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局 【内容】 关于加强亲水性聚丙烯酰胺凝胶使用管理的通知 

国药监械[2002]409号 各省、自治区、直辖市药品监督管理局

： 针对亲水性聚丙烯酰胺凝胶产品在使用中出现的问题，我

局开展了多方面调研，再次组织有关专家进行讨论。综合各

方面的结论是：主要问题是销售与使用环节的管理问题。为

了维护患者的利益，加强产品的使用管理，现通知如下： 一

、自2003年1月1日起，该产品只限于在具有整形外科手术条

件的三甲以上医院使用。 二、产品说明书中应增加或完善有

关禁忌症、副作用、注意事项、使用方法的内容。生产企业

或总代理商应于2002年11月20日前将修改完善的说明书报我

局医疗器械司审批。自2002年12月1日起，使用新的说明书。 

三、该产品销售使用中已经采用的三联单制度须进一步完善

执行。三联的内容应一致；必须让患者事前阅读三联单并签

字；必须有手术医师的签字。产品的生产企业或总代理商，

须于2002年11月20日前将修改完善后的三联单，报送我局医

疗器械司备案。自2002年12月1日起，使用新的三联单。 四、

该产品的标准须按《医疗器械标准管理办法》予以修订。生

产企业或总代理商应于2002年11月20日前将修订后的标准报

我局医疗器械司复核，核准后执行。 五、我局医疗器械

司1999年发布的《关于亲水性聚丙烯酰胺凝胶使用管理问题



的通知》(药管械〔1999〕23号)和《关于富华聚丙烯酰胺水凝

胶使用管理问题的通知》(药管械〔1999〕50号)中规定的使用

管理要求，仍继续执行，其中与本文不一致的内容，以本文

规定为准。 附件：1.关于亲水性聚丙烯酰胺凝胶使用管理问

题的通知(药管械〔1999〕23号) 2.关于富华聚丙烯酰胺水凝胶

使用管理问题的通知(药管械〔1999〕50号) 国家药品监督管

理局 二○○二年十一月十二日 附件：1． 国家药品监督管理

局司文件 药管械[1999]23号 关于亲水性聚丙烯酰胺凝胶使用

管理问题的通知 各省、直辖市、自治区药品监督管理局：

1999年1月20日至21日，我司在北京组织召开了对乌克兰英捷

尔法勒公司生产的亲水性聚丙烯酰胺凝胶产品的专家论证会

。评审结论是：该产品是目前相对安全的软组织填充剂，可

以继续使用。专家同时建议，由于销售市场和使用环节混乱

，出现一些问题，应进行规范化整顿。据此，我司于1999年1

月26日发出《关于对亲水性聚丙烯酰胺凝胶的销售与使用进

行清理整顿的通知》（药管械[1999]05号）。该通知发出以后

，各省市即进行了清理，并收到一定成效。 在此情况下，我

司决定从即日起，乌克兰英捷尔法勒公司生产的亲水性聚丙

烯酰胺凝胶可以在医院恢复使用。针对前一阶段出现的不良

反应情况，为了加强销售与使用管理，便于各地药品监督管

理部门、临床单位及社会进行监督，特通知如下： 一．该产

品的注册号为"国药器监（进）字97第1252号"，此注册号的有

效期至2001年12月19日止。 二．生产厂指定在中国境内销售

及售后服务的总代理商（以下简称"总代理商"）必须报国家

药品监督管理局备案。生产厂不得向其指定总代理商以外的

任何其它中国单位和个人销售该产品。如更换或增加在中国



的销售及售后服务代理，需提前书面通知国家药品监督管理

局，待新代理单位的资格认可备案后，方可生效。 三．对该

产品质量实行批批检测。总代理商必须在每批产品到货时，

在国家药品监督管理局指定的检测中心进行抽样检测，做到

批批有检测报告，检测不合格的批次不得进入市场。 四．总

代理商必须保证每次从生产厂订购的产品，到货后向国内各

地分销商发货，进入医疗单位、患者个人，都逐级将批号及

其它识别标记登记保存备查，直至每个最小包装单位上都有

批号及识别标记，每个患者使用的产品都可追诉。 五．该产

品只能在正规的医院及整形医疗单位由经过专门培训的医生

使用，总代理商必须对该产品使用单位及医生的资格负责。

总代理商负责建立使用该产品医生的培训机构及发放统一的

使用资格证明。没有使用资格证明的医生不得使用该产品。 

六．总代理商负责向其指派在各地的销售单位宣贯应负的责

任及本通知的各项规定。对该产品的销售与使用负总责。 七

．该产品的使用必须严格执行事故报告制度。任何经销、使

用单位或个人如发现由于使用该产品而导致的超出正常反应

之外的引起不良后果的情况，应及时向当地及国家药品监督

管理部门报告。总代理商必须保证其销售网络中的各单位对

事故能及时上报。 八．当发生由于使用该产品而导致的事故

时，包括使用多年后而发现的慢性毒副反应时，生产厂及总

代理商均有责任配合政府监督管理部门对事故进行调查、分

析、处理。总代理商必须指派专人在现场调查、处理。生产

厂在接到其总代理商或我国药品监督管理部门的通知时，必

须尽快做出反应。 九．总代理商有责任配合国家及各地药品

监督管理部门监控市场，若发现市场上出现走私或假冒产品



、非法使用情况，应及时报告当地药品监督管理部门。 十．

各地药品监督管理部门（含医药管理局）负责该产品在当地

销售与使用的监督管理，处理发生的事故并及时上报。 十一

．尚未结束对该产品的销售与使用进行清理整顿的省市，在

执行本通知的同时，应继续抓紧清理整顿，并尽快将结果报

送我司。 国家药品监督管理局医疗器械司 一九九九年四月三

十日 附件：2． 国家药品监督管理局司文件 药管械[1999]50号

关于富华聚丙烯酰胺水凝胶使用管理问题的通知 各省、自治

区、直辖市药品监督管理局： 由吉林富华医用高分子材料有

限公司生产的聚丙稀酰胺水凝胶产品最近经审查合格，取得

了试产注册证书。该产品系整形用医疗器械产品，根据1999

年1月召开的对进口的相同产品的专家论证会的论证结论和专

家建议，该产品使用中的安全性与医生的使用方法密切相关

，必须同时监督管理。 为了维护患者的利益，加强产品上市

销售后的使用管理，决定对该产品与进口的相同产品采取同

样的管理措施，特通知如下： 一、该产品的注册号为“国药

管械（试）字99第301156号”，此注册号的有效期至2001年12

月15日止。 二、对该产品的质量实行批批检测。生产厂必须

在国家药品监督管理局指定的检测中心对每批产品进行抽样

检测，做到批批有检测报告，检测不合格的批次不得进入市

场。 三、生产厂必须保证产品从出厂到向国内各地分销商发

货，直至进入医疗单位、患者个人，都逐级将批号及其它识

别标记登记保存备查，每个最小包装单位上都有批号及识别

标记，每个患者使用的产品都可追溯。 四、该产品只能在正

规的医院及整形医疗单位由经过专门培训的医生使用，生产

厂必须对使用单位及医生的资格负责。生产厂负责建立使用



该产品医生的培训机构及发放统一的使用资格证明。没有使

用“资格证明的医生不得使用该产品。 五、生产厂负责向其

指派在各地的销售单位宣贯应负的责任及本通知的各项规定

，对该产品的销售与使用负总责。 六、该产品的使用必须严

格执行事故报告制度。任何经销、使用单位或个人如发现由

于使用该产品而导致的超出正常反应之外的引起不良后果的

情况，应及时向当地及国家药品监督管理部门报告。生产厂

必须保证其销售网络中的各单位对事故能及时上报。 七、当

发生由于使用该产品而导致的事故时，包括使用多年后而发

现的慢性毒副反应时，生产厂有责任配合政府监督管理部门

对事故进行调查、分析、处理。生产厂必须指派专人在现场

调查、处理，在接到药品监督管理部门的有关通知时，必须

尽快做出反应。 八、生产厂有责任配合国家及各地药品监督

管理部门监控市场，若发现市场上出现走私或假冒产品、非

法使用情况，应及时报告当地药品监督管理部门。 九、各地

药品监督管理部门（含医药管理局）负责该产品在当地销售

与使用的监督管理，处理发生的事故并及时上报。 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 


