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上 海 市 药 品 监 督 管 理 局

上 海 市 卫 生 健 康 委 员 会

沪药监药管〔2023〕148号

关于进一步加强曲马多复方制剂等
麻醉药品和精神药品管理的通知

各区市场监督管理局、卫生健康委，市药品监管局稽查局、上海

药品审评核查中心，上海市卫生健康委员会监督所，相关药品生

产和经营企业、各市级医疗机构：

近期，国家药品监管局、公安部、国家卫生健康委联合下发

了《关于调整麻醉药品和精神药品目录的公告》（2023年第 43

号，以下简称《公告》，附件 1），对麻醉药品和精神药品品种进

行了调整。针对调整的品种，国家药监局、国家卫生健康委又联

合下发了《关于加强曲马多复方制剂管理的通知》（国药监药管

〔2023〕22号，以下简称《通知》，附件 2），根据《公告》及《通
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知》的要求，现对我市进一步加强医用麻醉药品和精神药品的安

全监管工作提出以下工作要求：

一、及时传达文件精神，落实工作要求

向有关药品生产、经营企业及医疗机构及时传达《公告》及

《通知》精神，督促其按《麻醉药品目录》《精神药品目录》及《公

告》等调整后的医用麻醉药品和精神药品品种进行自查，并按照

相应要求进行管理。同时根据《通知》要求，加强对列入第二类

精神药品的曲马多复方制剂、依他佐辛（包括其盐、异构体和单

方制剂，下同）、吡仑帕奈（包括其盐、异构体和单方制剂，下同）

的管理。

（一）药品生产企业的相关要求

1．本市曲马多复方制剂的药品生产企业（名单详见附件 3），

应申请办理定点生产资格（申请程序详见上海市药品监督管理局

网站“网上办事”），申报 2023年度生产需用计划，并做好加入国

家药品监管局特殊药品生产流通信息报告系统的相关工作；自

2023年 7月 1日起，未取得定点生产资格和生产需用计划的药品

生产企业，不得生产曲马多复方制剂。

2．曲马多复方制剂的药品生产企业应严格按照《药品注册

管理办法》的规定办理相应的药品标签、说明书的变更手续。2023

年 11月 1日起，所生产出厂和进口的曲马多复方制剂、依他佐

辛及吡仑帕奈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。
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3．自 2023年 7月 1日起，曲马多复方制剂的药品生产企业

不得将曲马多复方制剂销售给不具备第二类精神药品经营资质的

药品经营企业。

（二）药品经营企业的相关要求

自 2023年 7月 1日起，不具备相应麻醉药品、精神药品定

点经营资质的药品经营企业不得再购进《公告》所列品种，原有

库存产品登记造册报所在地承担药品监督管理职责的部门备案

后，按规定售完为止。

（三）医疗机构的相关要求

医疗机构应当按照《麻醉药品和精神药品管理条例》等法规

规定使用曲马多复方制剂、依他佐辛和吡仑帕奈单方制剂及盐酸

艾司氯胺酮鼻喷雾剂等麻醉药品和精神药品。

（四）进出口和追溯管理的相关要求

进出口曲马多复方制剂、依他佐辛和吡仑帕奈及盐酸艾司氯

胺酮鼻喷雾剂应当按照《药品管理法》有关规定取得进出口准许

证。相关药品上市许可持有人、药品生产经营企业和医疗机构应

当建立并实施药品追溯制度，不得委托生产、不得在网络上销售。

二、切实履职，加强监管

各单位要积极采取相应监管措施，在保证医疗需求的同时，

防止麻醉药品和精神药品流入非法渠道。

1．市药品监管局稽查局及上海药品审评核查中心应对曲马

多复方制剂的生产企业和上述品种的药品批发企业按照相应的监
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管频次和监管要求进行监督检查；加强对企业生产、经营上述品

种的入网、数据上传等工作的监督检查，强化特殊药品追溯工作。

2．各区市场监管局要加强对辖区内药品零售企业的监督检

查，自 2023年 7月 1日起，对不具备第二类精神药品定点经营

资质的零售药店采购苏沃雷生、吡仑帕奈、依他佐辛、曲马多复

方制剂、列入第二类精神药品目录的含氢可酮碱复方口服固体制

剂等第二类精神药品的行为进行重点检查。

3．各级卫生健康委应加强对医疗机构使用曲马多复方制剂

等麻醉药品和精神药品情况的监督管理。

特此通知。

附件：1．关于调整麻醉药品和精神药品目录的公告

2．关于加强曲马多复方制剂等药品管理的通知

3．上海市曲马多复方制剂药品生产企业名单

上海市药品监督管理局 上海市卫生健康委员会

2023年 6月 28日

（公开范围：主动公开）
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附件 1
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附件 2
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附件 3

上海市“曲马多复方制剂”药品生产企业名单

生产企业名称 地址 所属区县 药品名称 备注

上海丽珠制药

有限公司

中国（上海）自由贸

易试验区桂桥路

1150 号

浦东新区 科洛曲片
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上海市药品监督管理局综合和规划财务处 2023年 7月 3日印发


