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行业基本资料 
上市公司家数 164 
总市值（亿元） 12630 
占 A 股比例（%） 2.02% 
平均市盈率（倍） 95.17 

 
行业表现 
（%） 1M 3M 6M 
医药生物 4.61 -1.91 -0.75 
上证综合指数 -2.93 -8.65 0.00 
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相关报告 
行业研究-抗菌药物管理办法实施，行业集

中度提升加速 
《医药生物-资源为“王”，技术为“后”，

需求为“疆”——医药企业定价能力研究》

  

医药生物行业 看好

新抗菌药物管理办法征求意见稿公布，未来将更重视临床管理 

国务院消息，卫生部就新的《抗菌药物临床应用管理办法》（征求意

见稿）公开征求意见，到 9 月 5 日截止。 

投资要点： 

 新的征求意见稿取消了三级医院和二级医院购进品种数量限制。新的
征求意见稿取消了三级医院购进抗菌药物不超过 50 种，二级医院购进
抗菌药物不超过 35 种的限制，也取消了对三代、四代头孢、碳青霉烯
类、氟喹诺酮类抗生素的品规数量限制。 

 抗生素分级管理目录将由省级卫生部门制定。新征求意见稿指出：抗
菌药物分级管理目录由各省级卫生行政部门制定，意味着各省根据各
自的情况有着更加宽广的自主权。  

 临床管理被更为重视。新征求意见稿更重视临床管理，新增加了“清洁
手术原则上不预防使用抗菌药物”的规定，并要求对接受限制使用级以
上抗菌药物治疗的患者，应当根据临床微生物标本检测结果选择用药，
对不按规定使用抗菌药物的医疗机构和医师的处罚更为具体和严厉，
对卫生室、个体诊所使用抗菌药物开展静脉输注业务进行了严格规定。

 未来抗菌药物的使用将更加合理，抗菌药物滥用将得到遏制。新的抗
菌药物管理办法征求意见稿更多的是从临床的角度去管理抗菌药物的
使用，这将从根本上逐步解决抗菌药物滥用的情况，在基层过度使用
抗生素的情况也将得到一定程度的遏制，我们预计整体抗菌药物使用
将逐步受限，但其中抗菌效果好，没有产生大面积耐药性的抗菌药物
仍然有较大的增长空间。 

 抗生素企业将出现结构调整。合理使用抗生素成为主流以后，在临床
上，耐药性将成为使用抗生素的风向标，这也将促进企业对产品进行
结构调整。 

 投资策略：抗生素生产企业众多，根据品种情况影响不一，建议优先
考虑配置影响较小的一致药业、海翔药业，龙头公司哈药集团、白云
山股价超跌也可以适当考虑。 

风险提示：抗生素整体使用受限，增速有可能放缓。 

 

 
股票代码 股票名称 10EPS 11EPS 12EPS 13EPS 10PE 11PE 12PE 13PE 投资评级 
000028 一致药业 0.91 1.16 1.51 1.95 31.81 24.87 19.05 14.76 强烈推荐 
002099 海翔药业 0.53 0.75 1.12 1.40 42.12 30.05 20.04 16.10 推荐 
600664 哈药股份 0.70 0.81 0.90 1.01 16.40 14.13 12.77 11.35 推荐 
000513 丽珠集团 1.41 1.68 1.86 2.20 22.39 18.80 17.02 14.40 推荐 
000522 白云山 A 0.44 0.60 0.76 0.93 33.95 24.74 19.47 15.96 推荐 
600380 健康元 0.56 0.63 0.69 0.83 16.48 14.70 13.41 11.09 推荐 
002437 誉衡药业 0.55 0.84 1.20 1.63 46.24 30.44 21.29 15.69 推荐 
002422 科伦药业 1.38 1.98 2.85 5.71 50.58 35.21 24.41 24.95 推荐 
600062 双鹤药业 0.91 1.15 1.42 1.75 28.73 22.71 18.45 14.97 推荐 
002294 信立泰 0.98 1.27 1.57 1.88 34.92 26.97 21.77 18.14 中性  
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表 1：抗菌药物管理办法新旧征求意见稿对比  

抗菌药物临床应用管理办法（征求意见稿）（旧） 抗菌药物临床应用管理办法 (征求意见稿）（新）

第一章  总则 

第一条 为加强医疗机构抗菌药物临床应用管理，

规范抗菌药物临床应用行为，控制细菌耐药，保障

医疗质量和医疗安全，根据《中华人民共和国药品

管理法》 、《 中华人民共和国执业医师法》、《 医

疗机构管理条例》 和《 处方管理办法》 等法律、

法规和规章，制定本办法。 

第二条 本办法所称抗菌药物是指治疗细菌、支原

体、衣原体、立克次体、螺旋体、真菌等病原微生

物所致感染性疾病的药物，不包括各种病毒所致感

染性疾病和寄生虫病的治疗药物。 

 

第三条 卫生部负责全国医疗机构抗菌药物临床应

用的监督管理。 

县级以上地方卫生行政部门负责本行政区域内医

疗机构抗菌药物临床应用的监督管理。 

第四条 本办法适用于各级各类医疗机构抗菌药物

临床应用管理工作。 

第五条 抗菌药物临床应用应当遵循安全、有效、

经济的原则。 

第六条 抗菌药物临床应用实行分级管理。 

第七条 医疗机构应依据有关法律、法规、规章的

相关规定制定本机构抗菌药物临床应用管理办法

和实施细则、建立抗菌药物临床应用评估与持续改

进制度。 

 

 

第一章 总 则   

第一条 为加强医疗机构抗菌药物临床应用管理，

规范抗菌药物临床应用行为，控制细菌耐药，保障

医疗质量和医疗安全，根据《中华人民共和国药品

管理法》、《中华人民共和国执业医师法》、《医

疗机构管理条例》和《处方管理办法》等法律、法

规和规章，制定本办法。   

第二条 本办法所称抗菌药物是指治疗细菌、支原

体、衣原体、立克次体、螺旋体、真菌等病原微生

物所致感染性疾病的药物，不包括治疗结核病、寄

生虫病和各种病毒所致感染性疾病的药物以及具

有抗菌作用的中药制剂。    

第三条 卫生部负责全国医疗机构抗菌药物临床应

用的监督管理。   

县级以上地方卫生行政部门负责本行政区域内医

疗机构抗菌药物临床应用的监督管理。 

第四条 本办法适用于各级各类医疗机构抗菌药物

临床应用管理工作。   

第五条 抗菌药物临床应用应当遵循安全、有效、

经济的原则。   

   第六条 抗菌药物临床应用实行分级管理。根

据安全性、疗效、细菌耐药性、价格等因素，将抗

菌药物分为三级，即：非限制使用级、限制使用级

与特殊使用级，具体划分标准如下：   

   (一)非限制使用级抗菌药物。经长期临床应

用证明安全、有效，对病原菌耐药性影响较小，价

格相对较低的抗菌药物。   

   (二)限制使用级抗菌药物。与非限制使用级

抗菌药物相比较，在安全性、疗效、对细菌耐药性

影响、药品价格等方面存在局限性，不宜作为非限

制级药物使用。   

   (三)特殊使用级抗菌药物。具有明显或者严

重不良反应，不宜随意使用的抗菌药物；需要严格

控制使用避免病原菌过快产生耐药的抗菌药物；疗

效或安全性方面的临床资料较少，不优于现用药物

的抗菌药物；价格昂贵的抗菌药物。   

  抗菌药物分级管理目录由各省级卫生行政部门

制定。   
第二章  组织机构和职责 

第八条 医疗机构负责人是本机构抗菌药物临床应

用管理的第一责任人。 

第九条 医疗机构应当建立抗菌药物管理工作制度

第二章 组织机构和职责   

第七条 医疗机构负责人是本机构抗菌药物临床应

用管理的第一责任人。   

第八条 医疗机构应当建立本机构抗菌药物管理工
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和监督管理机制，由医务部门负责日常监督管理工

作。 

第十条 二级以上医院应当在药事管理与药物治疗

学委员会下设立抗菌药物管理工作组，由医务、药

学、感染性疾病、临床微生物、护理、医院感染管

理等部门负责人和具有高级专业技术职务任职资

格的人员组成。其他医疗机构设立杭菌药物管理工

作小组或指定专职技术人员，负责具体管理工作。

 

第十一条 医疗机构抗菌药物管理工作组职责是： 

（一）贯彻执行抗菌药物管理相关的法律、法规、

规章，制定本机构抗菌药物管理制度并监督实施；

（二）制定本机构抗菌药物供应目录和抗菌药物临

床应用相关技术性文件，并监督实施； 

（三）对本机构抗菌药物临床应用与细菌耐药情况

进行监测，定期分析、评估监测数据并发布相关信

息，提出干预和改进措施； 

（四）对医务人员进行抗菌药物管理相关法律、法

规、规章制度和技术规范培训，组织对公众合理使

用抗菌药物宣传教育。 

 

第十二条 二级以上医院应当设置感染性疾病科，

配备相应数量的感染性疾病专业医师，负责对本机

构各临床科室抗菌药物临床应用进行技术指导，参

与本机构抗菌药物临床应用管理工作。 

第十三条 二级以上医院应当配备感染专业临床药

师，对抗菌药物临床应用提供技术支持，指导患者

合理使用抗菌药物，参与本机构抗菌药物临床应用

管理工作。 

第十四条 二级以上医院应当建立临床微生物室，

开展微生物培养、分离、鉴定和药物敏感试验等工

作，为病原学诊断提供技术支持，负责本机构常见

致病菌分布和耐药监测工作，参与本机构抗菌药物

临床应用管理工作。 

第十五条 卫生行政部门和医疗机构应当加强抗菌

药物临床应用相关学科建设，建立专业人才培养和

考核制度，充分发挥相关专业技术人员在抗菌药物

临床应用管理工作中的作用。 

作制度，由医务、药学等部门共同负责日常管理工

作。   

第九条 二级以上医院应当在药事管理与药物治疗

学委员会下设立抗菌药物管理工作组，由医务、药

学、感染性疾病、临床微生物、护理、医院感染管

理等部门负责人和具有相关专业高级技术职务任

职资格的人员组成。其他医疗机构设立抗菌药物管

理工作小组或指定专职技术人员，负责具体管理工

作。  

 第十条 医疗机构抗菌药物管理工作组职责

是：    

(一)贯彻执行抗菌药物管理相关的法律、法规、规

章，制定本机构抗菌药物管理制度并组织实施；  

(二)制定本机构抗菌药物供应目录和抗菌药物临

床应用相关技术性文件，并组织实施；  

(三)对本机构抗菌药物临床应用与细菌耐药情况

进行监测，定期分析、评估、上报监测数据并发布

相关信息，提出干预和改进措施；  

 (四)对医务人员进行抗菌药物管理相关法律、法

规、规章制度和技术规范培训，组织对患者合理使

用抗菌药物宣传教育。   

第十一条 二级以上医院应当设置感染性疾病科，

配备相应数量的感染性疾病专业医师，负责对本机

构各临床科室抗菌药物临床应用进行技术指导，参

与本机构抗菌药物临床应用管理工作。   

第十二条 二级以上医院应当配备抗菌药物等相关

专业的临床药师，对抗菌药物临床应用提供技术支

持，指导患者合理使用抗菌药物，参与本机构抗菌

药物临床应用管理工作。   

第十三条 二级以上医院应当建立临床微生物室，

开展微生物培养、分离、鉴定和药物敏感试验等工

作，为病原学诊断提供技术支持，负责本机构细菌

耐药监测工作，参与本机构抗菌药物临床应用管理

工作。   

第十四条 卫生行政部门和医疗机构应当加强涉及

抗菌药物临床应用管理的相关学科建设，建立专业

人才培养和考核制度，充分发挥相关专业技术人员

在抗菌药物临床应用管理工作中的作用。    

第三章  抗菌药物临床应用管理 

第十六条  医疗机构应当严格执行《 处方管理办

法》 、《 医疗机构药事管理规定》 、《 抗菌药

物临床应用指导原则》、《 国家处方集》 等，加

强对抗菌药物遴选、采购、处方、调剂、临床应用

和药物评价的管理。 

第三章 抗菌药物临床应用管理   

第十五条 医疗机构应当严格执行《处方管理办

法》、《医疗机构药事管理规定》、《抗菌药物临

床应用指导原则》、《国家处方集》等相关规定及

技术规范，加强对抗菌药物遴选、采购、处方、调

剂、临床应用和药物评价的管理。   
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第十七条 医疗机构抗菌药物应当由药学部门统一

采购供应，其他科室或者部门不得从事抗菌药物的

采购、调剂活动，不得在临床使用非药学部门采购

供应的抗菌药物。 

第十八条 医疗机构应当按照药品监督管理部门批

准并公布的药品通用名称购进抗菌药物，优先选用

《 国家处方集》、《 国家基本药物目录》 和《 国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》

收录的抗菌药物品种。 

 

 

第十九条 三级医院购进抗菌药物品种不得超过 50

种，二级医院购进抗菌药物品种不得超过 35 种；

同一通用名称杭菌药物品种，注射剂型和口服剂型

各不得超过 2 种，处方组成类同的复方制剂 1 一 2

种。具有相似或相同药学特征的抗菌药物不得重复

采购。 

三代及四代头孢菌素（含复方制剂）类抗菌药物口

服剂型不得超过 5 个品规，注射剂型不得超过 8 个

品规；碳青霉烯类抗菌药物注射剂型不得超过 3 个

品规；氟喹诺酮类抗菌药物口服剂型和注射剂型各

不得超过 4个品规；深部抗真菌类抗菌药物不得超

过 5 个品规。 

第二十条 医疗机构抗菌药物采购目录（包括采购

抗菌药物的品种、剂型和规格）应向核发其仗医疗

机构执业许可证》的卫生行政部门备案。 

第二十一条 医疗机构确因临床工作需要，需采购

的抗菌药物品种、规格超过上述规定，应向设区的

市级以上卫生行政部门提出申请，并详细说明理

由。由设区的市级以上卫生行政部门核准其申请抗

菌药物的品种、规格的数量和种类。 

 

 

 

 

第二十二条 医疗机构应当建立抗菌药物遴选和定

期评估制度。 

医疗机构新引进抗菌药物品种，应当由临床科室提

交申请报告，经药学部门提出意见后，报抗菌药物

管理工作组审议。抗菌药物管理工作组 2/3 以上成

员审议同意后，提交药事管理与药物治疗学委员会

审核，经药事管理与药物治疗学委员会 2/3 以上委

员审核同意后方可列入采购供应目录。对存在安全

隐患、疗效不确定、耐药严重、性价比差或者违规

第十六条 医疗机构抗菌药物应当由药学部门统一

采购供应，其他科室或者部门不得从事抗菌药物的

采购、调剂活动，临床上不得使用非药学部门采购

供应的抗菌药物。   

第十七条 医疗机构应当按照药品监督管理部门批

准并公布的药品通用名称购进抗菌药物，优先选用

《国家基本药物目录》、《国家处方集》和《国家

基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》收

录的抗菌药物品种。   

  基层医疗机构只能选用基本药物目录收录的

抗菌药物品种。   

第十八条 医疗机构应当按照卫生部的有关规定，

制定本机构抗菌药物供应目录(包括采购抗菌药物

的品种、剂型和规格)，严格控制本机构购用抗菌

药物的品种数量。同一通用名称抗菌药物品种，注

射剂型和口服剂型各不得超过 2 种，处方组成类同

的复方制剂 1-2 种。具有相似或者相同药学特征的

抗菌药物不得重复采购。   

  

 

 

 

 

第十九条 医疗机构抗菌药物供应目录调整周期原

则上不得少于一年，并于每次调整后十五个工作日

内向核发其《医疗机构执业许可证》的卫生行政部

门备案。   

第二十条 医疗机构确因临床工作需要，需采购的

抗菌药物品种和品规数量超过规定，经核发其《医

疗机构执业许可证》的卫生行政部门审核同意后，

向省级卫生行政部门提出申请，并详细说明理由。

由省级卫生行政部门核准其申请抗菌药物的品种、

品规的数量和种类。   

 中外合资、合作医疗机构和外商独资医疗机构向

所在地省级卫生行政部门提出审核申请。   

第二十一条 医疗机构应当建立抗菌药物遴选和定

期评估制度。   

 医疗机构遴选和新引进抗菌药物品种，应当由临

床科室提交申请报告，经药学部门提出意见后，报

抗菌药物管理工作组审议。抗菌药物管理工作组 2

／3 以上成员审议同意，并经药事管理与药物治疗

学委员会 2／3 以上委员审核同意后方可列入采购

供应目录。   

 对存在安全隐患、疗效不确定、耐药率高、性价
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促销使用等情况的抗菌药物品种，临床科室、药学

部门、抗菌药物管理工作组和药事管理与药物治疗

学委员会可以提出清退或者更换意见。清退或者更

换获得抗菌药物管理组 1/2 以上成员同意后执行，

并报药事管理与药物治疗学委员会备案。清退或者

更换的抗菌药物品种原则上 6个月内不得进入本机

构药物采购供应目录。 

 

第二十三条 因特殊感染患者治疗需求，未列入本

机构药品处方集和基本药品供应目录的抗菌药物，

医疗机构可以启动临时采购程序。临时采购应当由

临床科室提交申请报告，说明申请购入药品名称、

规格、剂型、数量、使用对象和使用理由，经抗菌

药物管理工作组审核同意后由药学部门一次性购

入使用。 

医疗机构应当严格控制临时采购抗菌药物品种和

数量，同一通用名抗菌药物品种启动临时采购程序

不得超过 5 次。如果超过 5 次，抗菌药物管理工

作组应当进行调查，决定是否同意继续临时采购或

者列入常规药品采购程序。  

第二十四条 医疗机构应当实施抗菌药物分级管理

制度。抗菌药物分为非限制使用、限制使用与特殊

使用三级。 

（一）非限制使用级抗菌药物。经长期临床应用证

明安全、有效，对细菌耐药性影响较小，价格相对

较低的抗菌药物。 

（二）限制使用级抗菌药物。与非限制使用级抗菌

药物相比较，在疗效、安全性、对细菌耐药性影响、

药品价格等方面存在局限性，不宜作为非限制级药

物使用。 

（三）特殊使用级抗菌药物。具有明显或者严重不

良反应，不宜随意使用的抗菌药物；需要严格控制

使用避免细菌过快产生耐药的抗菌药物；新上市不

足 5 年的抗菌药物，疗效或安全性方面的临床资料

较少，不优于现用药物的抗菌药物；价格昂贵的抗

菌药物。 

抗菌药物分级管理目录由卫生部另行制定。 

第二十五条 预防感染、治疗轻度或者局部感染应

当首先选用非限制使用级抗菌药物；严重感染、免

疫功能低下合并感染或者病原菌只对限制使用类

抗菌药物敏感时，可以选用限制使用级抗菌药物；

严格控制特殊使用级抗菌药物使用。 

第二十六条 二级以上医院应当对本机构医师和药

师进行抗菌药物临床应用知识和规范化管理的培

比差或者违规促销使用等情况的抗菌药物品种或

品规，临床科室、药学部门、抗菌药物管理工作组

可以提出清退或者更换。清退意见经抗菌药物管理

工作组 1/2 以上成员同意后执行，并报药事管理与

药物治疗学委员会备案；更换意见应当经药事管理

与药物治疗学委员会讨论通过后执行。   

 清退或者更换的抗菌药物品种或品规原则上 12个

月内不得重新进入本机构抗菌药物供应目录。   

   第二十二条 因特殊治疗需要，医疗机构需使

用本机构抗菌药物供应目录以外抗菌药物的，可以

启动临时采购程序。临时采购应当由临床科室提出

申请，说明申请购入抗菌药物名称、剂型、规格、

数量、使用对象和使用理由，经本机构抗菌药物管

理工作组审核同意后，由药学部门临时一次性购入

使用。   

   医疗机构应当严格控制临时采购抗菌药物品

种和数量，同一通用名抗菌药物品种启动临时采购

程序原则上每年不得超过 5例次。如果超过 5例次，

应当讨论是否列入本机构抗菌药物供应目录。调整

后的抗菌药物供应目录总品种数不得增加。   

   医疗机构抗菌药物临时采购情况应当每半年

向核发其《医疗机构执业许可证》的卫生行政部门

备案。   

  

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第二十三条 严格掌握使用抗菌药物预防感染的指

征。预防感染、治疗轻度或者局部感染应当首选非

限制使用级抗菌药物；严重感染、免疫功能低下合

并感染或者病原菌只对限制使用类抗菌药物敏感

时，可以选用限制使用级抗菌药物；严格控制特殊

使用级抗菌药物使用。   

   第二十四条 二级以上医院应当对本机构医

师和药师进行抗菌药物临床应用知识和规范化管
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训。医师经考核合格后获得抗菌药物处方权，药师

经考核合格后获得抗菌药物调剂资格。 

其他医疗机构医师、药师由设区的市级以上卫生行

政部门组织相关培训、考核，经考核合格的，授予

抗菌药物处方权或者调剂资格。 

 

 

 

 

 

第二十七条 对医师和药师进行抗菌药物临床应用

知识和规范化管理培训和考核内容至少应当包括：

（一）《 药品管理法》、《 执业医师法》、《 抗

菌药物临床应用管理办法》、《 处方管理办法》、

《 医疗机构药事管理规定》、《 抗菌药物临床应

用指导原则》、《 国家处方集》 等相关法律、法

规、规章和规范性文件； 

（二）抗菌药物临床应用及管理制度； 

（三）细菌耐药与抗菌药物相互作用； 

（四）抗菌药物不良反应的防治。 

第二十八条 具有中级以上专业技术职务任职资格

的医师，经培训并考核合格后，方可授予限制使用

级抗菌药物处方权。具有高级专业技术职务任职资

格的医师，经培训并考核合格后，方可授予特殊使

用级抗菌药物处方权。 

第二十九条 临床应用特殊使用级抗菌药物应当严

格掌握用药指征，经抗菌药物管理工作组指定人员

会诊同意后，由具有相应处方权医师开具处方。门

诊医师不得开具特殊使用级抗菌药物处方。 

特殊使用级抗菌药物会诊人员由具有抗菌药物临

床应用经验的感染性疾病科、呼吸科、重症医学科

等具有高级专业技术职务任职资格的医师和感染

专业临床药师担任。 

 

第三十条 紧急情况下，医师可以越级使用抗菌药

物，处方量应当限于 1 天用量。 

 

 

 

 

第三十一条 医疗机构应当严格控制门诊患者静脉

输注使用抗菌药物比例。 

 

 

理的培训。医师经培训并考核合格后，方可获得相

应的处方权。具有中级以上专业技术职务任职资格

的医师，可授予限制使用级抗菌药物处方权；具有

高级专业技术职务任职资格的医师，可授予特殊使

用级抗菌药物处方权。药师经培训并考核合格后，

方可获得抗菌药物调剂资格。   

   对其他医疗机构依法享有处方权的医师和从

事处方调剂工作的药师，由县级以上地方卫生行政

部门组织相关培训、考核。经考核合格的，授予抗

菌药物处方权或者抗菌药物调剂资格。   

第二十五条 对医师和药师进行抗菌药物临床应用

知识和规范化管理培训和考核内容至少应当包

括：   

   (一)《药品管理法》、《执业医师法》、《抗

菌药物临床应用管理办法》、《处方管理办法》、

《医疗机构药事管理规定》、《抗菌药物临床应用

指导原则》、《国家基本药物处方集》和《国家处

方集》等相关法律、法规、规章和规范性文件；  

   (二)抗菌药物临床应用及管理制度；   

  (三)常用抗菌药物的作用特点；   

   (四)常见细菌耐药趋势与控制方法；   

   (五)抗菌药物不良反应的防治。   

  

 

 

第二十六条 临床应用特殊使用级抗菌药物应当严

格掌握用药指征，经抗菌药物管理工作组指定的专

业技术人员会诊同意后，由具有相应处方权医师开

具处方。特殊使用级抗菌药物不得在门诊使用。  

特殊使用级抗菌药物会诊人员由具有抗菌药物临

床应用经验的感染性疾病科、呼吸科、重症医学科、

微生物检验科等具有高级专业技术职务任职资格

的医师或具有高级专业技术职务任职资格的抗菌

药物专业临床药师担任。   

第二十七条 因抢救生命垂危的患者等紧急情况，

医师可以越级使用抗菌药物，处方量应当限于 1 天

用量。   

越级使用抗菌药物应当详细记录用药指证，并应当

于 24 小时内补充完成越级使用抗菌药物的必要手

续。   

第二十八条 医疗机构应当制定并严格控制门诊患

者静脉输注使用抗菌药物比例。   

村卫生室、个体诊所使用抗菌药物开展静脉输注业

务，应当经县级卫生行政部门核准。   
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第三十二条 卫生部建立全国抗菌药物临床应用监

测网和全国细菌耐药监测网，对全国抗菌药物临床

应用和细菌耐药情况进行监测，开展抗菌药物临床

应用质量管理与控制工作。 

省级卫生行政部门应当建立省级抗菌药物临床应

用监测网和细菌耐药监测网，对本辖区医疗机构抗

菌药物临床应用和细菌耐药情况进行监测，开展抗

菌药物临床应用质量管理与控制工作。 

 

 

第三十三条 医疗机构应当开展抗菌药物临床应用

监测工作，分析本机构及临床各专业科室抗菌药物

使用情况，评估抗菌药物使用适宜性；对抗菌药物

使用趋势进行分析，对抗菌药物不合理使用情况应

当及时采取有效干预措施。 

第三十四条 外科手术预防使用抗菌药物应当在术

前 30 分钟至 2 小时内，清洁手术用药时间不得超

过 24 小时。 

 

 

 

 

 

第三十五条 医疗机构应当开展细菌耐药监测工

作，定期发布细菌耐药信息，建立细菌耐药预警机

制，采取相应措施。对接受抗菌药物治疗患者，微

生物检验样本送检率不得低于 30％。 

（一）对主要目标细菌耐药率超过 30％的抗菌药

物，应当及时将预警信息通报本机构医务人员。 

（二）对主要目标细菌耐药率超过 40％的抗菌药

物，应当慎重经验用药。 

（三）对主要目标细菌耐药率超过 50％的抗菌药

物，应当参照药敏试验结果选用。 

（四）对主要目标细菌耐药率超过 75％的抗菌药

物，应当暂停临床应用，根据追踪细菌耐药监测结

果，再决定是否恢复临床应用。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 第二十九条 卫生部建立全国抗菌药物临床应用

监测网和全国细菌耐药监测网，对全国抗菌药物临

床应用和细菌耐药情况进行监测，开展抗菌药物临

床应用质量管理与控制工作。   

省级卫生行政部门应当建立省级抗菌药物临床应

用监测网和细菌耐药监测网，对本辖区医疗机构抗

菌药物临床应用和细菌耐药情况进行监测，开展抗

菌药物临床应用质量管理与控制工作。   

抗菌药物临床应用和细菌耐药监测技术方案由卫

生部另行制定。   

 第三十条 医疗机构应当开展抗菌药物临床应用

监测工作，分析本机构及临床各专业科室抗菌药物

使用情况，评估抗菌药物使用适宜性；对抗菌药物

使用趋势进行分析，对抗菌药物不合理使用情况应

当及时采取有效干预措施。   

第三十一条 外科手术预防使用抗菌药物应当在术

前 30 分钟至 2 小时内；清洁手术原则上不预防使

用抗菌药物，确需使用的，用药时间原则上不得超

过 24 小时。   

第三十二条 医疗机构应当根据临床微生物标本检

测结果合理选用抗菌药物，对接受限制使用级以上

抗菌药物治疗的患者，应当根据临床微生物标本检

测结果选择用药。   

 第三十三条 医疗机构应当开展细菌耐药监测工

作，定期发布细菌耐药信息，建立细菌耐药预警机

制，采取相应措施。   

  

 

 (一)对主要目标细菌耐药率超过 30%的抗菌药物，

应当及时将预警信息通报本机构医务人员。   

 (二)对主要目标细菌耐药率超过 40%的抗菌药物，

应当慎重经验用药。   

 (三)对主要目标细菌耐药率超过 50%的抗菌药物，

应当参照药敏试验结果选用。   

 (四)对主要目标细菌耐药率超过 75%的抗菌药物，

应当暂停针对此目标细菌的临床应用，根据追踪细

菌耐药监测结果，再决定是否恢复临床应用。   

第三十四条 医疗机构应当建立本机构抗菌药物临

床应用情况排名、公示和报告制度。   

对临床科室和医务人员抗菌药物使用量、使用率和

使用强度等情况，医疗机构应当进行排名并予以公

示；对排名后位或者发现严重问题的医师进行批评

教育，情况严重的予以通报。   

 对临床科室和医务人员抗菌药物临床应用情况，
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第三十六条 医疗机构应当利用信息化手段促进抗

菌药物合理应用。  

医疗机构应当按照要求进行情况汇总，并向卫生行

政部门报告。对非限制使用级抗菌药物临床应用情

况，每年报告一次；对限制使用级和特殊使用级抗

菌药物临床应用情况，半年报告一次。   

 第三十五条 医疗机构应当充分利用信息化手段

促进抗菌药物合理应用。 

  

第四章  监督管理 

第三十七条 县级以上卫生行政部门应当加强对本

行政区域内医疗机构抗菌药物临床应用情况的监

督检查。 

 

 

第三十八条 卫生行政部门工作人员依法对医疗机

构抗菌药物临床应用情况进行监督检查时，应当出

示证件，被检查医疗机构应当予以配合，提供必要

的资料，不得拒绝、阻碍和隐瞒。 

第三十九条 省级以上卫生行政部门和医疗机构应

当建立抗菌药物临床应用情况排名、公示和诫勉谈

话制度。对各行政区域、医疗机构、临床科室和医

务人员抗菌药物使用量、使用率和使用强度等情况

进行排名，对排名情况予以公示；对排名后位或者

发现严重问题的卫生行政部门负责人、医疗机构负

责人和医师进行诫勉谈话，情况严重的予以通报。

第四十条 卫生行政部门应当将医疗机构抗菌药物

临床应用情况纳入医疗机构负责人任用考核指标

体系；将抗菌药物临床应用情况作为医疗机构定

级、评审、评价重要指标，考核不合格的，视情对

医疗机构作出降级、降等、评价不合格处理。 

第四十一条 医疗机构有下列情形之一的，由县级

以上卫生行政部门责令限期改正： 

（一）未建立抗菌药物管理组织机构和相应的规章

制度，医疗机构抗菌药物临床应用管理混乱的； 

（二）未按照本办法规定执行抗菌药物分级管理、

医师抗菌药物处方权限管理，未配备相关专业技术

人员的； 

（三）将抗菌药物购销、临床应用情况与个人或者

科室经济利益或者奖金分配挂钩的，或者在抗菌药

物购销、临床应用中牟取不正当利益的； 

（四）违反本办法相关规定造成严重后果的。 

第四十二条 医疗机构应当组织相关专业技术人员

对抗菌药物处方、医嘱实施点评，并将点评结果作

为临床科室和医务人员绩效考核依据。  

第四十三条 医疗机构应当对出现抗菌药物超常处

第四章 监督管理   

 第三十六条 各级地方卫生行政部门应当建立医

疗机构抗菌药物临床应用管理评估制度。   

  第三十七条 县级以上卫生行政部门应当加强

对本行政区域内医疗机构抗菌药物临床应用情况

的监督检查。   

 第三十八条 卫生行政部门工作人员依法对医疗

机构抗菌药物临床应用情况进行监督检查时，应当

出示证件，被检查医疗机构应当予以配合，提供必

要的资料，不得拒绝、阻碍和隐瞒。   

 第三十九条 县级以上卫生行政部门应当建立抗

菌药物临床应用情况排名、公布和诫勉谈话制度。

对本行政区域内医疗机构抗菌药物使用量、使用率

和使用强度等情况进行排名，对排名情况向社会公

布；对发生重大、特大医疗质量安全事件或者存在

严重医疗质量安全隐患的各级各类医疗机构的负

责人进行诫勉谈话，情况严重的予以通报。   

 第四十条 卫生行政部门应当将医疗机构抗菌药

物临床应用情况纳入医疗机构负责人任用考核指

标体系；将抗菌药物临床应用情况作为医疗机构定

级、评审、评价重要指标，考核不合格的，视情对

医疗机构作出降级、降等、评价不合格处理。   

 第四十一条 医疗机构应当组织相关专业技术人

员对抗菌药物处方、医嘱实施点评，并将点评结果

作为临床科室和医务人员绩效考核依据。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第四十二条 医疗机构应当对出现抗菌药物超常处
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方 3 次以上且无正当理由的医师提出警告，限制其

特殊使用级和限制使用级抗菌药物处方权；限制处

方权后，仍连续出现 2 次以上超常处方且无正当理

由的，取消其抗菌药物处方权。 

第四十四条 医师出现下列情形之一的，医疗机构

应当取消其抗菌药物处方权： 

（一）抗菌药物培训考核不合格的； 

（二）未按照规定开具抗菌药物处方造成严重后果

的； 

（三）未按照规定使用抗菌药物造成严重后果的；

（四）开具抗菌药物处方牟取私利的。 

 

 

 

第四十五条 药师连续 3 次以上未按照规定审核抗

菌药物处方与医嘱，或者发现处方不适宜、超常处

方未进行干预且无正当理由的，取消其抗菌药物调

剂资格。 

 

 

 

 第四十六条 医疗机构应当对以下抗菌药物临床

应用异常情况开展调查，并根据不同情况作出处

理： 

（一）使用量异常增长的抗菌药物； 

（二）半年内使用量始终居于前列的抗菌药物； 

（三）经常超适应证、超剂量使用的抗菌药物； 

（四）企业违规销售的抗菌药物； 

（五）频繁发生严重不良反应的抗菌药物。 

第四十七条 医疗机构应当加强对抗菌药物生产、

经营企业在本机构促销活动的监管，对违规促销的

企业和抗菌药物，应当及时采取警告、暂停进药、

清退等措施。 

 

方 3 次以上且无正当理由的医师提出警告，限制其

特殊使用级和限制使用级抗菌药物处方权；限制处

方权后，仍连续 2 次以上出现超常处方且无正当理

由的，取消其处方权。   

 第四十三条 医师出现下列情形之一的，医疗机构

应当取消其处方权：   

 (一)被责令暂停执业的；   

 (二)抗菌药物考核不合格的；   

 (三)被注销、吊销执业证书的；   

 (四)未按照规定开具抗菌药物处方，造成严重后

果的；   

 (五)未按照规定使用抗菌药物，造成严重后果

的；   

 (六)开具抗菌药物处方牟取私利的。   

 第四十四条 药师连续 3次以上未按照规定审核抗

菌药物处方与医嘱，或者发现处方不适宜、超常处

方等情况未进行干预且无正当理由的，取消其药物

调剂资格。   

 第四十五条 医师处方权和药师药物调剂资格取

消后，在六个月内不得恢复其处方权和药物调剂资

格。   

 第四十六条 医疗机构应当对以下抗菌药物临床

应用异常情况开展调查，并根据不同情况作出处

理：   

(一)使用量异常增长的抗菌药物；   

(二)半年内使用量始终居于前列的抗菌药物；   

(三)经常超适应证、超剂量使用的抗菌药物；   

(四)企业违规销售的抗菌药物；   

(五)频繁发生严重不良反应的抗菌药物。   

第四十七条 医疗机构应当加强对抗菌药物生产、

经营企业在本机构销售行为的管理，对存在不正当

销售行为的企业，应当及时采取暂停进药、清退等

措施。   

  

第五章  法律责任 

第四十八条 医疗机构有下列情形之一的，由县级

以上卫生行政部门按照《医疗机构管理条例》 第

四十八条的规定，一责令限期改正，并处以 5000 元

以下罚款；情节严重的，吊销其《 医疗机构执业

许可证》： 

（一）使用未取得抗菌药物处方权的医师或者被取

消抗菌药物处方权的医师开具抗菌药物处方的； 

（二）违反《 药品管理法》 第三十四条的规定，

从未经国家相关部门批准的生产、经营企业购入抗

第五章 法律责任   

 第四十八条 医疗机构有下列情形之一的，由县级

以上卫生行政部门责令限期改正；逾期不改的，进

行通报批评，并给予警告；造成严重后果的，对负

有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予

行政处分：   

(一)未建立抗菌药物管理组织机构和规章制度

的；   

 (二)抗菌药物临床应用管理混乱的；   

 (三)未按照本办法规定执行抗菌药物分级管理、
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菌药物的； 

（三）违反《 药品管理法》 第一十四条和第二十

三的规定，非药学部门从事抗菌药物购销、调剂活

动的； 

（四）违反《 药品管理法》 第二十七条的规定，

未对抗菌药物处方、医嘱实施适宜性审核，给患者

造成严重损害的。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第四十九条 医师出现以下情形之一的，由县级以

上卫生行政部门按照《执业医师法》 第三十七条

的规定给予警告或者责令暂定六个月以上一年以

下执业活动；情节严重的，吊销其执业证书；构成

犯罪的，依法追究刑事责任： 

（一）未取得抗菌药物处方权或者被取消抗菌药物

处方权后仍开具抗菌药物处方的； 

（二）未按照本办法规定开具抗菌药物处方造成严

重后果的； 

（三）使用未经批准抗菌药物的； 

（四）索取、收受药品生产、经营企业财物或者通

过开具抗菌药物牟取不正当利益的； 

（五）违反本办法其他规定的。 

第五十条 药师出现以下情形之一的，由县级以上

卫生行政部门按照《药品管理法》 有关规定，给

予警告或者责令暂定六个月以上一年以下执业活

动；情节严重的，依法给子降级、撤职、开除处分；

构成犯罪的，依法追究刑事责任： 

（一）违反《 药品管理法》 第二十六条、三十四

条的规定，违法购入未经批准抗菌药物的； 

医师抗菌药物处方权限管理或者未配备相关专业

技术人员的；   

 (四)将抗菌药物购销、临床应用情况与个人或者

科室经济利益或者奖金分配挂钩的，或者在抗菌药

物购销、临床应用中牟取不正当利益的；   

  (五)其他违反本办法规定行为的。   

第四十九条 医疗机构有下列情形之一的，由县级

以上卫生行政部门责令限期改正，给予警告，并可

根据情节轻重处以三万元以下罚款：   

 (一)使用未取得抗菌药物处方权的医师或者使用

被取消抗菌药物处方权的医师开具抗菌药物处方

的；   

 (二)未对抗菌药物处方、医嘱实施适宜性审核，

给患者造成严重损害的；   

 (三)非药学部门从事抗菌药物购销、调剂活动

的。   

 第五十条 医疗机构从无《药品生产许可证》、《药

品经营许可证》的企业购进抗菌药物的，依据《药

品管理法》及其实施条例的有关规定进行处理。  

 第五十一条 医疗机构的负责人、药品采购人员、

医师等有关人员索取、收受药品生产企业、药品经

营企业或者其代理人给予的财物或者通过开具抗

菌药物牟取不正当利益的，由县级以上卫生行政部

门依据国家有关法律法规进行处理。   

 第五十二条 医师出现以下情形之一的，由县级以

上卫生行政部门按照《执业医师法》第三十七条的

有关规定给予警告或者责令暂定六个月以上一年

以下执业活动；情节严重的，吊销其执业证书；构

成犯罪的，依法追究刑事责任：   

 (一)未按照本办法规定开具抗菌药物处方，造成

严重后果的；   

 (二)使用未经批准抗菌药物的；   

 (三)违反本办法其他规定，造成严重后果的。   

  

 

 

 

第五十三条 药师出现以下情形之一的，由县级以

上卫生行政部门责令限期改正、通报批评，给予警

告；情节严重的，依据国家有关法律法规进行处理；

构成犯罪的，依法追究刑事责任：   

 (一)未按照规定审核、调剂抗菌药物处方，情节

严重的；   

 (二)未按照规定私自增加抗菌药物品种和规格
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（二）违反《 药品管理法》 第二十七条的规定，

未调剂审核处方、医嘱，造成患者严重损害的； 

（三）未按照本办法规定，私自增加抗菌药物品种

和规格的； 

（四）违反《 药品管理法》 第九十条的规定，在

药品购销、临床应用中牟取不正当利益的； 

（五）违反本办法其他规定的。 

 

 

 

 

第五十一条 县级以上卫生行政部门未按照本办法

规定履行职责的，由上级卫生行政部门责令改正。

 

的；   

  (三)在药品购销、临床应用中牟取不正当利益

的；   

  (四)违反本办法其他规定的。   

  

 

第五十四条 未经县级卫生行政部门核准，村卫生

室、个体诊所擅自使用抗菌药物开展静脉输注业务

的，由县级以上地方卫生行政部门责令限期改正，

给予警告；逾期不改的，可根据情节轻重处以一万

元以下罚款。   

   第五十五条 县级以上地方卫生行政部门未

按照本办法规定履行监管职责，造成严重后果的，

对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法

给予记大过、降级、撤职、开除等行政处分。   

  

第六章  附则 

第五十二条 本办法所称医疗机构是指按照《 医疗

机构管理条例》 批准登记的从事疾病诊断、治疗

活动的医院、社区卫生服务中心（站）、妇幼保健

院、卫生院、疗养院、门诊部、诊所、卫生室（所）、

急救中心（站）、专科疾病防治院（所、站）以及

护理院（站）等机构。 

第五十三条 本办法自 2011 年 7 月 1 日起施行。 

 第六章 附 则   

第五十六条 国家中医药管理部门在职责范围内负

责中医医疗机构抗菌药物临床应用的监督管理。  

第五十七条 本办法自 2011 年×月×日起施行。 
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表 2: 抗菌药物临床应用分级管理目录最新稿（等待最终稿出台） 

分类 非限制使用级 限制使用级 特殊使用级 

四环素 米诺环素 替加环素 

多西环素     四环素类 

土霉素     

氯霉素类   氯霉素   

阿莫西林 阿洛西林   

氨苄西林 美洛西林   

哌拉西林 磺苄西林   
广谱青霉素 

  替卡西林   

青霉素     

青霉素 V     

苄星青霉素     
对青霉素酶不稳定的青霉素类 

普鲁卡因青霉素     

苯唑西林 氟氯西林   
对青霉素酶稳定的青霉素类 

氯唑西林     

β-内酰胺酶抑制剂     舒巴坦 

阿莫西林/克拉维酸 氨苄西林/舒巴坦   

  哌拉西林/他唑巴坦   青霉素类复方制剂（β-内酰胺酶抑制剂） 

  哌拉西林/舒巴坦   

  厄他培南 美罗培南 

    亚胺培南/西司他丁 

    帕尼培南/倍他米隆 
碳青霉烯类 

    比阿培南 

复方磺胺甲噁唑     

甲氧苄啶     

磺胺嘧啶     

联磺甲氧苄啶     

磺胺类和甲氧苄啶 

磺胺甲噁唑     

红霉素 阿奇霉素（注射）   

阿奇霉素（口服） 地红霉素   

琥乙红霉素     

乙酰罗红霉素     

罗红霉素     

大环内酯类 

克拉霉素     

克林霉素     
林可酰胺类 

林可霉素     

庆大霉素 妥布霉素   

阿米卡星 依替米星   

链霉素 奈替米星   

新霉素 异帕米性   

氨基糖苷类 

  大观霉素   

环丙沙星 莫西沙星 洛美沙星 喹诺酮类 

诺氟沙星 安妥沙星 氟罗沙星 
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左氧氟沙星   吉米沙星 

氧氟沙星     

吡哌酸     

    万古霉素 

    去甲万古霉素 糖肽类 

    替考拉宁 

  粘菌素（口服) 粘菌素（注射） 
多粘菌素类 

    多粘菌素 B 

甲硝唑     

替硝唑     

奥硝唑     
咪唑衍生物 

左旋奥硝唑     

呋喃妥因     
硝基呋喃衍生物 

呋喃唑酮     

磷霉素 利福平 夫西地酸 

  利福昔明 利奈唑胺 其他抗菌药物 

  利福霉素 达托霉素 

制霉菌素 氟康唑（注射） 两性霉素 B 

氟康唑（口服） 伏立康唑（口服） 伏立康唑（注射） 

氟胞嘧啶 伊曲康唑（口服液） 伊曲康唑（注射） 

伊曲康唑（口服胶囊）   卡泊芬净 

特比萘芬   米卡芬净 

抗真菌药 

克霉唑     

  替卡西林/克拉维酸   

  阿莫西林/舒巴坦   青霉素类复方制剂（β-内酰胺酶抑制剂） 

  美洛西林/舒巴坦   

头孢氨苄 头孢硫脒   

头孢唑林     

头孢拉定     
第一代头孢菌素类 

头孢羟氨苄     

头孢呋辛酯 头孢丙烯   
第二代头孢菌素类 

头孢克洛 头孢替安   

头孢曲松 头孢噻肟   

  头孢克肟   

  头孢他啶   

  头孢地尼   

  头孢唑肟   

  头孢哌酮/舒巴坦   

  头孢泊肟酯   

第三（四）代头孢菌素类 

  头孢哌酮   

  头孢美唑 氨曲南 

  头孢西丁 法罗培南（注射） 

  头孢米诺   

其他β内酰胺类 

  拉氧头孢   



行业报告

 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 14/15
 

  法罗培南（口服）   

资料来源：健康网 中投证券研究所整理  注：该版本非最终版本，等待最终稿出台 
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行业评级 
看 好：   预期未来 6～12 个月内行业指数表现优于市场指数 5%以上 
中 性：   预期未来 6～12 个月内行业指数表现相对市场指数持平 
看 淡：   预期未来 6～12 个月内行业指数表现弱于市场指数 5%以上 
 
研究团队简介 
中投医药团队荣誉：2007 年和 2009 年《新财富》最佳分析师评选中入围；“2008 年度卖方分析师水晶球奖”医药行业第 2 名，

2008 年新财富最佳分析师医药行业第 3 名；2010 年新财富、水晶球、金牛奖均为第 5 名。 

中投医药团队成员： 

周锐，医药行业首席分析师，理学博士，3 年医药行业从业经验，8 年证券行业从业经验，整体负责中投医药团队研究工作；

余方升，医药行业研究助理，理学学士，经济学硕士，2009 年加入中投证券研究所，负责中药行业研究； 

余文心，医药行业研究助理，北京大学药学、经济学双学士，北京大学药事管理、澳门大学医药管理双硕士。2010 年加入

中投证券研究所，负责化学药、医疗服务及政策研究； 

江琦，医药行业研究助理，上海交大生物工程学士，经济学硕士，2010 年加入中投证券研究所，负责生物制药行业及医药

流通研究； 

王威，医药行业研究助理，工学硕士，5 年医疗器械行业从业经验，2010 年加入中投证券研究所，负责医疗器械及境外上市

中资医药股研究； 

免责条款 

本报告由中国建银投资证券有限责任公司（以下简称“中投证券”）提供，旨为派发给本公司客户使用。中投证券是具

备证券投资咨询业务资格的证券公司。未经事先书面同意，本报告不得以任何方式复印、传送或出版作任何用途。合法取得

本报告的途径为本公司网站及本公司授权的渠道，非通过以上渠道获得的报告均为非法，我公司不承担任何法律责任。 

本报告基于中投证券认为可靠的公开信息和资料，但我们对这些信息的准确性和完整性均不作任何保证。中投证券可随

时更改报告中的内容、意见和预测，且并不承诺提供任何有关变更的通知。 

本公司及其关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券头寸并进行交易，也可能为这些公司提供或争取提供投

资银行、财务顾问或金融产品等相关服务。 

本报告中的内容和意见仅供参考，并不构成对所述证券的买卖出价。投资者应根据个人投资目标、财务状况和需求来判

断是否使用报告所载之内容和信息，独立做出投资决策并自行承担相应风险。我公司及其雇员不对使用本报告而引致的任何

直接或间接损失负任何责任。 

 

中国建银投资证券有限责任公司研究所                              公司网站：http://www.cjis.cn 

深圳 北京 上海 
深圳市福田区益田路 6003 号荣超商务中

心 A 座 19 楼 
邮编：518000 
传真：（0755）82026711 

北京市西城区太平桥大街 18 号丰融国际

大厦 15 层 
邮编：100032 
传真：（010）63222939 

上海市静安区南京西路 580 号南证大厦

16 楼 
邮编：200041  
传真：（021）62171434 

 


