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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〕301 号

关于进一步加强依托咪酯和莫达非尼
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 120

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《关于加强依托咪酯和莫达非尼药品管理的通知》（国药
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监药管〔2023〕30 号，以下简称《通知》，附件 2），根据《公告》

和《通知》要求，结合本市无相关药品生产企业的实际，对我市

进一步加强依托咪酯和莫达非尼药品等特殊管理药品的安全监管

工作提出以下工作要求：

一、及时传达文件，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

药品的莫达非尼（包括其盐、异构体和单方制剂，下同）、依托咪

酯原料药的管理。

（一）药品经营企业的相关要求

2023 年 10 月 1 日起，不具备第二类精神药品资质的药品经

营企业不得再购进依托咪酯原料药，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。有

相应资质的药品经营企业按要求开展经营活动。

（二）医疗机构的相关要求

自 2023 年 10 月 1 日起，医疗机构购买、储存和使用莫达非

尼应当按照《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。

（三）进出口和追溯管理等相关要求
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实验研究、进出口、购买、邮寄、运输莫达非尼、依托咪酯

原料药应当符合《药品管理法》《麻醉药品和精神药品管理条例》

等有关规定，并按要求取得立项批件（包括含依托咪酯的药品制

剂）、进出口准许证、邮寄证明等证明文件。相关药品经营企业和

医疗机构应当建立并实施药品追溯制度，不得在网络上销售。

二、切实履行职责，加强监督管理

各单位要积极采取相应监管措施，在保证医疗需求的同时，

防止莫达非尼、依托咪酯原料药等特殊管理药品流入非法渠道。

1. 市药品监管局稽查局及上海药品审评核查中心应对经营

莫达非尼、依托咪酯原料药的药品批发企业按照相应的监管频次

和监管及许可要求进行检查，加强对企业经营上述品种的入网、

数据上传等特殊管理药品追溯工作的监督检查，发现违法违规行

为，依法予以查处。市药品医疗器械不良反应监测中心（市药物

滥用监测站）应将莫达非尼作为药物滥用监测的重点品种，密切

关注莫达非尼滥用变化情况，如发现滥用情况及时报告，必要时

采取进一步强化监管的措施。

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 10 月 1 日起，对不具备第二类精神药品经营资质

的零售药店采购莫达非尼、依托咪酯原料药等第二类精神药品的，

应当依据《药品管理法》《麻醉药品和精神药品管理条例》等有关

规定进行查处。
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3. 各级卫生健康委应加强对医疗机构使用莫达非尼等特殊

管理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. 关于加强依托咪酯和莫达非尼药品管理的通知

上海市药品监督管理局 上海市卫生健康委员会

2023 年 11 月 22 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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上海市药品监督管理局综合和规划财务处 2023 年 11 月 27 日印发


