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关于印发《放射性药品说明书规范细则》的通知

国食药监注[2006]264号

发布时间：2006-06-16

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　为贯彻落实《药品说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理局令第24号），规范药品说明书，国家局组织制定了《放射性药品说明书规范细则》，现予印

发。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　二○○六年六月十六日

　　　　　　　　　　　　　　放射性药品说明书规范细则

一、说明书格式

　　核准和修改日期

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　放射性药品标识位置

　　　　　　　　　　　　　　　　　XXX说明书

　　【药品名称】

　　【成份】

　　【性状】

　　【放射性核素半衰期】

　　【放射性活度和标示时间】

　　【适应症】

　　【用法用量】

　　【内辐射吸收剂量】

　　【不良反应】

　　【禁忌】

　　【注意事项】

　　【孕妇及哺乳期妇女用药】

　　【儿童用药】

　　【临床试验】

　　【药理毒理】

　　【药代动力学】

　　【贮藏】

　　【包装】

　　【有效期】

　　【执行标准】

　　【批准文号】

　　【生产企业】

　　二、说明书各项内容书写要求

　　“核准和修改日期”

　　核准日期为国家食品药品监督管理局批准该药品注册的时间。修改日期为此后历次修改的时间。

　　核准和修改日期应当印制在说明书首页左上角。修改日期位于核准日期下方，按时间顺序逐行书写。

　　“放射性药品标识”

　　放射性药品专用标识在说明书首页右上方标注。

　　“说明书标题”

　　“XXX说明书”中的“XXX”是指该药品的通用名称。

　　【药品名称】
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　　按下列顺序列出：

　　通用名称：中国药典收载的品种，其通用名称应当与药典一致；药典未收载的品种，其

　　　　　　　名称应当符合药品通用名称命名原则。

　　商品名称：未批准使用商品名称的药品不列该项。

　　英文名称：无英文名称的药品不列该项。

　　汉语拼音：

　　【成份】

　　包括该药品的主要成分（核素及其标记物）。

　　放射免疫分析药盒应当包括：校准试剂、操作程序和数据处理方法等。

　　【性状】

　　包括药品的外观等。

　　【放射性核素半衰期】

　　以物理半衰期（T1/2）表示。中国药典附录收载的放射性核素品种，其放射性核素半衰期应当与药典附录一致。

　　非放射性药盒不列该项。

　　【放射性活度和标示时间】

　　放射性活度单位以MBq（mCi）表示。标示时间应当与放射性活度值相关联。

　　放射免疫分析药盒和非放射性药盒不列该项。

　　【适应症】

　　根据该药品的用途，明确用于诊断或者治疗某种疾病（状态）或症状。

　　放射免疫分析药盒应当包括：测定原理和临床意义。

　　【用法用量】

　　用法：应当详细说明药品的使用方法。

　　用量：应当明确地列出用药的剂量，以MBq（mCi）表示。

　　【内辐射吸收剂量】

　　系指使用放射性药品时，主要器官的辐射吸收剂量（包括文献数据）。

　　非放射性药盒和放射免疫分析药盒不列该项。

　　【不良反应】

　　应当实事求是地详细列出该药品不良反应。并按不良反应的严重程度、发生的频率或症状的系统性列出。

　　放射免疫分析药盒不列该项。

　　【禁忌】

　　应当列出禁止应用该药品的人群或疾病情况。

　　【注意事项】

　　应当列出使用时必须注意的问题及影响药物疗效的因素，用药过程中需观察的情况，以及对操作人员、患者和陪护人员的防护措施。

　　【孕妇及哺乳期妇女用药】

　　应当简要说明孕妇在接受放射性药品时的获益和对胎儿潜在风险的权衡。

　　【儿童用药】

　　应当简要说明儿童在接受放射性药品时的安全性，并提供支持数据。

　　【临床试验】

　　为本品临床试验概述，应当准确、客观地进行描述。包括临床试验的给药方法、研究对象、主要观察指标、临床试验的结果包括不良反应等。

　　没有进行临床试验的药品不书写该项内容。

　　【药理毒理】

　　药理作用系指临床药理和药物对人体作用的有关信息。

　　毒理研究所涉及的内容系指与临床应用相关，有助于判断药物临床安全性的非临床毒理研究结果。

　　放射免疫分析药盒不列该项。

　　【药代动力学】

　　包括药物在体内吸收、分布、代谢和排泄的全过程及其药代动力学参数，以及特殊人群的药代动力学参数或特征。

　　放射免疫分析药盒不列该项。

　　【贮藏】

　　具体条件的表示方法按药典要求书写。应当注明放射性药品保存和运输的环境条件。

　　【包装】

　　包括直接接触药品的包装材料和容器。

　　应当注明药品装量。系指每瓶（支）或其他每一单位制剂中药品的量。

　　放射免疫分析药盒不列该项。

　　【有效期】
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　　以小时、天或月表示。

　　【执行标准】

　　列出执行标准的名称、版本或者药品标准编号，如《中国药典》2005年版二部。

　　【批准文号】

　　指该药品的药品批准文号，进口药品注册证号及药品准许证号。

　　【生产企业】

　　国产放射性药品该项内容应当与《放射性药品生产许可证》载明的内容一致，进口放射性药品应当与提供的政府证明文件一致，并按下列方式列出：

　　企业名称：

　　生产地址：

　　邮政编码：

　　电话和传真号码：须标明区号。

　　网址：如无网址可不写，此项不保留。
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