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走在监管改革的康庄大道上 — 新《药品管理法》速评 

作者：朱敏丨雷娟丨谢波宇 

2019 年 8 月 26 日，历经三审的新《药品管理法》经十三届全国人大常委会第十二次会议表决通过，并

将于 2019 年 12 月 1 日起施行。总体来说，本次新《药品管理法》是对 2015 年“44 号文”以来药品监管改

革进程的一个阶段性总结，譬如药品上市许可持有人制度和药品审评审批制度等；它同时也为这项未竟工程

在今后继续有力推进夯实一个基础，譬如网售处方药问题和药品追溯体系建设等。 

一、成熟的，都到碗里来 

本次修法的一个主要思路，就是巩固改革成果，将药品领域改革成果和行之有效的做法上升为法律。因

此，对于一直关注药品行业监管改革的人来讲，新法的很多规定都已经比较熟悉，有不少议题在过去数年已

经反复讨论，或者已经在行业实践中反复验证。比较重要的法律固化成果包括： 

（一） MAH 转正 

2015 年 11 月开始在十省市试点推行的药品上市许可持有人制度（MAH），可谓近几年药品监管制

度改革上的一个重要动作。改革试点以 MAH 制度为支点，以药品全生命周期的质量安全把控为时间轴

线，理顺了药品监管中的责任主体和风险分配关系，成为新的药品监管体系的核心。因此，本次修法，

不惜以专章篇幅对 MAH 制度进行了规定，强调 MAH 对药品全生命周期的质量安全责任，强化全过程

监管，落实企业主体责任。 

本次新法确认 MAH 的法律地位，不仅意味着适用范围从十个试点省市全面铺开到全国，而且试点

期间形成的整套成熟制度和体系基本都得到了延续。接下来的，可能更主要的是 MAH 制度与“两票

制”、集采招投标以及财税处理等相邻问题的衔接。 

（二） 简化审评审批 

临床试验到审评审批的长周期，不仅意味着大量耗费企业的金钱和时间成本、浪费政府部门的监管

资源，也让公众对好药可望而不可及。优化临床试验管理，改革新药审评审批制度，这次就有一箩筐的

成熟做法和先进经验需要纳入到新法中来。主要包括： 
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1. 药物临床试验实行到期默示许可制，生物等效性试验、临床试验机构实行备案管理； 

2. 建立沟通交流、专家咨询等制度，根据之前经验积累，目前实践中已经达到了“沟通是常态、不沟

通是例外”的现状，充分促进了药品的高效审批； 

3. 对临床急需的短缺药品、防治重大传染病和罕见病等疾病的新药、儿童用药开设绿色通道，优先审

评审批； 

4. 建立附带条件批准上市制度（类似于美国的 Accelerated Approval）。 

（三） 取消 GxP 认证 

GMP 和 GSP 认证，原本作为单独的行政许可事项存在，由于和药品生产和经营许可监管在内容和

工作上多有重复，增加了企业负担，且与事前监管向重事中事后监管的思路转变相悖，因此，这两项认

证工作越来越成为药品监管上的鸡肋手段。取消该项认证，业界早已呼吁多年，监管部门也已经多次作

出积极表态，本次立法予以取消，顺势而为。从此，在药品监管领域，将不会再看到 GxP 证书，手上

的 GMP 和 GSP 认证证书（GLP 和 GCP 本身不发认证证书），已进入候选文物序列。 

当然，取消 GxP 认证，并不意味着监管的弱化。那些《药品 XX 质量管理规范》的文件仍在，而

且，辅之以职业化专业化药品检查员队伍的建设，以及各种现场合规性检查手段的丰富，GxP 监管只会

愈发强化。 

（四） 跟“假的真药”说再见 

从 2011 年上海市某医院“阿伐斯汀”事件开始，续以江苏陆勇案、山东聊城案、上海某妇儿门诊

部案，直到大热的《我不是药神》，将“假药”的话题从业内外溢到社会公众舆论领域。新法对此作出

了适当的回应：一是第 98 条第 4 款，禁止未取得药品批准证明文件生产、进口药品，以此表明立法者

的基本态度；第二，即引起热议的第 124 条第 3 款：未经批准进口少量境外已合法上市的药品，情节较

轻的，可以依法减轻或者免予处罚；第三，再结合第 65 条，医疗机构因临床急需进口少量药品及个人

自用携带入境少量药品，按照国家有关规定办理。 

但是，这些规定留下了不小的解释空间，也涉及行刑衔接，并不是一个简单的问题。总之，不再按

假药论处，并不意味着就不再监管了，我们以后再详细探讨。 

与这个问题相呼应，新法主要按照药品功效重新界定假药劣药范围，不再保留按假药论处和按劣药

论处的概念。新法将假药由原先八种情形调整为四种情形，包括药品成份不符、以非药品或他种药品冒

充药品、变质的药品以及药品适应症或者功能主治超出规定范围；劣药包括七种情形：成份含量不符合

国家药品标准、药品被污染、未标明或者更改有效期、未注明或更改产品批号、超过有效期、擅自添加

防腐剂或辅料，以及其他不符合药品标准规定。 

（五） 重罚违法违规行为 

《药品管理法》距 2001 年的上一轮修订，已经过去整整 18 年，老法对违法违规行为的处罚力度

早已不合时宜，加上期间原食药总局主管下的食品和医疗器械监管领域都已经历了立法大修，大幅度调

整了处罚手段和幅度。因此，新法对法律责任章节进行大调整，已是势在必行。 

新法针对不同的违法违规行为系统规定了财产罚（大幅提高罚款额度，打底 150 万起）、资格罚、

自由罚以及刑事追责等多种处罚和规制手段，其中值得关注的新亮点包括： 
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1. 对假劣药违法行为责任人的资格罚由十年禁业提高到终身禁业； 

2. “处罚到人”的范围覆盖到了法定代表人和主要负责人（这些职位不好当了）； 

3. 在民事责任部分根据不同情形规定了连带责任、首负责任制和惩罚性赔偿等多种赔偿机制。 

二、认准的，让子弹再飞一会 

正如上文所述，本次修法，更大程度上是对过去数年一些重要改革成果和成熟做法的认可和固化，而不

少细分领域的工作则仍在探索和讨论过程中。但这些领域的基本监管趋势和思路已经明确，细则完全可以留

待后续出台配套规制。 

（一） 网售处方药 

从 2014 年 5 月原食药总局发布《互联网食品药品经营监督管理办法》（征求意见稿），到 2015 年

网络食品经营监管办法、2017 年网络医疗器械/药品经营监管办法以及 2018 年药品网络销售和互联网

诊疗管理办法等一系列文件的征求意见或落地，网络售药问题，终于在法律层面获得了认可。 

尤其是网售处方药问题，已经讨论多年，但只听楼梯响，不见人下来，这次修法也总算给了一个交

代。新《药品管理法》并未明确禁止处方药的网络销售，仅规定疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、

医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国家实行特殊管理的药品不得在网络上销售，但

“法无禁止即可为”，再加上监管机构在新闻发布会上的表态，网售处方药政策的落地，值得期待。 

（二） 药品追溯制度 

虽然新法在法律层面首次提出药品追溯制度，但药品追溯概念、做法和相关制度建设早已在积极探

索之中，譬如，一度备受争议的“药品电子监管码”。2016 年原国家食药总局制定《关于推动食品药品

生产经营者完善追溯体系的意见》，到 2018 年 11 月出台《关于药品信息化追溯体系建设的指导意见》，

监管部门为了药品全品种、全过程“来源可查、去向可追”，可谓用心良苦。 

按照要求，国家药监局要建设追溯协同平台、追溯监管平台，并发布一系列追溯技术标准。目前，

国家药监局已发布《药品信息化追溯体系建设导则》和《药品追溯编码要求》；《药品追溯数据交换基

本技术要求》、《疫苗追溯基本数据集》和《疫苗追溯数据交换基本技术要求》三个标准也于今日发布。

此外，国家药监局积极推进协同服务平台和监管平台建设。“政府搭台、企业唱戏”，各方用信息化手

段保障药品经营质量安全，实现假药、劣药的管控，以及药品精准召回，也值得期待。 

（三） 短缺药品的保障 

对于社会各界高度关注的常用药、急（抢）救药短缺问题，新法就“药品储备和供应”进行专章规

定，通过以下主要方面共同加强对短缺药品的保障： 

1. 国家实行短缺药品清单管理制度，具体办法由卫健委和药监局共同制定； 

2. 短缺药品停止生产报告制度； 

3. 短缺药品优先审评审批制度； 

4. 短缺药品限制出口措施； 

5. 短缺药品监测体系：国家建立药品供求监测体系，及时收集和汇总分析短缺药品供求信息，对短缺
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药品实行预警，采取应对措施。 

（四） 其他新的配套规定 

这次修法，除了上面这些重大制度更新之外，另外还给监管机构和市场主体布置了一堆新任务，所

以，可以肯定的是，后续会有一大推配套规定出台，例如： 

1. 药物警戒制度； 

2. 药品零售连锁鼓励政策； 

3. 儿童用药研制和创新鼓励政策； 

4. 药品安全信息统一公布制度等等。 

三、任重道远，改革还在路上 

新《药品管理法》的发布，是一个阶段性总结，也是一个新的起点。我们所熟知的很多药品监管制度和

政策，并没有在本次修法中得到体现。例如，新药的界定、上市药品目录集（中国药品橙皮书）、药品专利

链接制度、药品专利期限补偿制度、药品试验数据保护制度等。我们理解，药品监管是一项复杂的系统工程，

并非一部《药品管理法》的一次修订能承载全部的使命，我们期待后续《药品管理法实施条例》、《药品注册

管理办法》和其他配套部门规章和规范性文件的陆续出台，以及包括《专利法》及其配套规定在内的相邻部

门法的日趋完善。药品监管改革，永远在路上，虽任重道远，但未来可期。 
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