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附件 2

关于医疗机构麻醉药品和精神药品管理规定

（征求意见稿）的起草说明

一、起草背景

麻醉药品和精神药品（以下简称麻精药品）具有很强的镇

痛镇静等作用，是临床诊疗必不可少的药品；但同时，其可能

产生依赖性、成瘾性，若流入非法渠道则会造成严重社会危害，

需要予以严格管理。《中华人民共和国药品管理法》《中华人民

共和国禁毒法》《麻醉药品和精神药品管理条例》等法律法规分

别对麻精药品的管理作出规定，提出相应管理要求。

国家卫生健康委深入贯彻相关法律法规规定，持续健全医

疗机构药事管理制度，加强医疗机构麻精药品管理，于 2005 年

印发《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理规定》，对麻醉

药品、第一类精神药品的采购、储存、调配、使用等全环节管

理作出细化。近年来，《麻醉药品和精神药品管理条例》《中华

人民共和国药品管理法实施条例》先后修订，对新形势下麻精

药品的使用管理提出了新的要求。为进一步健全医疗机构麻精

药品管理机制，保障临床合理需求，防范流入非法渠道，国家

卫生健康委对《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理规定》

进行修订并形成了《医疗机构麻醉药品和精神药品管理规定（征

求意见稿）》（以下简称《管理规定》）。
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二、主要修订内容

一是将《管理规定》的规定范围由麻醉药品、第一类精神

药品扩大至麻醉药品和精神药品（含第一类和第二类）。其中，

对《麻醉药品和精神药品管理条例》《处方管理办法》等法规规

章中对麻醉药品、第一类精神药品有明确限制要求，需要较大

人力、物力投入的，仍主要适用于麻醉药品、第一类精神药品

管理，如医疗机构需具备购用印鉴卡、采购需双人验收、储存

需专用设备双人双锁、医务人员需取得专门处方开具和调剂资

格并报行政部门备案、以及药物回收等；对各地已探索取得一

定成效，有助于加强医疗机构日常管理的，将适用范围扩大至

第二类精神药品，如医疗机构内部管理机制、人员日常培训考

核、采购货到即验、专库（柜）储存、定期开展专项处方点评、

重点科室及环节管理、信息化建设及药物销毁机制等。二是增

加了中医药、疾控、军队卫生部门的工作职责，推动完善全行

业管理工作机制。三是对医疗机构内部管理体系及培训考核要

求等进行了细化。明确了对药房、麻醉科、手术室等重点科室

的内部管理规定。四是增加了知情同意相关规定。要求医师在

为门（急）诊患者开具麻精药品处方时，充分告知麻精药品可

能涉及毒品犯罪的法律属性，并要求患者签署《知情同意书》。

规定为未成年人开具麻精药品处方，需取得其监护人书面知情

同意。五是对麻精药品回收及销毁管理进行了细化，要求医疗

机构通过明确告知与健康教育等方式，确保相关规定有效执行。

六是对麻精药品安全与应急管理相关规定进行了明确，细化了



3

应对突发公共事件中麻精药品管理相关要求。七是专章设置了

信息化管理相关规定，促进依托数智技术加强医疗机构麻精药

品全流程管理。


