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省政府办公厅关于转发省人口计生委等部门

江苏省超声诊断仪及胎儿染色体检测技术

使用人工终止妊娠手术和人工终止

妊娠药品管理办法的通知

各市、县人民政府，省各委、办、厅、局，省各直属单位：

省人口计生委、省卫生厅、省食品药品监管局制定的《江苏省超声诊断仪及胎儿染色体检测技术使用、人工终止妊娠手术和人工终止妊娠药品管理办法》已经省人民政府同意，现转发给你们，请认真贯彻执行。

二○○六年三月十五日

江苏省超声诊断仪及胎儿染色体检测技术

使用、人工终止妊娠手术和人工终止

妊娠药品管理办法
省人口计生委  省卫生厅  省食品药品监管局

（2006年3月）

第一条  为规范超声诊断仪及胎儿染色体检测等具有胎儿性别鉴定功能的设备技术使用和人工终止妊娠手术、人工终止妊娠药品管理，根据《江苏省人民代表大会常务委员会关于禁止非医学需要胎儿性别鉴定和选择性别人工终止妊娠的决定》精神，制定本办法。
第二条  凡省内超声诊断仪及胎儿染色体检测技术使用、人工终止妊娠手术和人工终止妊娠药品的管理，适用本办法。

本办法不包括人工终止妊娠药品在人工终止妊娠用途外的临床使用管理。
第三条  本办法由县级以上人口计生、卫生行政部门和食品药品监管部门组织实施，并进行监督检查。
第四条  医疗保健机构（含民营医院、个体诊所等，下同）或计划生育技术服务机构使用具有胎儿性别鉴定功能的超声诊断仪、开展胎儿染色体检测，应当具备下列条件：
（一）取得《医疗机构执业许可证》或《计划生育技术服务机构执业许可证》；
（二）诊疗或服务设有超声诊断、产前诊断或孕环情监测项目；
（三）超声诊断人员、胎儿染色体检测技术人员和孕环情监测人员须依法取得相应岗位的从业资格。
计划生育技术服务机构使用超声诊断仪开展孕环情监测以外的临床诊断和胎儿染色体检测，应当依法取得卫生行政部门规定的资质。
第五条  卫生和人口计生行政部门分别规定医疗保健机构、计划生育技术服务机构购置使用超声诊断仪以及开展胎儿染色体检测的备案制度。
第六条  使用超声诊断仪和胎儿染色体检测技术的医疗保健机构、计划生育技术服务机构应当每年与相关岗位专业技术人员签订责任书，并定期对其进行法制教育和职业道德教育。
第七条  依法开展超声诊断、胎儿染色体检测和孕环情监测业务的医疗保健机构和计划生育技术服务机构，应当在超声诊断室、染色体检测实验室等工作场所的醒目位置设置“禁止非医学需要鉴定胎儿性别”警示标志。
第八条  医疗保健机构对妊娠妇女进行胎儿染色体检测或对妊娠14周以上的妇女进行超声诊断，应当准确、真实地做好记录、签名并妥善保管。计划生育技术服务机构开展孕环情监测需按人口计生行政部门有关规定进行登记。
对妊娠妇女进行超声诊断、胎儿染色体检测和其他定期孕期保健检查，除医学需要外，操作人员不得透露或暗示与胎儿性别有关的任何信息，否则视为非法鉴定胎儿性别行为。
医务人员有权依法拒绝任何公民提出的非医学需要胎儿性别鉴定要求。任何公民不得以任何方式指使或强迫医务人员进行非医学需要的胎儿性别鉴定。
第九条  符合法定生育条件妊娠14周以上的妇女，非因医学需要，不得选择性别人工终止妊娠。非选择性别需要人工终止妊娠的，应当持所在地县级人口计生行政部门出具的同意施行人工终止妊娠手术证明方可施术。
符合法定生育条件妊娠14周以上、非选择性别需要人工终止妊娠的妇女，应当向所在地县级人口计生行政部门提出申请，县级人口计生行政部门应当在十个工作日内审核完毕，对非选择性别的人工终止妊娠出具同意施行人工终止妊娠手术证明。
第十条  医疗保健机构或计划生育技术服务机构开展妊娠14周以上人工终止妊娠手术业务，应当具备下列条件：
（一）取得《医疗机构执业许可证》或《计划生育技术服务机构执业许可证》；
（二）设有引产技术服务项目并具有必备的急救设备和措施；
（三）手术人员须具有注册执业医师资格，并取得《母婴保健技术考核合格证书》或《计划生育技术服务人员合格证》。
第十一条  依法开展人工终止妊娠手术业务的机构，应当在妇产科、人流室、产房、手术室等相关工作场所设置“禁止非医学需要选择性别人工终止妊娠”警示标志。
第十二条  获准开展妊娠14周以上人工终止妊娠手术的医疗保健机构和计划生育技术服务机构，施术前必须查验、登记医学诊断意见书、同意施行人工终止妊娠手术证明及其他相关证件材料，并将相关材料复印件与手术病志一同存档；对不能提供相关证明材料的不予施术，并及时报告当地县级人口计生行政部门，人口计生行政部门接到报告后应及时进行调查处置。
第十三条  依法开展妊娠14周以上人工终止妊娠手术和接生的医疗保健机构，应当建立手术、接生和新生儿死亡登记制度，每半年上报所在地县级卫生行政部门，同时抄报同级人口计生行政部门。
依法开展妊娠14周以上人工终止妊娠手术的计划生育技术服务机构，应当建立手术登记制度，每半年上报所在地人口计生行政部门。
县级以上卫生行政部门应当每半年向同级人口计生行政部门书面通报新生儿总数和性别比情况。
第十四条  本办法所称人工终止妊娠药品主要指下列药品：
（一）米非司酮片；
（二）米索前列醇片；
（三）乳酸依沙吖啶注射液；
（四）缩宫素注射液；
（五）卡前列甲酯栓。
（六）获准生产和销售的其他人工终止妊娠药品。
第十五条  具有《药品生产许可证》的药品生产企业或具有《药品经营许可证》的药品批发企业，方可经营销售人工终止妊娠药品，但不得将终止妊娠药品销售给药品零售企业、个体经营者和未依法获准施行人工终止妊娠手术的机构。
任何单位不得为药品零售企业、个体经营者和未依法获准施行终止妊娠手术的机构代购人工终止妊娠药品。
人工终止妊娠药品仅限于在依法获准施行人工终止妊娠手术服务项目的医疗保健机构和计划生育技术服务机构使用。
第十六条  禁止药品零售企业销售人工终止妊娠药品，禁止不具有施行人工终止妊娠手术资格的机构和个人使用人工终止妊娠药品。经核准开展产科接生的医疗保健机构正常使用催产素药物除外。
第十七条  依法取得终止早期妊娠手术服务项目资格的机构，只能购用除乳酸依沙吖啶注射液外的其他人工终止妊娠药品。
第十八条  获准施行人工终止妊娠手术的医疗保健机构和计划生育技术服务机构应当凭处方调配、使用人工终止妊娠药品，并建立处方档案。
人工终止妊娠药品应当在依法取得资质的注册执业医师指导和监护下使用。禁止其他人员开具人工终止妊娠药品处方。
第十九条  药品生产、批发企业在向医疗保健机构和计划生育技术服务机构销售人工终止妊娠药品时，应当向销售对象索取《医疗机构执业许可证》或《计划生育技术服务机构执业许可证》，留存复印件备查，并建立真实完整的药品购销记录。购销记录至少保存两年。
第二十条  获准施行人工终止妊娠手术的医疗保健机构和计划生育技术服务机构，应当制定人工终止妊娠药品管理制度，并建立真实完整的药品购进和使用记录。购进和使用记录至少保存两年。
第二十一条  县级以上人口计生、卫生行政部门和食品药品监管部门，应当按照各自职责对辖区内计划生育技术服务机构、医疗保健机构和药品生产、批发企业、药品零售企业及个体经营者进行经常性监督管理，定期检查医疗市场和人工终止妊娠药品批发零售市场，依法查处非医学需要胎儿性别鉴定、选择性别人工终止妊娠及非法销售、使用人工终止妊娠药品等违法行为。
第二十二条  本办法自公布之日起施行。
主题词：人口与计划生育△  管理  办法  通知

[image: image2.wmf]
抄送：省委各部委，省人大常委会办公厅，省政协办公厅，省法院，省检察院，省军区。
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