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https://www.100test.com/kao_ti2020/324/2021_2022__E5_8C_BB_

E7_96_97_E6_9C_BA_E6_c80_324967.htm 医疗机构制备正电子

类放射性药品质量管理规范（2006年1月5日由国家食品药品

监督管理局、卫生部以国食药监安[2006]4号发布）（相关资

料: 部门规章1篇）第一章 总则 第一条 根据《中华人民共和国

药品管理法》和《放射性药品管理办法》等规定，参照《药

品生产质量管理规范》的基本原则，制定本规范。 第二条 医

疗机构正电子类放射性药品系指由医疗机构利用本单位的医

用回旋加速器生产的正电子类放射性核素制备的放射性药品

。 第三条 本规范适用于具有Ⅲ类以上（含Ⅲ类）《放射性药

品使用许可证》的医疗机构。 第四条 国家食品药品监督管理

局和省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管

理局）负责对医疗机构正电子类放射性药品进行质量监督。 

第五条 本规范是医疗机构正电子类放射性药品制备和质量管

理的基本准则，适用于正电子类放射性药品制备的全过程。

第二章 机构与人员 第六条 医疗机构应具有从事正电子类放射

性药品制备和质量管理的专职人员，人员职责明确。应配备

专门从事加速器、自动合成模块操作的专业人员。应有放射

性药品质量控制与检测人员。 第七条 放射性药品制备和质量

管理负责人应具有核医学专业知识、具有化学或药学相关专

业大学学历，有能力对放射性药品制备过程和质量控制中的

实际问题作出正确的判断和处理，对本规范的实施和产品质

量负责。 第八条 医疗机构制备正电子类放射性药品时应有各

自独立的制备和质量控制人员，不得由同一人兼任。 100Test 
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