
附件 1 

 

《中华人民共和国药品管理法》修正案（草案

征求意见稿）有关情况的说明 

 

10 月 1 日，中央办办公厅、国务院办公厅印发《关于深化

审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（以下简称《创

新意见》），提出 36 项重要改革措施。为保障有关改革措施落实

于法有据，食品药品监管总局就目前急需修改《药品管理法》的

内容进行认真研究，形成《中华人民共和国药品管理法修正案》

（草案征求意见稿），现就有关情况说明如下： 

一、修改的总体思路 

法律的修改有两种形式：一是法律修正，即对法律部分条款

进行修改；二是法律修订，即对法律进行全面修改。《药品管理

法》修订被列为十二届全国人大常委会五年立法规划。2013 年

12 月，总局正式启动《药品管理法》修订工作。目前，已经形

成《药品管理法》修订草案第四稿，将按程序尽快向社会公开征

求意见。 

2016 年，总局开始着手《创新意见》起草，并就《创新意

见》中涉及法律修改或者需要取得相应授权的改革措施同步开展

研究。 

本次《药品管理法》的修改，采取修正案方式，紧紧围绕《创
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新意见》，根据实践基础，结合实际需要，对《创新意见》提出

的改革措施进行梳理，坚持“能不改则不改、能少改则少改”的总

体思路，确保《创新意见》各项改革措施尽快顺利实施。 

为落实国务院“放管服”要求，食品药品监管总局已按程序报

请取消药物临床试验机构资格认定、药品生产质量管理规范认证

和药品经营质量管理规范认证 3 项行政审批事项。为避免《药品

管理法》在短时期内两次修改，本次修改时将上述内容一并进行。 

二、修改的主要内容 

修正案草案征求意见稿对现行《药品管理法》增加 6 条，修

改 9 条，删去 2 条。主要修改内容包括： 

（一）全面实施药品上市许可持有人制度。草案征求意见稿

总结了药品上市许可持有人制度试点经验，全面落实药品上市许

可持有人制度。一是在总则中增加一条，明确国家实行药品上市

许可持有人制度，药品上市许可持有人对药品安全、有效和质量

可控承担法律责任（第五条）。二是在第五章“药品管理”中增加

药品上市许可持有人的相关内容，明确取得药品批准文号的申请

人为药品上市许可持有人（第三十一条），药品上市许可持有人

可以自行生产经营药品也可以委托他人生产经营。药品上市许可

持有人对药品临床前研究、临床试验、生产经营、不良反应报告

等承担全部法律责任，境外药品上市许可持有人还应当指定代理

人共同承担法律责任（第三十二条）；药品上市许可持有人为药

品再评价的责任主体（第三十四条）。三是在相关法律义务和法
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律责任条款中相应增加药品上市许可持有人（第三十四条、第五

十二条、第五十四条、第七十条、第七十一条、第七十九条），

或者将药品生产企业改成药品上市许可持有人（第五十五条、第

五十六条、第五十八条、第八十九条、第九十条、第九十二条），

与现行《药品管理法》条款相衔接。 

（二）落实行政审批制度改革要求。将临床试验机构由认证

改为备案，药物临床试验审批由明示许可改为默示许可，生物等

效性试验实行备案管理（第二十九条）。取消药品生产质量管理

规范认证、药品经营质量管理规范认证制度（第十条、第十六条）。

将原料药和辅料修改为与药品一并审批（第三十一条）。 

（三）增加建立职业化药品检查员制度。在第八章“药品监

督”中增加一条，规定国家建立药品职业化检查员制度，检查员

应当具备药品法律法规和专业知识，考核合格后方可从事检查工

作；国务院药品监督管理部门对药品职业化检查员实施分级管理，

建立考核、薪酬、晋升等激励约束机制（第六十四条）。 

（四）落实处罚到人要求。在根据义务条款修改相应完善药

物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构、合同研究组

织、药品上市许可持有人法律责任（第七十九条、第九十四条）

的同时，增加处罚到人的具体条款。对存在资料和数据造假和被

吊销许可证的单位及其直接负责的主管人员和其他直接责任人

员，十年内行业禁入；因药品安全犯罪被判处有期徒刑以上刑罚

的人员，终身不得从事药品的研制、生产、经营、进出口活动（第
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九十四条）。药品上市许可持有人、研制单位、生产企业、经营

企业、医疗机构故意实施违法行为或存在重大过失，或者违法行

为情节严重、性质恶劣或造成严重后果以及其他严重不良社会影

响的，对单位直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上

一年度从本单位取得的收入百分之三十以上一倍以下罚款（第九

十六条）。 

为确保《创新意见》相关改革措施尽快实施，此次《药品管

理法》只是局部修改，对法律篇章结构调整、药品定义和分类、

药品全链条和全生命周期管理、监管措施细化等暂未涉及；专利

链接、专利期补偿等探索和试点工作暂不列入，将按程序报请全

国人大常委会授权。下一步，食品药品监管总局将加快《药品管

理法》全面修订工作进程，上述内容将在修订草案中予以充分体

现，力争年底前将修订草案报送国务院法制办。 

 

 

 

 


