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医药医疗法律热点问题 
药品上市许可持有人制度试点方案即将落地 

国务院于 2015 年 8 月 9 日颁布《关于改革

药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发

〔2015〕44 号）（以下简称“《改革意见》”），批

准在依照法定程序取得授权后开展药品上市许可

持有人制度试点。2015 年 11 月 4 日，第十二届

全国人民代表大会常务委员会第十七次会议决定

授权国务院在十个省、直辖市开展药品上市许可

持有人制度试点。2015 年 11 月 6 日，国家食品

药品监督管理总局即在网上公开《药品上市许可

持有人制度试点方案》（征求意见稿）（以下简称

“《试点方案》”），向社会公开征求意见。 

《试点方案》细化了《改革意见》确立的基

本原则，就在我国试点推行药品上市许可持有人

制度做出具体、全面的制度安排，涉及我国药品

监管体系从药品研发申报、生产、流通到监测与

评价的全生命周期的调整与重构，施行后将对我

国医药行业的监管模式带来深远影响。 

（一） 药品上市许可与药品生产许可不再捆绑 

根据《试点方案》，药品上市许可持有人（以

下简称“持有人”）是指拥有药品技术，提出药品

上市许可申请并获得药品上市许可批件，承担药

品法律责任的单一主体，可以是药品研发机构、

科研人员或者药品生产企业。 

在我国现行药品监管体系中，药品注册与生

产许可长期捆绑在一起。多数情况下由药品生产

企业进行药品注册，并自行取得药品上市所涉许

可（包括批准文号、《药品生产许可证》、GMP 认

证）。虽然药品研发机构可以通过与药品生产企业

以技术许可、约定分成的方式获得上市药品的部

分收益，但不能主导产品上市，研发积极性不能

充分调动；而药品生产企业为了药品上市各自为

政，不断扩大药剂生产的品种并建设新的生产线，

造成重复建设及资源浪费。 

在上市许可持有人制度推行后，持有人和生

产企业可以相同也可以不同，药品的研发和生产

可以结合也可以分开。持有人拥有上市许可药品

的财产权，有权自行或指定生产商、经销商生产

和经销许可药品，同时对药品全生命周期的安全

性和有效性担责。 

（二） 持有人可以是研发机构和科研人员 

《试点方案》规定， 持有人应当是在中国境

内依法设立、能够独立承担责任的药品生产企业、

药品研发机构或者具有完全民事行为能力、具有

中国国籍的科研人员。 

《试点方案》尚未允许境外企业、机构或外

国国籍自然人成为持有人。在试点期间，境外企
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业、机构或外国国籍的自然人可以通过在中国境

内投资设立外商投资研发机构或生产企业，由其

作为持有人申请药品上市许可。 

（三） 试点范围和时间 

《试点方案》明确规定同时符合下列区域及

品种范围的，可以参加试点工作： 

（1）区域：药品研发机构、药品生产企业

注册地址或者科研人员工作地址位于北京市、天

津市、河北省、上海市、江苏省、浙江省、福建

省、山东省、广东省、四川省行政区域内。 

（2）品种：批准上市的新药、按新标准批

准的仿制药、通过质量和疗效一致性评价的药品。

麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性

药品、预防用生物制品、血液制品除外。 

根据《试点方案》，试点工作将于 2015 年 12

月 1 日开始，并于 2018 年 12 月 1 日结束，显示

持有人制度将很快落实。 

（四） 持有人须就药品质量责任购买强制担保

或者保险 

《试点方案》的一大亮点是要求持有人具备

药品质量安全责任的经济承担能力。持有人在药

品上市销售前，必须向药品监督管理部门提供相

关担保协议或保险合同复印件。上述文件的担保

额度或保险金额须与产品预期销售金额相对应，

并且需经相关部门审核确认并报食品药品监管总

局备案。担保和保险的具体细化要求由所在地省

级药品监督管理部门另行制定。 

目前我国的药品监管体系并没有药品质量安

全责任强制保险的要求，本项规定事实上确立了

持有人在药品上市前购买强制性药品质量安全责

任担保或者保险的制度。这项制度对于提升持有

人的担责能力，确保消费者足额获得赔偿具有进

步意义，但也提高了持有人的经济门槛。 

（五） 持有人的行政和民事责任划分 

根据《试点方案》，持有人需要承担从药品研

发申报、生产、流通、召回、监测与评价等产品

全生命周期与产品质量安全相关的行政责任。在

我国法律体系中，持有人是全新的法律概念，《药

品管理法》、《药品流通监督管理办法》、《药品召

回管理办法》等药品监管法规中还没有直接适用

于持有人的监管要求和罚则。为此，《试点方案》

区分具体情形，规定持有人的违法行为分别适用

药品生产企业、经营企业、药物非临床安全性评

价研究机构、药物临床试验机构等的相关罚则。

我们认为，药品监督管理部门在试点期间应当进

一步细化持有人的法定责任及与生产企业、经营

企业等主体的法定责任划分，避免笼统地要求持

有人与合作企业、机构承担相同责任。 

《试点方案》还对持有人与药品生产企业、

药品经营企业的药品质量民事责任作出划分：

（1）对于因上市药品质量缺陷对消费者造成的

损害，消费者可以选择要求持有人或者生产企业

赔偿；持有人履行赔偿责任后，对于因生产企业

的原因导致的药品质量缺陷造成的损害，可以向

生产企业追偿；（2）对于因流通环节违规影响药

品质量对消费者造成的损害，消费者可以选择要

求持有人或者经营企业赔偿；持有人履行赔偿责

任后，对于因流通环节导致的药品质量问题造成

的损害，可以向经营企业追偿；（3）此外，持有

人与生产或经营企业签订的书面合同，应约定双

方的权利、义务与责任，尤其是药品质量赔偿责

任的划分与承担。 

（六） 简评 

药品上市许可持有人制度是在国务院大刀阔

斧改革药品审评制度，鼓励研究和创制新药的大

背景下推出的一项重大变革。药品上市许可和生
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产许可的分立，使中国的药品监管体系与国际通

行做法接轨，有利于医药产业链进一步分工合作，

激励研发企业、科研人员从事药品技术研发，鼓

励产业链企业整合，充分利用优质的生产资源。

该制度如能有效实施，可以实现新药研发的加速

发展，降低药品生产成本，提高药品质量。 

《试点方案》要求持有人承担药品全生命周

期与产品质量安全相关的责任，并提供担保或保

险，这对持有人的管理能力、人力资源和资金实

力提出挑战。《试点方案》对于持有人与生产企业、

经营企业的法定义务和法律责任的划分尚显模

糊，需要通过三年的试点不断寻找符合我国国情

的平衡点，逐步予以完善。
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