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时降低患者的治疗负担，需要各部门医药工作者共同努

力。如临床医师在考虑药物有效性的基础上，考虑药品

不良反应和使用便利性；窗口药师应做好药物咨询及用

药指导工作，及时沟通反馈问题，以提高患者的用药依

从性；医院制剂室及各类制药企业应顺应皮肤科临床应

用特点，为患者提供更多物美价廉的皮肤外用制剂，减

轻患者的治疗负担。
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医疗机构穿山甲使用监管浅析

洪利琴，李小荣，王圣泉，冒有平，章峰梅，苏 园△

（江苏省如皋市中医院，江苏 如皋 ２２６５００）
摘要：目的 为加强医疗机构穿山甲的使用监管提供参考。方法 梳理穿山甲在临床使用涉及的主要法律法规、部门规章、国际公约等

条款，分析穿山甲的监管现状，并提出相应建议。结果 《中华人民共和国野生动物保护法》第二十七条、２０１５年版《中国药典牗一部牘》及
地方标准是临床使用穿山甲的主要法律依据，穿山甲使用范围应仅限于定点医院，实行专用标识和小包装指定规格管理，并应附有检

疫证明。结论 建议加强穿山甲临床使用的监管力度，停止非定点医院使用，加快穿山甲人工养殖和药用替代品研究。
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穿山甲为鲮鲤科动物穿山甲 Ｍａｎｉｓｐｅｎｔａｄａｃｔｙｌａ
Ｌｉｎｎａｅｕｓ的鳞甲，有活血消 、通经下乳、消肿排脓、搜

风通络等功效犤１－２犦。由于不法分子长期的非法捕杀，穿

山甲的资源日趋枯竭，野外已难寻其踪迹，众多医疗机

构对穿山甲的临床应用管理给予了高度重视，但存在对

管理要求了解不清楚、少数非定点医院使用不规范等现

象。为进一步规范医疗机构穿山甲的使用，贯彻执行《中

华人民共和国野生动物保护法》（２０１８年修订，简称《野

·药事管理·
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生动物保护法》）等法律法规和各项规范性文件要求，本研

究中对穿山甲临床使用的监管要求进行了分析，为促进穿

山甲的合法、合规、合理使用提供参考。现报道如下。

１ 规范临床使用的主要法律法规文件条款梳理

食用、药用、工艺品制作是导致穿山甲非法捕猎的

３个主要原因，穿山甲的监管涉及动物保护、国际贸易、
资源管理等领域，与林业、公安、海关、卫生、市场监管等

部门密切相关。穿山甲的管理要求，除见于相关法律外，

也常散见于上述各部门的政策文件中，未形成系统的专

门管理规范，给临床使用监管带来了一定困难。

我国现行规范穿山甲临床使用的主要法律法规、规

范性文件与国际公约主要有以下１２种：《野生动物保护法》，
《中华人民共和国刑法》（２０２０年修正），《国家重点保护
野生动物名录》（１９８９年林业部、农业部令第１号），《关
于加强赛加羚羊、穿山甲、稀有蛇类资源保护和规范其

产品入药管理的通知》（林护发〔２００７〕２４２号，简称“２４２号
文件”），《国家中医药管理局办公室关于确定使用赛加

羚羊穿山甲稀有蛇类原材料定点中医医院的通知》（国

中医药办发〔２００８〕３２号），《国家林业局关于下达
２０１３－２０１４年度库存穿山甲片原料年度消耗控制量的
通知》（林护发〔２０１３〕１７４号，简称“１７４号文件”），《中国野
生动物经营利用管理专用标识》（国家林业局公告＜２０１５年
第 ８号＞），《濒危野生动植物种国际贸易（ＣＩＴＥＳ）公
约》牗２０１７、２０１９年附录），《市场监管总局 农业农村部
国家林草局关于加强野生动物市场监管积极做好疫情

防控工作的紧急通知》（国市监明电〔２０２０〕２号），《国家
林业和草原局公告》（２０２０年第１２号，穿山甲调整保护
级别），《市场监管总局 农业农村部 国家林草局关于禁

止野生动物交易的公告》（２０２０年第 ４号），《全国人民
代表大会常务委员会关于全面禁止非法野生动物交易、

革除滥食野生动物陋习、切实保障人民群众生命健康安

全的决定》（２０２０年２月）。
２ 资源保护监管现状

２．１ 国内

１９８９年，《国家重点保护野生动物名录》将穿山甲
列为国家二级重点保护动物；１９９８年，《中国濒危动物
红皮书 兽类》将其列为易危级别犤３犦；２０２０年 ６月，国家
林业和草原局将《国家重点保护野生动物名录》穿山甲

属所有种的保护级别调整为一级犤４犦。

２．２ 国际

穿山甲的保护也受到了国际物种保护组织机构的

高度关注。１９４８年成立的世界自然保护联盟（ＩＵＣＮ）犤５犦

是全球最大的环境保护网络，也是自然环境保护与可持

续发展领域唯一作为联合国大会永久观察员的国际组织，

我国１９９５年正式成为ＩＵＣＮ会员。２０１４年７月，中华穿山
甲在ＩＵＣＮ红色名录里正式被评定为极度濒危级别犤６犦。

ＣＩＴＥＳ公约犤７犦于 １９７５年 ７月 １日正式生效，截至
２０１９年有缔约方１８３个国家和地区。我国于１９８１年正
式加入 ＣＩＴＥＳ，２００６年 ９月１日颁布了《中华人民共和
国濒危物种进出口管理条例》，并作为履约的国家法规。

在２０１７年１月生效的ＣＩＴＥＳ协议犤８犦里将穿山甲科８种
穿山甲全部由附录二升至附录一，即按 ＣＩＴＥＳ公约要
求，自２０１７年１月２日起，穿山甲在全部缔约国之间不
再允许进行商业性贸易。

２．３ 主要法律依据

《野生动物保护法》是我国野生动物保护的专门法律，

对野生动物的保护与利用作出了规制。该法第二十七条规

定：“禁止出售、购买、利用国家重点保护野生动物及其

制品。因为科学研究等特殊需要使用的，必须经过省级

野生动物保护主管部门批准，并按照规定取得和使用专

用标识。”

《中华人民共和国刑法》（２０２０年修正）第三百四十一条
对“非法猎捕、杀害或者非法收购、运输、出售（含野生动

物制品）”明确了罚则，根据情节轻重，分别处“五年以下

有期徒刑或者拘役，并处罚金；情节严重的，处五年以上

十年以下有期徒刑，并处罚金；情节特别严重的，处十年

以上有期徒刑，并处罚金或者没收财产。”

３ 药用法律依据

３．１ 可以使用的特殊情况

《野生动物保护法》第二十七条是目前穿山甲药用

的主要法律依据，其中明确了穿山甲使用的前置条件，

即因“科学研究、人工繁育、公众展示展演、文物保护或

者其他特殊情况”，可以“出售、购买、利用国家重点保护

野生动物及其制品”。但上述情况必须经过省级相关部

门批准，并取得专用标识。

３．２ 药品标准

２０１５年版《中国药典牗一部牘》是穿山甲药用的国家
药品标准。虽然 ２０２０年版《中国药典牗一部牘》不再收载
穿山甲，但穿山甲的药用标准并未取消。另外，一些地方

炮制规范中也收载了穿山甲的地方标准。

４ 临床使用的规范要求

４．１ 仅限定点医院临床使用

２００７年 １１月，国家林业局、国家卫生部等 ５个部
门联合下发林护发〔２００７〕２４２号文件，其中第四条明确
要求：“穿山甲原材料仅限用于定点医院临床使用和中

成药生产，并不得在定点医院外以零售方式公开出售。”该

文件明确了穿山甲的临床使用单位仅限定点医院，非定点

医院和社会药店不得销售穿山甲。但本条描述的是“穿

山甲原材料”，按穿山甲炮制要求，穿山甲原材料通常是

指“生穿山甲片”，临床一般使用的是穿山甲原材料的加

工炮制品“炮穿山甲或醋穿山甲”，作为原料的“生穿山

甲片”临床一般不使用。故本条规定尚需进一步商榷。
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２００８年８月，国家中医药管理局办公室下发了《关
于确定使用赛加羚羊穿山甲稀有蛇类原材料定点中医

医院的通知》（国中医药办发〔２００８〕３２号），公布了使用
穿山甲等原材料定点医院名单，并再次明确“非定点医

院不得使用”。

４．２ 实行专用标识制度

林护发２４２号文件第六条要求：“自２００８年３月１日
起，所有含穿山甲片原材料的成药和产品，须在其最小

销售单位包装上加载‘中国野生动物经营利用管理专用

标识’后方可进入流通。”本条明确了关于专有标识的几

点内容：１）专用标识名称为中国野生动物经营利用管理
专用标识；２）加载的对象为穿山甲成药和产品，但其“产
品”具体指哪些没有进一步明确；３）加载的规格为最小
销售单位包装；４）作出了禁止性规定，未加载专用标识
的产品不得进入流通，即销售没有专用标识的产品就是

违规销售。

２０１３年，国家林业局在林护发〔２０１３〕１７４号文件中
对专用标识的加载范围和包装规格进行了细化，明确专

用标识加载范围为“中成药、规格包装的中药饮片、医院

制剂和其他重要产品”；中药饮片包装规格限定使用“３克、
５克、６克、９克、１０克”５种统一规格，并需在每个规格
包装的外包装上加载标识；进一步明确了市场流通限

制，要求生产企业仅能“定向出售给定点医院”。

４．３ 检疫证明

穿山甲的销售和临床使用还应附有检疫证明。《野

生动物保护法》第二十七条规定：“出售规定的野生动物

的，还应依法附有检疫证明。”２０２０年的《全国人民代表
大会常务委员会关于全面禁止非法野生动物交易、革除

滥食野生动物陋习、切实保障人民群众生命健康安全的

决定》第四条指出：“需要对野生动物进行非食用性利用

的，应当按照国家有关规定实行严格审批和检疫检验。”

５ 建议

５．１ 非定点医院建议停用穿山甲

国家中医药管理局、林业局在多个文件中均明确规

定穿山甲仅限定点医院临床使用，但在实际工作中常被

忽视，部分非定点医院甚至个别药店使用穿山甲的现象

仍时有发生。非定点医院未经批准使用穿山甲，可能涉

及违反《野生动物保护法》和《中华人民共和国刑法》，对

此，医疗机构药事管理人员应认真审查本单位使用穿山

甲的合法性，不在国家中医药管理局公布的定点中医医

院名单内的医疗机构建议停用。

５．２ 加快穿山甲人工养殖研究

近年来，国内科研人员对穿山甲的人工养殖进行了

大量研究，取得了一定成绩，但仍未形成商业规模的养

殖。建议国内有关部门加强穿山甲的保护、繁殖和人工

饲养技术的研究，尽快形成穿山甲人工规模化养殖的成

熟技术，以保护穿山甲种群延续，扩大药用资源犤９－１２犦。

５．３ 加强穿山甲药用替代品的研究

为解决穿山甲临床使用资源缺乏的问题，国内许多

药学人员开展了寻找穿山甲替代品的工作。有研究表

明，猪蹄甲在消痈排脓、催乳、抗炎等方面的功效与穿山

甲无明显差异。但也有人提出和猪蹄甲和穿山甲在历代

本草考证、成分分析及药理学作用等方面仍有差异，猪

蹄甲不能完全替代穿山甲的临床使用。建议进一步加强

穿山甲替代品的研究工作，以解决穿山甲日益突出的供

需矛盾，寻找和扩大新药源犤１３－１５犦。
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