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沪交医资〔2020〕19 号 

各院（系）、所;院本部各部（处）、室、下属部门： 

药品试剂是医学院开展医、教、研工作的基础条件，安

全、规范使用药品试剂并符合环保要求，是创建平安校园、

和谐校园的根本保证。根据《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国消防法》《中华人民共和国生物安全法》

《危险化学品安全管理条例》《易制毒化学品管理条例》等

法律法规，现修订《上海交通大学医学院实验室管控药品试

剂管理办法》，并印发给你们，请认真遵照执行。 

特此通知。 
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（本页无正文） 

 

 

 

 

 

 

 

上海交通大学医学院 

2020 年 12 月 16 日 
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药品试剂是医学院开展医、教、研工作的基础条件，安

全、规范使用药品试剂并符合环保要求，是创建平安校园、

和谐校园的根本保证。根据《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国消防法》《中华人民共和国生物安全法》

《危险化学品安全管理条例》《易制毒化学品管理条例》等

法律法规，结合医学院实际情况，修订本办法。 

第一条 管控药品试剂范畴：系平常称谓危险药品试剂，

是指根据国家《安全生产法》《消防法》《药品管理法》《环

境保护法》《核安全法》《生物安全法》《禁毒法》《危险

化学品安全管理条例》《治安管理处罚条例》等相关法规及

政策，对人身健康、财产安全和生态环境造成重大危害影响

的药品试剂实施管制控购与使用。 

主要为剧毒性危险品、麻醉药品、精神药品、放射性试

剂、易制毒危险品、易制爆危险品、易燃易爆等危险化学品

及具有危害性感染性生物试剂等（附件 1）。 

第二条 采购、保管和使用管控药品试剂的人员需熟悉

相关专业知识及技术安全规定，并按有关规定持证上岗。 

第三条 管控药品试剂的申购、审批、采购与运输 

1.所有管控药品试剂实行医学院集中统一采购管理，任

何部门和个人不得自行采购。 
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2.管控药品试剂申购须在医学院“科研试剂耗材一站式

服务平台”上操作进行。 

3.管控药品试剂根据不同类别按以下流程进行申购、审

核及采购： 

（1）申购一般危险化学品，经实验室负责人审核，报资

产管理处审核，同意后由资产管理处实施采购。 

（2）申购剧毒化学品、易制毒化学品、易制爆化学品，

须先通过 OA 系统“管控药品试剂申购领用审批单”审核，同

意后通过医学院“科研试剂耗材一站式服务平台”上操作，

由资产管理处向区公安局办理《剧毒化学品购买凭证》审批

手续或办理易制毒化学品、易制爆化学品采购事前备案审批

手续，再实施采购。 

（3）申购麻醉精神药品，须先通过 OA 系统“管控药品

试剂申购领用审批单”审核，同意后通过医学院“科研试剂

耗材一站式服务平台”上操作，由资产管理处向市药监局办

理《科研用麻醉药品、精神药品购用证明》审批手续，再实

施采购。 

（4）申购放射性同位素试剂，用户须先向基础医学公共

技术平台核医学公共实验室提出需求申请，由基础医学公共

技术平台核医学公共实验室统一受理，并通过 OA 系统递交

“管控药品试剂申购领用审批单”，经资产管理处等部门审

核同意后，由核医学公共实验室负责人员通过医学院“科研
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试剂耗材一站式服务平台”上进行申购操作，再由资产管理

处向市环保局办理采购事前备案审批手续，然后实施采购。 

（5）申购列入《人间传染的病原微生物名录》管控的具

有感染性、致病性的生物试剂，用户通过 OA 系统“管控药品

试剂申购领用审批单”审核，同意后通过医学院“科研试剂

耗材一站式服务平台”上操作，由资产管理处按照相关采购

事前备案审批手续要求，报国家或上海市相关部门审核同意

再实施采购。 

4.管控药品试剂的运输，必须由具备相应资质的专业运

输单位操作。任何部门和个人不得自行运输。 

第四条 管控药品试剂的储存与保管 

1.管控药品试剂须按其性能和特点，实验室领用后应及

时分类并有序存放在符合安全要求的试剂储存柜等场所，确

保所有管控药品试剂容器都应标识清晰，同时注明内容，做

到“专室专柜、双人双锁、分类存放、警示标志、妥善保管”。 

2.管控药品试剂的存放地点须报院保卫处备案。存放的

库房必须符合安全要求，并配备必要的消防和防护设备。 

第五条 管控药品试剂的领取与使用 

1.各使用部门凭审批单按需领取，原则上使用量不超过

一周。同时实验室不得储存过多过量的管控药品试剂。 

2.物资管理中心库房须做好管控药品试剂发放领用记录

及保存，各实验室须做好《实验室管控药品试剂使用登记记
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录》（附件 2）台账及保存，并做到账实一致。 

3.《管控药品试剂发放领用记录》《实验室管控药品试

剂使用登记记录》等相关记录保存期限不得少于 3 年。《麻

醉精神药品专用台账》保存期限为自药品有效期期满之日起

不得少于 5 年。 

4.实验使用管控药品试剂过程中，须做到“随用随领、

用剩还库、妥善使用、安全防护”等安全防范措施，防止药

品试剂丢失、污染、中毒及其它安全事故的发生。使用后剩

余的管控药品试剂，应存放在具有条件的专柜内，并实施“双

人双锁”，作好记录。没有条件保管的，须交回物资管理中

心仓库，并作好移交登记，严禁私自存放。 

5.剧毒品和麻醉精神药品领取、使用、保管及处置等各

个环节必须全过程严格执行五双制度（即双人验收、双人保

管、双人领取、双把锁、双本账）；实验室必须安排专人管

理，并建立专用台帐；剧毒品和麻醉精神药品储存必须放置

在具有防盗设施和报警装置的专用库房专柜内；双人验收入

库、双人复核出库，正确及时地做好领用和实验使用记录，

做到账物相符。 

6.放射性同位素试剂储存、使用及管理，必须严格按照

国家、地方及医学院的相关规定执行；必须在医学院指定的

核医学公共实验室进行；放射性同位素试剂到货领取时由实

验室用户与基础医学公共技术平台核医学公共实验室共同领
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用，并储存于核医学公共实验室。 

7.压缩气体和液化气体所用钢瓶由资产管理处统一管

理、集中采购，按照医学院实验气体钢瓶使用管理相关制度

要求执行。 

8.实验室领用管控药品试剂后，工作人员必须备好管控

药品试剂安全使用说明书，以便熟悉知晓化学性状等信息；

在操作管控药品试剂实验时必须严格穿戴相应的防护工作服

及防护用具，做好个人防护。 

9.实验室内严禁饮食、吸烟；严禁使用实验容器存放食

物。实验完毕后及时做好个人清洁卫生等；生活衣物与工作

衣物不得混合一起存放。 

第六条 管控药品试剂废弃物及其污染物的处置 

管控药品试剂的废弃物或者受其污染的物品，应实施分

类收集、集中保管、统一处理，按照医学院实验室危险废弃

物处置相关制度要求执行，禁止随便丢弃。 

第七条 管控药品试剂的管理责任 

1.管控药品试剂管理按照“谁主管、谁负责；谁使用、

谁负责”的原则，实行部门领导负责制。一旦发生事故，将

根据责任认定依法追究部门领导和使用者的法律责任。 

2.各部门要加强对管控药品试剂的安全管理，并制定事

故应急处理预案，定期或者不定期实施自查，发现隐患及时

整改。 
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3.医学院资产管理处、保卫处负责对各使用单位加强管

控药品试剂安全管理的督查与指导工作。 

4.各实验室不得使用管控药品试剂从事制作合成毒品等

违法行为；不得私自转让、借用管控药品试剂；不得将管控

药品试剂携带出实验室；未经国家有关部门审批许可，管控

药品试剂或特殊物品不得通过快递或私自携带入境并带入医

学院内的实验室使用。 

第八条 本办法自发布之日起施行，由医学院资产管理

处负责解释。 

原《上海交通大学医学院实验室管控药品试剂管理办法》

（沪交医资〔2012〕2 号)、《上海交通大学医学院关于进一

步规范和加强实验室药品试剂管理的通知》（沪交医资〔2013〕

8 号)同时废止。 

 

附件：1.管控药品试剂主要依据及定义  

2.实验室管控药品试剂使用登记记录 
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附件 1： 

 

《办法》所涉及管控药品试剂主要依据及定义如下： 

1.列入《危险化学品目录（2015 版）》(国家安监总局

等〔2015〕第 5 号）的剧毒化学品，剧毒品是指药理作用剧

烈，使用剂量与中毒剂量相近，使用量不当致人中毒甚至死

亡的试剂或药品。 

2.列入《麻醉药品品种目录》（药监药化监〔2013〕230

号）的麻醉类药品。麻醉药品是指连续使用后易产生身体依

赖性，能成瘾癖的药品。包括：阿片类、可卡因类、合成麻

醉药类及卫生部指定的其他易成瘾癖的药品，药用植物及制

剂。 

3.列入《精神药品品种目录》（药监药化监〔2013〕230

号）的精神类药品。精神药品是指直接作用于中枢神经系统，

使之兴奋或抑制，连续使用能产生依赖性的药品。 

4.列入《放射性物品分类和名录》(试行）（环境保护部

等公告〔2010〕第 31 号）的放射性试剂。放射性试剂是指用

于临床诊断或者治疗的放射性核素制剂或者其标记药物。凡

在分子内或制剂内含有放射性核素的试剂统称为放射性试

剂。 

5.列入《危险化学品目录（2015 版）》(国家安监总局
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等〔2015〕第 5 号）的爆炸品、压缩气体和液化气体、易燃

液体、易燃固体、自燃物品、遇湿易燃物品、氧化剂和有机

过氧化物、毒害品和腐蚀品等八大类危险化学品。 

6.列入《易制毒化学品管理条例》（国务院令〔2018〕

第 703 号）及《药品类易制毒化学品管理办法》(卫生部令

〔2010〕第 72 号的易制毒化学品。其主要分为可以用于制毒

的主要原料以及可以用于制毒的化学配剂。 

7.列入《易制爆危险化学品名录》(公安部公告〔2017〕

2017 年 5 月 11 日)的易制爆危险化学品。 

8.列入《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务

院令第 424 号 2018 年 3 月 19 日《国务院关于修改和废止部

分行政法规的决定》修正）、《人间传染的病原微生物名录》

（卫生部 2006 年 1 月 11 日）的危害性感染性生物试剂。  

9.其他根据国家对化学品危险特性的鉴别和分类标准确

定的具有毒害、腐蚀、爆炸、燃烧、助燃等性质，对人体、

设施、环境具有危害的化学品。 
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附件 2： 

 

管控药品试剂名称：                                            包装规格：        g或 ml/瓶 

日期 
领用数量 

（如：  g或 ml/瓶×  瓶） 
实验用途 

实验室      

领用人 
(2人签名) 

实验室 

保管人 
(2 人签名) 

实验室 

使用人 
(2 人签名) 

使用量 

（g或 ml） 

剩余量 

（g或 ml） 
备  注 

         

         

         

         

         

         

备注：1.此表需妥善保管，以备日常安全检查及后续管控药品试剂申购审核使用； 

2.此表需规范填写，填写不规范，不符合要求的，将暂停药品试剂申购。 
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上海交通大学医学院院长办公室             2020年 12月 21日印发 


