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前 言

《中华人民共和国药品管理法》第三十五条、第一百零四条规

定，国家对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品及预防

性生物制品的流通实行特殊管理。此外，对药品类易制毒化学品

（如麻黄素）、兴奋剂（如蛋白同化制剂、肽类激素）以及治疗男性性

功能障碍的药品，国家也实行一定的特殊管理办法。

麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品及药品类易

制毒化学品因其强效性、依赖性、中毒性或放射性等特点，被国家列

为特殊药品。依法加强特殊药品监督管理，既是保证医疗上对特殊

药品的合理需求、保障群众用药安全的具体体现，也是落实科学发展

观、禁绝毒品、维护社会稳定的必然要求。

2005 年 8 月 3 日和 26 日，国务院分别以第 442 号令、第 445 号

令发布了《麻醉药品和精神药品管理条例》及《易制毒化学品管理条

例》，政府各相关部门分别制定了配套法规，并对一些规范性文件进

行了修订。这标志着，在《中华人民共和国药品管理法》的框架下，

我国特殊药品监管法规体系进一步完善，也是特殊药品监管法规建

设的一个重要里程碑。

危险化学品的特殊性质决定其在生产、经营、储存、运输和使用

等方面都存在着不安全隐患。管理不善，就可能诱发恶性事故，不仅

给企业自身造成危害，还会造成严重的社会影响。因此，加强危险化

学品管理既是企业发展的需要，也是建设和谐社会的需要。

依法行政、依法办事、业务精良、规范操作是特殊药品、危险化学

品安全监管和使用的前提。《特殊药品、危险化学品管理手册》一

书，旨在提高涉及特殊药品和危险化学品管理人员的法律意识和业

务素质，供大家在学习和使用中参考。

由于时间仓促，书中遗漏或不当之处在所难免，敬请批评指正。

编 者

2006 年 4 月
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特殊药品

管理基础知识

《中华人民共和国药品管理法》第三十五条、第一百零四条规

定，国家对麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品及预防

性生物制品的流通实行特殊管理，具体办法由国务院制定。此外，对

药品类易制毒化学品（如麻黄素）、兴奋剂以及治疗男性性功能障碍

的药品国家也实行一定的特殊管理办法。

1. 1 特殊药品管理法规规范

（一）法律一部

《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第 45

号，2001 年 12 月 1 日起施行）。

（二）行政法规八部

《中华人民共和国药品管理法实施条例》（中华人民共和国国务

院令第 360 号，2002 年 9 月 15 日起施行）。

《麻醉药品和精神药品管理条例》（中华人民共和国国务院令第

442 号，2005 年 11 月 1 日起施行）。

《医疗用毒性药品管理办法》（中华人民共和国国务院令第 23

号，1988 年 12 月 27 日起施行）。

《放射性药品管理办法》（中华人民共和国国务院令第 25 号，

1989 年 1 月 13 日起施行）。

《反兴奋剂条例》（中华人民共和国国务院令第 398 号，2004 年



3 月 1 日起施行）。

《血液制品管理条例》（中华人民共和国国务院令第 208 号，

1996 年 12 月 30 日起施行）。

《疫苗流通和预防接种管理条例》（中华人民共和国国务院令第

434 号，2005 年 6 月 1 日起施行）。

《易制毒化学品管理条例》（中华人民共和国国务院令第 445

号，2005 年 11 月 1 日起施行）。

（三）部门规章四部

《药品进口管理办法》（国家食品药品监督管理局令第 5 号，

2004 年 1 月 1 日起施行）。

《生物制品批签发管理办法》（国家食品药品监督管理局令第 11

号，2004 年 7 月 13 日起施行）。

涉及行政许可，《麻醉药品和精神药品管理条例》颁布后，已废

止待修改的两部：

《麻黄素管理办法》（国家药品监督管理局令第 12 号）；

《咖啡因管理办法》（国家药品监督管理局令第 28 号）。

以上法律规范为我们加强特殊药品管理，以保证医疗、教学和科

研需要，保证特殊药品使用安全，提供了明确的法律依据。

1. 2 药品管理法律规范之间的关系

（一）法律、法规、规章之间的关系

法律优于行政法规，行政法规优于地方性法规，地方性法规优于

地方性规章。

（二）地方性法规与部门规章的关系

《立法法》规定，地方性法规与部门规章之间不一致、不能确定

如何适用时，由国务院提出意见，国务院认为应当适用地方性法规
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的，应该决定在该地方适用地方性法规的规定；认为应当适用部门规

章的，应当提请全国人大常委会裁定。

（三）特别法与一般法的关系

《立法法》规定，特别法有规定的适用特别法，特别法没有规定

的适用一般法。《药品管理法》对药品管理而言是特别法，而《产品

质量法》、《价格法》、《广告法》、《合同法》、《商标法》等则是一般法。

如药品购销合同、药品价格等均适用一般法。

强调两点：一是效力低的法律规范不得同效力高的法律规范相

抵触，凡抵触者无效；二是对于法规、规章以外的行政规范性文件

（俗称“红头文件”），可以作为行政管理的依据，但人民法院在审理

行政案件时不能以此类规范性文件作为判案依据。

·5·1 特殊药品管理基础知识
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麻醉药品

和精神药品管理

2. 1 麻醉药品的定义

麻醉药品是管理学概念，是指连续使用后易产生身体依赖性，能

成瘾癖的药品。麻醉药品与药理上具有麻醉作用的乙醚、氯仿等全

身麻醉药或普鲁卡因、利多卡因等局部麻醉药不同。临床上用于全

身或局部麻醉的药品是指能暂时地引起不同程度的意识和感觉消

失，或者在低浓度时能阻断神经传导，使机体特定部位暂时性、可逆

性痛觉丧失，以便于医疗处理或手术而不会遗留神经损伤的药物。

这些药品虽具麻醉作用，但不会产生依赖性而形成瘾癖。而特殊管

理的麻醉药品，其主要药理作用是镇痛、镇咳，或用于麻醉诱导及复

合麻醉，临床上很少作为单独的全身或局部麻醉用药。麻醉药品的

显著特点是滥用能成瘾癖，危害人体健康。以吗啡类镇痛药为例，它

们能作用于吗啡受体而发挥镇痛作用，若连续大量无节制地使用，人

体会对其产生依赖；此时中断用药会出现戒断症状，主要临床表现是

人体精神和生理功能出现严重紊乱，如精神不振、流鼻涕、大小便失

禁等。成瘾病人因惧怕戒断症状，渴求“欣快感”，会不择手段地获

取毒品，如偷、骗、抢等，人格丧失，从而产生严重的社会公害。

2. 2 我国生产及使用的麻醉药品品种范围

2005 年 9 月 27 日，国家食品药品监督管理局、公安部、卫生部

以国食药监安［2005］481 号文公布了麻醉药品品种目录，共 121 个。此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com


