无菌保障的认识水平不断提高，多个省局根据《药品生产质量管理规范》（2010年修订）放射性药品附录，结合实际制定了更加详细的验收或检查标准。
（三）监管实际。随着核医学事业的发展，医疗机构使用放射性药品的需求逐渐增强，但基于目前自治区无放射性药品生产和经营企业的现状，保障医疗机构使用配制放射性药品质量和满足临床需求是监管工作中的重点考量，为了引导医疗机构提升配制能力和水平、保障放射性制剂质量安全、统一检查标准、规范检查行为、加强日常监管，需要制定我区的检查标准，更好指导检查工作。
二、起草过程
（一）自治区药监局委托自治区药品检查中心承担起草工作。起草组查询了全国31个省、自治区、直辖市官方网络平台关于医疗机构使用放射性药品现场检查验收标准发布情况，截至目前，有10个省（广东省、江苏省、福建省、海南省、陕西省、辽宁省、黑龙江省、江西省、河北省、吉林省）、2个自治区（新疆维吾尔自治区、广西壮族自治区）、2个直辖市（北京市、天津市）制定并发布了验收或检查标准。
（二）自治区药监局组织了两次专题座谈交流。为了做好文件制定起草工作，充分了解我区医疗机构配制放射性制剂的现状和监管工作中存在的问题，于2025年3月13日和5月6日召集监管部门相关人员和医疗机构、医师协会的核医学专家进行沟通交流，为文件起草制定工作打下了基础。
（三）起草原则。以临床需求为导向，坚持风险管理、全程管控的原则，严格按照执行法律法规和相关技术要求，借鉴其他省份成熟经验，紧密结合我区实际来起草制定，注重合规性、实用性和实操性，为监管部门现场检查提供统一标准和依据，为医疗机构配制使用放射性制剂的设施设备等“硬件”投入和质量管理等“软件”建设提供指引。
三、起草依据
1.《中华人民共和国药品管理法》（2019年8月26日第十三届全国人民代表大会常务委员会第十二次会议第二次修订）
2.《放射性药品管理办法》（根据2024年12月6日《国务院关于修改和废止部分行政法规的决定》第四次修订）
3.《关于开展换发〈放射性药品使用许可证〉工作的通知》（国食药监安〔2003〕199号）
4.《放射诊疗管理规定》（2016年1月19日根据《国家卫生计生委关于修改外国医师来华短期行医暂行管理办法等8件部门规章的决定》（国家卫生和计划生育委员会令第8号）修改））
5.《关于印发锝〔99mTc〕放射性药品质量控制指导原则的通知》（国食药监安〔2004〕190号）
6.《关于印发〈医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定〉的通知》（国食药监安〔2006〕4号）
7.《药品生产质量管理规范》（2010年修订）（2011年1月17日卫生部令第79号公布自2011年3月1日起施行）
8.国家食品药品监督管理局关于发布《药品生产质量管理规范（2010年修订）》放射性药品附录的公告（第72号）
9.《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》（2001年3月13日国家食品药品监督管理局令第27号公布自发布之日起施行）
10.国家药监局关于修订《药品检查管理办法（试行）》部分条款有关事宜的通知（国药监药管〔2023〕26号）
11.《中国药典》（2020年版）
四、主要内容
（一）适用范围。适用于医疗机构使用配制的放射性制剂（第三类）及研制和使用放射性新制剂（第四类）核发、换发、变更许可及日常监管等。
（二）检查要点。《检查要点》包括机构和人员、房屋和设施、仪器和设备、物料管理、卫生管理、文件和制度、配制管理、质量管理、使用管理九个部分76个要点，其中70个适用于三类、四类，6个仅适用四类。
1.机构和人员方面。对临床医师、辐射安全人员、配制和质量控制人员做出相关要求，从事第四类放射性药品配制使用的科室，明确应具有10年以上核医学临床工作经验的正高级技术职务人员，应具有核医学技术专业高级技术职务人员，应具有核物理、核技术或生物物理专业、中级专业技术职称以上人员或具有辐射剂量学专业技术人员，应具有药学、化学相关专业博士学位副高级以上专业技术职务人员。
2.房屋和设施方面。针对配制的放射性制剂品种及配制环节，对配制环境提出明确要求，例如：配制即时标记放射性药品的淋洗环境洁净度级别应为C级，标记和分装环境洁净度为C级背景下的局部A级；制备正电子类放射性药品应在相对负压、具备辐射防护措施的封闭环境下进行；自动合成区域（操作箱）洁净度级别为C级，灌装区域洁净度级别为C级背景下的局部A级，药品制备密闭设备外环境为D级。
3.仪器和设备方面。开展体内放射性药品诊断和治疗的，需要配备经标定的活度计（井型电离室）、单光子或正电子发射型计算机断层仪（SPECT、SPECT/CT、PET、PET/CT）等显像设备和功能测定仪（甲功仪或肾图仪）等仪器设备。具有保证无菌操作的净化设备，具备与所配制和研制的放射性制剂质量检测相适应的检验仪器和设备。
4.物料管理方面。放射性药品、用于配制放射性药品的放射性核素、配套药盒、试剂、除菌过滤器、产品容器、塞盖、注射器等应有合法进货渠道及规格标准。放射性物质应专库或专柜存放，不合格的物料应专区存放，配制放射性药品的标签、使用说明书应专柜存放，并建立相应的保管、领用、出入库、销毁等记录。
5.卫生管理方面。对配制场所及设施设备的清洁，洁净室和动物实验室消毒做出规定，要求制定洁净室工作服使用管理制度，工作服的选材、式样及穿戴方式应与配制操作和洁净室等级要求相适应。
6.文件和制度方面。医疗机构应当制定与本单位从事的放射诊疗项目相适应的放射性药品制备管理、质量管理的各项制度，建立放射性制剂质量标准、工艺规程和标准操作规程，并经审核批准，不得任意更改。
7.配制管理方面。对制备场地、设施设备的确认和验证提出要求，对配制放射性制剂全链条进行监管，要求建立每批放射性药品配制各个环节的完整记录及清场记录。
8.质量管理方面。医疗机构应按照《医疗机构制备正电子类放射性药品质量管理规范》《正电子类放射性药品质量控制指导原则》等相关要求加强质量管理，明确要求医疗机构应具有开展性状、pH值、放射化学纯度、放射性活度或浓度等药品使用前必须检验项目的条件，有开展其他项目追溯性检验的条件或可行的方案。
[bookmark: _GoBack]9.使用管理方面。医疗机构应建立不良反应报告和监测管理制度，建立防范和处置放射事件的应急预案，并按计划进行应急演习。
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