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各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 为深入贯彻国务院

规范和整治市场经济秩序的要求，切实保证广大人民群众用

药安傅效，针对当前医疗机构药品和制剂中存在的问题，特

别是一些医疗机构所使用制剂的质量问题和未经批准擅自配

制制剂等问题突出，群众反映强烈。国家药品监督管理局决

定集中开展一次对医疗机构使用药剂的专项监督检查活动。

现将有关事项通知如下： 一、监督检查的时间 从2002年4月

开始至6月底。各省、自治区、直辖市药品监督管理局7月15

日前按附表要求上报监督检查结果，并上报监督检查中发现

的医疗机构制剂存在的主要问题以及对完善监管的建议和措

施。 二、监督检查的范围 本辖区内医疗机构使用的药品和配

制的制剂。重点是对基层医疗机构(县级及县以下综合医院、

卫生院、门诊部、诊所)及各种专科特色门诊部、诊所所使用

的药品和制剂的质量进行监督检查。 三、监督检查的主要内

容 是否具备合法的制剂许可证和制剂批准手续；制剂是否用

于本单位临床；是否存在使用非本单位制剂的情况；制剂是

否按规定进行质量检验；使用的药品和制剂的质量及其管理

是否符合法定标准和规定。 四、监督的方法 此次专项监督检

查活动以对药品和制剂进行监督检查方法为主，必要时进行

抽查检验。对监督检查和抽验中发现的违法行为按照案件查

处属地原则依法处理。 五、监督检查的要求 开展对医疗机构

药剂的专项检查至今年医药市场经济秩序整治的重要内容之



一。对此次监督检查，各级药品监督管理部门要继续按照国

务院规范和整治市场经济秩序的要求，站在人民的利益高于

一切的高度，依法、严肃、认真地加以落实。各省、自治区

、直辖市药品监督管理局要按照本通知的规定拟订具体方案

。各地要按照上述要求，结合本地实际，突出重点，精心组

织，务求实效。对各地专项检查发现的违法典型案例和查处

情况，应及时上报。国家药品监督管理局必要时将进行监督

检查。 附件：医疗机构药剂专项监督检查情况报告表 国家药

品监督管理局 二○○二年四月三日 100Test 下载频道开通，各

类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


