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二胎新政和药品上市许可持有人制度 

 

2015 年 10 月 29 日，中国共产党十八届五中全会闭幕，会议公报宣布在全国全面放开“二胎”

政策。政策一出台，刷爆微信朋友圈，搅动着无数中青年夫妇纠结的心。 

2015 年 11 月 4 日，第十二届全国人大常委会第十七次会议闭幕，表决通过《关于授权国务院在

部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》，授权国务院自 2015 年 11 月 5 日起

在十省市开展为期三年的药品上市许可持有人制度试点。政策未出台，早已在医药圈引起热议。 

这两项政策是那么的风马牛不相及，却有那么多的共同之处和可对比性。所以，今天我们不谈

《夏洛特烦恼》和《港囧》谁更逗比，今天我们来看看这两项新政到底有什么值得我们好好评头论

足一番。 

一、相同点 

1. 千呼万唤始出来 

2013 年放开单独二胎政策的时候，甚至更早之前，有识之士就已大声疾呼要尽早全面放开二孩

政策。2015 年全面放开二胎政策，在很多人眼里，也是为时已晚。此时即便彻底放开生育政策，估

计都已无法扭转远低于正常迭代需要的超低生育率。 

药品上市持有人制度在美国和欧盟地区是一种施行了多年的药品注册办法。学界很早就有建议

中国借鉴这一注册办法，但决策部门考虑时，前前后后犹豫了六七年时间。这么好的制度，在国外

早已证实有益于鼓励药品研发创新，现在即使放开了，也只是小心翼翼地在十个省市先行试点。而

且《决定》还不放心：试点期满后，对实践证明可行的，修改完善《中华人民共和国药品管理法》；

对实践证明不宜调整的，恢复实施《中华人民共和国药品管理法》的规定。 

2. 此情可待成追忆 

单独二胎政策的实施效果表明，各地单独二胎申报的统计数据大大低于卫计委和各路专家们的

预计，很多地方甚至出现要求多报单独二胎数据的现象。全面二胎政策放开之后，考虑到符合条件

的适龄夫妇的生育意愿，且一大部分已经错失最佳生育周期。因此，即便现在放开全面二孩政策，

短期内对于人口增长预计也不会有太大的影响。 
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同样，药品上市许可持有人制度还没出台，媒体就已开始连篇报道，满屏的乐观氛围，似乎政

策一出来，药品创新研发的大好局面便指日可待。但实际上，就目前国内的药物研发生态而言，药

企在一段时间内仍然会是药品批准文号的申请主体。再加上现行药品审批程序的“漫漫征程”，要

看到政策效果，也得等待相当长的一段时间。更不用说，制度导向虽然出来了，很多配套规则还要

跟上。国家行政学院副教授胡颖廉表示，这次试点能否取得政策结果和预期谨慎乐观。 

3. 柳暗花明又一村 

单独二胎政策实施后的惨淡局面，总算让卫计委终于有些坐不住了。很多地方官员原先千方百

计的阻挠和刁难，如今变成了催着你生，甚至都主动送准生证上门。而随着《人口和计划生育法》

的修改，国家的政策基调也必然会变成提倡和鼓励“一对夫妇生育两个孩子”。 

而这次《决定》的态度也很明确，开宗明义：鼓励药品创新。在操作中，政策意图实际上就是

激发研发机构和研发人员的积极性，鼓励真正创新团队的创新积极性，鼓励真正创新主体自然人的

创新积极性，而不是像以往一味强调企业是创新的主体。 

二、不同点 

1. 春到人间草木知 

政策和法律：到底谁先？是个问题。 

国家卫计委相关负责人表示，全面两孩政策必须依法实施，全国人大常委会将修订《人口与计

划生育法》，二孩落地时间将统一，各地不得自行其是，最终政策的落地时间将保持一致。“先政策，

后法律”，法律修订按部就班慢慢来，卫计委真让人捉急啊！ 

而药品许可持有人制度的落地就要灵活的多。好的制度，已经等不及通过正常程序去修订《药

品管理法》，现在通过授权国务院进行试点的方式解决了立法权限问题，让事情先做起来。“先试点，

后修法”，这次的制度破局算是很好地利用了《立法法》第 13 条设置的全国人大及其常委会的授权

机制。法律人，就该活学活用法律啊！ 

2. 欲渡黄河冰塞川 

生育和申请：你有料吗？必须考虑。 

二胎政策放开之后，许多符合条件的夫妇都因为各种原因而放弃了养育二胎的计划。参考各种

机构的民调数据，包括卫计委发布的调查报告，均显示在受益二胎政策的人群中，只有五成左右（甚

至更低）的父母有生养第二个孩子的意愿。“能生而不想生”，是目前二胎政策实施中的一个普遍

现象。 

就药品上市许可持有人制度，政策一落地，很多人认为研究人员的春天来了，研究机构也可以

持证待沽等等。但按药品研究人士反应，“实际上，至少现在还不能，除非没有范围限制，除非是

纯创新药或者说一类新药，有刚好能上报上去的，否则可以预见，还是以企业为主体去报这个，而

且量会非常少。”简单说，我想“申请”却未必有好东西可以提交。 

三、你准备好了吗？ 

1. 对当事人的影响 
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开放二胎政策，首先会对部分夫妻产生直接的影响。例如：是否需要借助人工生殖技术来弥补

年龄或者生理疾病造成的生育困难，以及第二个孩子随父姓还是随母姓的问题等等。除了对夫妻之

间产生一定的影响，在父母-子女关系上也将带来新挑战。例如：父母在先后对两个孩子进行财产赠

与（特别是购房、资助留学等大额馈赠）时的平衡问题等。 

此外，二胎政策使得很多原本由于政策限制而不能生育的再婚家庭有了生育的“指标”，那么

就需要考虑婚内的孩子及前婚的孩子之间在财富传承及继承上如何平衡的问题。对于父母与子女特

别是父亲与子女年龄差距较大的家庭，还可能需要考虑制定一个对幼子特别保护的方案，使得万一

父母去世而子女未成年的情况下能应对财产代管、收入来源等问题。 

药品上市许可持有人制度出台后，药企如果要扩充产品线，就可以有更多的选择方案，而不必

像现在这样要么为了一个产品而买下整个企业，要么自己投巨资建厂再走自我申报的途径。而那些

把药品批准文号当做一种资本攥在手里的企业，也需要重新审视一下自己的药品批准文号的资源价

值和管理策略。对专门从事药物研发的企业、机构、团队或掌握专利技术的个人而言，新制度对他

们的影响自然是不言而喻的。对这些权利主体而言，以后也就不再只有将药品技术转让给药企等有

限的选择了。 

2. 对律师业的影响 

二胎新政对律师业特别是家事法律师带来了新的机遇与挑战。就争议解决业务而言，从长期来

看，多个子女之间在财富传承、继承等方面的潜在的利益冲突与纠纷，将给律师业带来更多的服务

需要；从短期来看，离婚中两个未成年子女的直接抚养权是归属一方还是由双方各抚养一个的争议，

可能在离婚争议中也会更为频繁地出现。而对非诉业务来说，二胎政策的影响可能更大。例如在试

管婴儿、代孕合同的合规性与风险防范等方面的咨询业务；在复杂财富传承方案规划、遗嘱代书、

为保护未成年子女利益而购买相关保险、设立家族信托等方面，都会有更多的服务需求和业务挑战。 

药品上市许可持有人新政也无疑为医药健康领域的法律服务提供了新的想象空间。药品上市许

可持有人可以自己设立企业生产药品，也可以委托其他药品企业生产。新政明确了药品上市许可持

有人“对药品质量承担相应责任”，而且是产品生命全周期的负责，包括药品申请、生产和售后。

因此，委托生产关系建立过程中各方的权利、义务和责任如何分配和协调，无疑都会有全新的内容

出现。 

之前，技术研发者在将其技术转让后对药品上市后的问题基本上不再负责。新政实施后，如果

产品上市，药品上市许可持有人就需要承担上市产品不良反应监测、上市后再评价和产品召回等全

部责任。那么，当出现药品质量问题或者药害事件时，药企和许可持有人之间的追责机制该如何配

套？作为自然人个人或团队的药品上市许可持有人的赔偿能力如何？这些问题都有待进一步的明确，

消费者维权也将面临更多的现实课题。 

3. 两项制度有牵手的可能吗？ 

说了这么多，两个貌似毫不相干的政策，没准有一天他们还是要牵手。有一道题目，我们需要

大家共同来解答：如果是自然人的药品上市许可持有人，受益于二胎新政，养育了第二个小孩。若

该持有人某一天过世，那么，这项药品上市许可如何处理？注销吗，还是由继承人继承？该如何继

承？是按份共有吗？两个继承人不同意共有的话如何分割？„„  
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