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法规要闻 

± 国家药监局 公安部 国家卫生健康委调整精神药品目录 

5 月 7 日，国家药监局、公安部、国家卫生健康委发布《关于调整精神药品目录的公告》

（2024 年第 54 号），自 2024 年 7 月 1日起施行。公告主要内容如下： 

一、 将右美沙芬、含地芬诺酯复方制剂、纳呋拉啡、氯卡色林列入第二类精神药品目

录。 

二、 将咪达唑仑原料药和注射剂由第二类精神药品调整为第一类精神药品，其它咪达唑

仑单方制剂仍为第二类精神药品。 

± 国务院办公厅印发《国务院 2024 年度立法工作计划》 

5 月 9 日，国务院办公厅发布《关于印发<国务院 2024 年度立法工作计划>的通知》（国办发

〔2024〕23 号）。 

根据通知精神，国务院 2024 年度立法工作的总体要求是：在以习近平同志为核心的党中央坚

强领导下，坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻落实党的二十大和二

十届二中全会精神，深入学习贯彻习近平法治思想，深刻领悟“两个确立”的决定性意义，增

强“四个意识”、坚定“四个自信”、做到“两个维护”，坚持党的领导、人民当家作主、依

法治国有机统一，统筹推进国内法治和涉外法治，坚持立改废释并举，进一步丰富立法形式，

注重“小快灵”、“小切口”立法，加快填补立法薄弱点和空白区，发挥好法治固根本、稳预

期、利长远的保障作用，为以中国式现代化全面推进强国建设、民族复兴伟业提供坚实法治保

障。 

根据立法计划，与医药相关的立法项目如下： 

� 拟提请全国人大常委会审议的法律案：突发公共卫生事件应对法草案（国家卫生健康

委、国家疾控局起草）、危险化学品安全法草案（应急管理部起草） 

� 预备提请全国人大常委会审议的法律案：计量法修订草案、产品质量法修订草案、医

疗保障法草案、药师法草案 

� 预备制定的行政法规：生物医学新技术临床研究和转化应用管理条例 

� 预备修订的行政法规：药品管理法实施条例 

 

备注： 

� 两个确立：确立习近平同志党中央的核心、全党的核心地位，确立习近平新时代中国

特色社会主义思想的指导地位。 

� 四个意识：政治意识、大局意识、核心意识、看齐意识。 

� 四个自信：中国特色社会主义道路自信、理论自信、制度自信、文化自信。 

� 两个维护：坚决维护习近平总书记党中央的核心、全党的核心地位，坚决维护党中央

权威和集中统一领导。 

� “小快灵”立法： 

² “小”是精准立法，选取小切口，针对具体问题设计规范，使切口更深更准更实； 

² “快”是高效立法，化繁为简，加快立法速度，提升立法效果； 

² “灵”是形式灵活，不分章节，短小精悍，聚焦需求，突出特色，力求管用好用。 

� “小切口”立法：聚焦所要解决的问题，确定小一些的题目进行专门立法。 

± 国家药监局 国家中医药局发布《地区性民间习用药材管理办法》 
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5 月 14 日，国家药监局、国家中医药局发布了《地区性民间习用药材管理办法》（2024 年第

61 号），自 2024 年 11 月 1 日起施行。原食品药品监管总局办公厅《关于加强地方药材标准

管理有关事宜的通知》（食药监办药化管〔2015〕9 号）同时废止。 

± 国家药监局 国家卫生健康委发文加强右美沙芬等药品管理 

5 月 21 日，国家药监局、国家卫生健康委发布了《关于加强右美沙芬等药品管理的通知》

（国药监药管〔2024〕16号）。该通知的依据为《药品管理法》、《麻醉药品和精神药品管

理条例》等法律法规，《国家药监局、公安部、国家卫生健康委关于调整精神药品目录的公

告》（2024 年第 54 号），结合精神药品目录调整和药品上市等情况。 

有关事宜如下： 

一、 生产右美沙芬、咪达唑仑原料药和注射剂、含地芬诺酯复方制剂的药品生产企业应

当按照《麻醉药品和精神药品管理条例》《关于印发〈麻醉药品和精神药品生产管理办法（试

行）〉的通知》（国食药监安〔2005〕528号）有关规定，向所在地省级药品监督管理部门申

请相应品种的定点生产资格。生产右美沙芬、咪达唑仑注射液的药品生产企业应当申报 2024

年度生产需用计划。 

  二、 自 2024 年 7 月 1日起，未取得相应品种定点生产资格和生产需用计划的企业不得生

产右美沙芬、纳呋拉啡、氯卡色林、含地芬诺酯复方制剂、咪达唑仑原料药和注射剂。上述品

种不得委托生产。 

  三、 右美沙芬、纳呋拉啡、含地芬诺酯复方制剂药品上市许可持有人、生产企业应当严

格按照《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局第 27 号令）的规定办理相应药品标

签、说明书的变更手续。自 2024 年 10 月 1 日起，所有生产出厂和进口的右美沙芬、纳呋拉

啡、含地芬诺酯复方制剂必须在其标签和说明书上印有规定的标识。之前生产出厂和进口的上

述品种在有效期内可继续流通使用。 

  四、 自本通知发布之日起，不具备第二类精神药品经营资质的药品经营企业不得再购进

右美沙芬、纳呋拉啡、含地芬诺酯复方制剂，原有库存产品登记造册向所在地承担药品监督管

理职责的部门报告后，按规定售完为止；不具备第一类精神药品经营资质的药品经营企业不得

再购进咪达唑仑注射剂，原有库存产品按原渠道退回。 

  五、自 2024 年 7 月 1日起，研制、购买、邮寄、运输和进出口右美沙芬、纳呋拉啡、氯

卡色林、含地芬诺酯复方制剂、咪达唑仑原料药和注射剂应当符合《药品管理法》《麻醉药品

和精神药品管理条例》有关精神药品管理要求。 

  六、自 2024 年 7 月 1日起，医疗机构购买、储存和使用右美沙芬、纳呋拉啡、含地芬诺

酯复方制剂应当按照《麻醉药品和精神药品管理条例》第二类精神药品管理有关规定执行；咪

达唑仑注射液按照《麻醉药品和精神药品管理条例》第一类精神药品管理有关规定执行。 

七、右美沙芬、纳呋拉啡、含地芬诺酯复方制剂的药品上市许可持有人、药品生产经营企

业应当按照《药品管理法》等法律法规要求，建立并实施上述药品的追溯制度，按照规定提供

追溯信息。医疗机构应当按照《药品管理法》等法律法规要求，提供药品追溯信息。 

± NMPA 公布适用 ICH Q5A（R2） 

5 月 22 日，国家药品监督管理局发布《关于适用<Q5A（R2）：来源于人或动物细胞系生物技

术产品的病毒安全性评价>国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告》（2024 年第 63

号），决定适用《Q5A（R2）：来源于人或动物细胞系生物技术产品的病毒安全性评价》国际

人用药品注册技术协调会指导原则（以下简称 Q5A（R2）指导原则）。有关事项公告如下： 
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  一、申请人需在现行药学研究技术要求基础上，按照 Q5A（R2）指导原则的要求开展研

究；自 2025 年 5 月 21 日开始的相关研究（以试验记录时间点为准），均适用 Q5A（R2）指导

原则。 

  二、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品审评中心网站查询。国家药品监督管

理局药品审评中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。 

± CDE 发布多个技术指导文件 

5 月 6日，国家药监局药审中心发布《中药新药用于紧张型头痛的临床疗效评价技术指导原则

（试行）》（2024 年第 21 号），自发布之日起施行。 

5 月 9日，国家药监局药审中心发布《已上市境外生产药品转移至境内生产的药品上市注册申

请申报资料要求（化学药品）》（2024 年第 22 号），自发布之日起施行。 

5 月 14 日，国家药监局药审中心发布《乙酰半胱氨酸颗粒生物等效性研究技术指导原则》等

14项技术指导原则（2024 年第 23 号），自发布之日起施行。包括乙酰半胱氨酸颗粒、依托咪

酯中/长链脂肪乳注射液、依帕司他片、硫辛酸片、利丙双卡因乳膏、硫唑嘌呤片、巯嘌呤

片、瑞戈非尼片、注射用醋酸奥曲肽微球、奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂、奥美拉唑碳酸氢钠胶

囊、注射用醋酸亮丙瑞林微球、艾曲泊帕乙醇胺片、恩扎卢胺软胶囊等 14 个品种。 

5 月 15 日，国家药监局药审中心发布《中药改良型新药研究技术指导原则（试行）》（2024

年第 24 号），自发布之日起施行。 

5 月 30 日，国家药监局药审中心发布《在罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试验的

技术指导原则》（2024 年第 25 号），自发布之日起施行。 

± 征求意见稿 

5 月 13 日，国家药监局综合司公开征求《关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料

要求的通告》意见，本次公开征求意见的时间为 2024 年 5 月 13 日至 6月 12 日。。 

5 月 15 日，国家药监局药审中心发布《关于已在境内上市的境外生产药品转移至境内生产的

药品上市注册申请申报资料要求（预防用生物制品）（征求意见稿）》，征求意见时限为自发

布之日起 1个月。 

5 月 24 日，国家药监局药审中心公开征求《以患者为中心的罕见疾病药物研发试点工作计划

（“关爱计划”）》申报指南和实施框架意见，征求意见时限为自发布之日起 1个月。 

5 月 31 日，国家药监局药审中心公开征求《抗肿瘤药物临床试验中 SUSAR 分析与处理技术指

导原则》意见，征求意见时限为自发布之日起 1个月。 
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技术总结 

± 关于麻醉药品和精神药品的 TIPS 

 

定义 

� 中华人民共和国刑法 第三百五十七条 

ü 本法所称的毒品，是指鸦片、海洛因、甲基苯丙胺（冰毒）、吗啡、大麻、可卡因

以及国家规定管制的其他能够使人形成瘾癖的麻醉药品和精神药品。 

� 《麻醉药品和精神药品管理条例》 

ü 本条例所称麻醉药品和精神药品，是指列入麻醉药品目录、精神药品目录（以下

称目录）的药品和其他物质。精神药品分为第一类精神药品和第二类精神药品。 

� 《麻醉药品临床应用指导原则》和《精神药品临床应用指导原则》 

ü 麻醉药品是指连续使用后容易产生身体依赖性，能成瘾癖的药品。 

ü 精神药品是指对中枢神经系统具有抑制作用的镇静催眠药或具有兴奋作用的中枢

兴奋药物。 

ü 镇静催眠药是一类对中枢神经系统具有抑制作用的药物。镇静药和抗焦虑药能减

轻焦虑症状，安定情绪。多数镇静药加大剂量即可产生催眠作用，催眠药过量可

引起全身麻醉，更大剂量可引起呼吸和心血管运动中枢抑制进而导致昏迷，甚至

死亡。 

ü 中枢兴奋药是指能选择性地兴奋中枢神经系统、提高其机能活动的一类药。该药

是在中枢神经处于抑制状态、功能低下和（或）紊乱时使用。 

 

精神药品分类 

� 依据人体对精神药品产生的依赖性和危害人体健康的程度，将精神药品分为第一类精

神药品和第二类精神药品。 

注意：药监部门、公安部门、卫生健康部门会对麻醉药品目录、精神药品目录、非药用类

麻醉药品和精神药品列管目录进行调整，应随时跟踪有关的公告和通知。 

非药用类麻醉药品和精神药品，是指未作为药品生产和使用，具有成瘾性或者成瘾潜力且

易被滥用的物质。（《非药用类麻醉药品和精神药品列管办法》） 

 

生产和经营的一些要求（麻醉药品和精神药品管理条例） 

� 麻醉药品药用原植物种植企业由国务院药品监督管理部门和国务院农业主管部门共同

确定，其他单位和个人不得种植麻醉药品药用原植物。 

� 麻醉药品和第一类精神药品的临床试验，不得以健康人为受试对象。 

� 国家对麻醉药品和精神药品实行定点生产制度。 

� 从事麻醉药品、精神药品生产的企业，应当经所在地省、自治区、直辖市人民政府药

品监督管理部门批准。 

� 未取得药品批准文号的，不得生产麻醉药品和精神药品。 

� 麻醉药品定点生产企业应当将麻醉药品原料药和制剂分别存放。 

� 定点生产企业应当依照条例的规定，将麻醉药品和精神药品销售给具有麻醉药品和精

神药品经营资格的企业或者依照本条例规定批准的其他单位。 

� 国家对麻醉药品和精神药品实行定点经营制度。 

� 药品经营企业不得经营麻醉药品原料药和第一类精神药品原料药。 

� 全国性批发企业和区域性批发企业向医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品，应当

将药品送至医疗机构。医疗机构不得自行提货。 

� 麻醉药品和第一类精神药品不得零售。 
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关于委托生产 

� 血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品不得委托生

产；但是，国务院药品监督管理部门另有规定的除外。（《药品管理法》第三十二条） 

� 血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品依法不得委

托生产；含麻醉药品复方制剂、含精神药品复方制剂以及含药品类易制毒化学品复方

制剂依照有关规定不得委托生产；疫苗等有专门规定的，从其规定。（《国家药监局关

于加强药品上市许可持有人委托生产监督管理工作的公告》（2023 年第 132 号）） 

备注：“依法”指依照《中华人民共和国药品管理法》；“依照有关规定”应当指的是依

照《药品委托生产监督管理规定》。 

� 麻醉药品、精神药品、药品类易制毒化学品及其复方制剂，医疗用毒性药品，生物制

品，多组分生化药品，中药注射剂和原料药不得委托生产。国家食品药品监督管理总

局可以根据监督管理工作需要调整不得委托生产的药品。（《药品委托生产监督管理规

定》第十二条） 

备注：该管理规定在国家药监局网站上未标注废止或失效。原则上，与新法不冲突之

处仍应遵照施行。 

� 经批准定点生产的麻醉药品、第一类精神药品和第二类精神药品原料药不得委托加工。

第二类精神药品制剂可以委托加工。具体按照药品委托加工有关规定办理。（《麻醉药

品和精神药品生产管理办法（试行）》第七条） 

备注：《麻醉药品和精神药品生产管理办法（试行）》为 2005 年由原国家食品药品监督

管理局颁布的规范性文件，有关委托生产事项与现行法律法规有差异，但尚未公告废

止或失效，相关冲突/差异之处应执行最新法规的要求。 

� 药品生产企业接受境外制药厂商的委托在中国境内加工麻醉药品或精神药品以及含麻

醉药品或含精神药品复方制剂的，应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部

门提出申请，所加工的药品不得以任何形式在中国境内销售、使用。（《麻醉药品和精

神药品生产管理办法（试行）》第八条） 
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