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内容概要

由邵蓉主编的《特殊药品监管法规(食品药品法律法规全书)》为食品药品法律法规全书系列的特殊药
品监管法规分册，对目前特殊药品监管领域的法规框架进行了梳理，并汇集整理了有关特殊药品的主
要监管法律法规；《特殊药品监管法规(食品药品法律法规全书)》中还附录了特殊药品部分行政审批
流程，是行政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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书籍目录

第一部分　特殊药品法律法规体系概述
　1．麻醉药品和精神药品法律法规体系
　2．易制毒化学品法律法规体系
　3．戒毒药品法律法规体系
　4．医疗用毒性药品法律法规体系
　5．放射性药品法律法规体系
第二部分　法律法规
　中华人民共和国药品管理法
　　（2001年2月28日修订）
　中华人民共和国药品管理法实施条例
　　（2002年8月4日）
　麻醉药品和精神药品管理条例
　　（2005年8月3日）
　医疗用毒性药品管理办法
　　（1988年12月27日）
　放射性药品管理办法
　　（1989年1月13日）
　反兴奋剂条例
　　（2004年1月13日）
第三部分　特殊药品管理法规与文件
一、麻醉药品和精神药品
麻醉药品原植物种植
　关于印发《罂粟壳管理暂行规定》的通知
　　（1998年10月30日）
　关于禁毒缴获罂粟壳处理问题的批复
　　（1999年4月7日）
研究
　关于麻醉药品和精神药品实验研究管理规定的通知
　　（2005年11月1日）
　关于加强对含罂粟壳中药注册管理的通知
　　（2006年12月7日）
生产
　关于公布麻黄素原料药以及麻黄浸膏、麻黄浸膏粉定点生产企业名单的通知
　　（2000年7月20日）
　关于印发《麻醉药品和精神药品生产管理办法（试行）》的通知
　　（2005年10月31日）
　关于公布药品类易制毒化学品生产企业名单的通知
　　（2011年3月17日）
流通
　关于可待因止咳药水换发进口准许证有关问题的通知
　　（2000年2月23日）
　关于公布麻黄素定点经营企业名单的通知
　　（2000年2月25日）
　关于加强麻黄素、咖啡因和罂粟壳经营管理工作的通知
　　（2001年2月2日）
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　关于确保麻黄素单方制剂供应的通知
　　（2001年4月24日）
　关于加强麻醉药品精神药品进出口管理
　有关问题的通知
　　（2001年12月30日）
　国家食品药品监督管理局、海关总署关于变更麻醉药品精神药品进出口审批机关的通知
　　（2003年6月5日）
　关于调整部分　特殊药品经营企业的通知
　　（2005年2月17日）
　卫生部关于印发《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定》的通知
　　（2005年11月2日）
　卫生部、食品药品监管局关于医疗机构购买、使用麻醉药品和精神药品有关问题的通知
　　（2005年10月31日）
　关于印发《麻醉药品和精神药品经营管理办法（试行）》的通知
　　（2005年10月31日）
　麻醉药品和精神药品运输管理办法
　　（2005年11月8日）
　关于麻醉药品和第一类精神药品定点批发企业布局的通知
　　（2006年4月20日）
　军队麻醉药品和精神药品供应管理办法
　　（2007年3月15日）
　关于发布全国性麻醉药品和第一类精神药品定点批发企业名单的通知
　　（2007年1月8日）
　关于同意调整宁夏回族自治区麻黄素定点经营企业和药用罂粟壳定点批发企业的通知
　　（2009年1月13日）
　关于切实加强部分含特殊药品复方制剂销售管理的通知
　　（2009年8月18日）
使用
　癌症患者申办麻醉药品专用卡的规定
　　（2002年5月28日）
　关于印发《海洛因成瘾者社区药物维持治疗试点工作暂行方案》的通知
　　（2003年2月10日）
　卫生部办公厅关于做好麻醉药品、第一类精神药品使用培训和考核工作的通知
　　（2005年11月3日）
　关于戒毒治疗中使用麻醉药品和精神药品有关规定的通知
　　（2006年5月31日）
　麻醉药品临床应用指导原则
　　（2007年1月25日）
　精神药品临床应用指导原则
　　（2007年1月25日）
其他
　国务院关于进一步加强麻黄素管理的通知
　　（1998年3月11日）
　关于重申进一步加强含可待因止咳口服溶液管理的通知
　　（2000年4月11日）
　枸橼酸西地那非管理暂行规定
　　（2000年4月4日）
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　关于进一步加强麻黄素单方制剂监督管理工作的通知
　　（2000年6月29日）
　国家药品监督管理局、公安部、卫生部、司法部关于加强药物滥用监测工作的通知
　　（2001年9月25日）
　关于芬太尼透皮贴剂（多瑞吉）增加适应症的通知
　　（2002年5月30日）
　国家食品药品监督管理局关于加强氯胺酮制剂管理工作的通知
　　（2003年9月28日）
　关于盐酸羟考酮控释片（奥施康定）管理工作的通知
　　（2003年12月12日）
　关于对特殊药品和血液制品生产企业实施重点监管的通知
　　（2005年6月16日）
　麻醉药品、精神药品处方管理规定
　　（2005年11月14日）
　关于开展特殊药品监控信息网络试运行工作的通知
　　（2007年4月23日）
　麻醉药品品种目录（2007年版）
　　（2007年10月11日）
　精神药品品种目录（2007年版）
　　（2007年10月11日）
　关于加强曲马多等麻醉药品和精神药品监管的通知
　　（2007年12月7日）
　卫生部办公厅关于贯彻落实禁毒法有关事项的通知
　　（2008年6月6日）
　关于盐酸麻黄碱滴鼻液转换为处方药的通知
　　（2008年6月27日）
　关于同意取消福建省康安中药材发展有限公司药用罂粟壳定点批发企业资格的通知
　　（2008年12月29日）
　关于进一步加强含麻黄碱类复方制剂管理的通知
　　（2008年10月27日）
　关于加强含可待因复方口服溶液管理的通知
　　（2008年11月24日）
　关于将含麻黄碱类复方制剂管理纳入药品安全专项整治工作的通知
　　（2010年2月12日）
二、易制毒化学品
　麻黄素类易制毒化学品出口企业核定暂行办法
　　（2010年5月17日）
　药品类易制毒化学品管理办法
　　（2010年4月7日）
　关于贯彻实施《药品类易制毒化学品
　　管理办法》的通知
　　（2010年4月22日）
　关于药品类易制毒化学品定点生产、经营企业重新实施许可的通知
　　（2010年6月4日）
三、戒毒药品
　卫生部、公安部、国家食品药品监督管理局关于印发《滥用阿片类物质成瘾者社区药物维持治疗工
作方案》的通知
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　　（2006年7月4日）
　卫生部办公厅关于贯彻落实禁毒法有关事项的通知
　　（2008年6月6日）
　卫生部办公厅关于立即停止开展皮下埋植盐酸纳曲酮治疗吸毒成瘾的通知
　　（2009年7月14日）
　戒毒医疗服务管理暂行办法
　　（2010年1月5日）
四、医疗用毒性药品
　关于加强亚砷酸注射液管理工作的通知
　　（1999年8月23日）
　关于切实加强医疗用毒性药品监管的通知
　　（2002年10月14日）
　关于将A型肉毒毒素列入毒性药品管理的通知”
　　（2008年7月21日）
五、放射性药品
　卫生部、国家原子能机构关于加强放射性药品进出口管理的通知
　　（1996年6月20日）
　关于加强碳[14c]-尿素呼气试验药盒管理的通知
　　（1999年7月23日）
　医疗机构制备正电子类放射性药品管理规定
　　（2000年10月19日）
　关于加强治疗用放射性密封籽源管理工作的通知
　　（2002年5月30日）
　关于印发《体内植入放射性制品GMP补充规定》和《体内植入放射性制品GMP认证检查评定标准》
的通知
　　（2005年2月6日）
　关于印发《放射性药品说明书规范细则》的通知
　　（2006年6月16日）
　关于延长《放射性药品使用许可证》有效期的通知
　　（2009年2月27日）
　六、兴奋剂
　苯丙胺类兴奋剂滥用及相关障碍的诊断治疗指导原则
　　（2002年2月21日）
　国家体育总局、国家食品药品监督管理局、教育部、商务部、卫生部、海关总署、国务院法制办关
于开展《反兴奋剂条例》执法检查的通知
　　（2007年10月8日）
　关于贯彻落实《反兴奋剂条例》进一步加强兴奋剂管理的通知
　　（2007年6月22日）
　卫生部办公厅关于加强医疗机构含兴奋剂药品使用管理的通知
　　（2008年4月2日）
　关于在全国开展反兴奋剂集中宣传活动的通知
　　（2008年4月15日）
　关于开展兴奋剂生产经营专项治理工作的通知
　　（2008年4月10日）
　关于对医疗器械中所含兴奋剂成分按照《反兴奋剂条例》有关规定执行的通知
　　（2008年5月16日）
　关于联合开展兴奋剂生产经营专项治理督查工作的通知
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　　（2008年6月17日）
第四部分　　附录
一、特殊药品中部分行政审批流程
　放射性药品GMP证书申请审批流程
　药品类易制毒化学品的经营审批流程
　麻醉药品和精神药品定点生产企业批准流程
　跨省、自治区、直辖市从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务的企业（全国性批发企业）审批流
程
二、行政许可事项申办须知
　麻醉药品和精神药品实验研究活动批准（研制立项审批）
　放射性药品研制立项备案
　药品类易制毒化学品经营的审批
　药品类易制毒化学品生产的审批
　麻醉药品、第一类精神药品及第二类精神药品原料药定点生产批准
　跨省、自治区、直辖市从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务的企业（全国性批发企业）审批
　放射性药品生产、经营企业许可证核发
　放射性药品生产、经营企业许可证变更审批
　药品生产质量管理规范（GMP）认证（注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物
制品）
　药品生产质量管理规范（GMP）认证（注射剂、放射性药品和国务院药品监督管理部门规定的生物
制品）变更审批
　药品生产质量管理规范（GMP）认证（注射剂、放射陛药品和国务院药品监督管理部门规定的生物
制品）续展审批
　携带麻醉药品和精神药品证明的发放麻醉药品和精神药品出口审批
　教学、科研用麻醉药品和精神药品的进口审批
　供临床使用麻醉药品和精神药品的进口审批
三、案例分析
　1．非法购销精神药品案
　2．某药店非法经营兴奋剂案
　3．温某无证经营假药及违法销售二类精神药品案
　4．错配中药致死患者案
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章节摘录

版权页：插图：我部已将《禁毒法》列入“五五”普法学习内容，各级卫生行政部门和各级各类医疗
卫生机构要组织职工认真学习，着重掌握《禁毒法》中涉及医疗卫生工作的规定，做到全体职工人人
了解，重点部门和人员熟悉掌握。
要对照《禁毒法》赋予的职责和任务，对管理人员和医务人员进行全员培训，做到禁毒宣传进处室、
进医院、进单位。
要以每年的“国际禁毒日”宣传为重点，根据本地、本单位的工作实际，结合典型案例，组织开展面
向患者、戒毒人员和广大群众的宣传，不断扩大禁毒宣传教育的覆盖面。
要积极配合有关部门，协调新闻媒体，大力宣传禁毒人民战争取得的成效，为继续推进禁毒人民战争
创造良好的社会环境。
四、认真贯彻落实《禁毒法》的有关要求各级卫生行政部门和各级各类医疗卫生机构要全面落实《禁
毒法》赋予的各项任务，当前重点做好以下几项工作：（一）规范自愿戒毒医疗机构的管理。
自愿戒毒是吸毒成瘾人员戒除毒瘾的重要途径。
各省（区、市）要摸清本地自愿戒毒医疗机构的现状，根据戒毒工作的需要，研究制订自愿戒毒医疗
机构设置规划，规范设置审批，加强监督管理。
自愿戒毒医疗机构要认真遵守国家有关法律、法规和规章制度，健全内部管理，加强对戒毒人员的管
理，严防毒品流人。
要严格执行诊疗常规和技术规范，规范服务流程，提高医疗质量，保证医疗安全。
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编辑推荐

《特殊药品监管法规》是食品药品法律法规全书之一。
《特殊药品监管法规》共分四部分，主要内容包括特殊药品法律法规体系概述，法律法规，特殊药品
管理法规与文件，附录。
《特殊药品监管法规》是行政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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