
基金项目：国家自然科学基金面上项目资助（７２３７４１１５）

作者简介：杨悦，女，博士，研究员，博士生导师　　研究方向：药品监管科学，药物政策与法规　　Ｔｅｌ：（０１０）６２７８０２２４

《药品管理法》颁布四十年来药品生产监管制度的变迁

杨悦（清华大学药学院，北京１０００８４）

摘要：本文旨在回顾《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）颁布四十年来的药品生产监管制度的演进与变

化。采用文献研究方法，检索１９８５年以后的法律、法规和配套文件，对药品监管体系、药品生产许可、ＧＭＰ认证与检查、检查
人员管理、委托生产等关键性制度要素进行回顾。生产监管制度的改革包括药品生产许可简化优化，由药品监督员、ＧＭＰ检
查员制度升级为职业化专业化检查员，由ＧＭＰ认证转变为动态ＧＭＰ检查，药品委托生产管理逐渐扩大范围。四十年来，药品
生产管理制度适应并引领了我国医药产业发展，实现了制度的更新迭代，促进了产业高质量发展。

关键词：药品管理法；生产监管；检查员；委托生产；药品上市许可持有人

ｄｏｉ：１０１１６６９／ｃｐｊ２０２４１８００２　　中图分类号：Ｒ９５１　　文献标志码：Ａ　　文章编号：１００１－２４９４（２０２４）１８－１６７４－０５

ＣｈａｎｇｅｓｉｎｔｈｅＤｒｕｇＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＳｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎＳｙｓｔｅｍＳｉｎｃｅｔｈｅＰｒｏｍｕｌｇａｔｉｏｎｏｆｔｈｅＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
Ｌａｗ４０Ｙｅａｒｓ

ＹＡＮＧＹｕｅ（ＳｃｈｏｏｌｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＳｃｉｅｎｃｅｓ，ＴｓｉｎｇｈｕａＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００８４，Ｃｈｉｎａ）

ＡＢＳＴＲＡＣＴ：Ｔｏｒｅｖｉｅｗｔｈｅｅｖｏｌｕｔｉｏｎａｎｄｃｈａｎｇｅｓｏｆｔｈｅｄｒｕｇｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｓｙｓｔｅｍｓｉｎｃｅｔｈｅｐｒｏｍｕｌｇａｔｉｏｎｏｆｔｈｅ“Ｄｒｕｇ
ＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎＬａｗｏｆｔｈｅＰｅｏｐｌｅ′ｓＲｅｐｕｂｌｉｃｏｆＣｈｉｎａ”４０ｙｅａｒｓａｇｏ．Ｔｈｅｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｒｅｓｅａｒｃｈｍｅｔｈｏｄｗａｓｕｓｅｄｔｏｒｅｔｒｉｅｖｅｌａｗｓ，ｒｅｇｕｌａ
ｔｉｏｎｓ，ａｎｄｓｕｐｐｏｒｔｉｎｇｄｏｃｕｍｅｎｔｓａｆｔｅｒ１９８５，ａｎｄｔｏｒｅｖｉｅｗｋｅｙｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｅｌｅｍｅｎｔｓｓｕｃｈａｓｄｒｕｇｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｓｙｓｔｅｍ，ｄｒｕｇｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ
ｌｉｃｅｎｓｅ，ＧＭＰｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ，ｉｎｓｐｅｃｔｏｒｍａｎａｇｅｍｅｎｔ，ａｎｄｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎｅｄｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ．Ｔｈｅｒｅｆｏｒｍｉｎｃｌｕｄｅｓｔｈｅｄｒｕｇｐｒｏｄｕｃ
ｔｉｏｎｌｉｃｅｎｓｅｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄａｎｄｏｐｔｉｍｉｚｅｄ，ａｎｄｔｈｅｓｙｓｔｅｍｏｆｄｒｕｇｓｕｐｅｒｖｉｓｏｒｓａｎｄＧＭＰｉｎｓｐｅｃｔｏｒｓｈａｓｂｅｅｎｕｐｇｒａｄｅｄｔｏｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌａｎｄ
ｓｐｅｃｉａｌｉｚｅｄｉｎｓｐｅｃｔｏｒｓＧＭＰｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｈａｓｂｅｅｎｔｒａｎｓｆｏｒｍｅｄｉｎｔｏｄｙｎａｍｉｃＧＭＰｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄｔｈｅｓｃｏｐｅｏｆｄｒｕｇｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎｅｄｐｒｏ
ｄｕｃｔｉｏｎｍａｎａｇｅｍｅｎｔｈａｓｇｒａｄｕａｌｌｙｅｘｐａｎｄｅｄ．Ｏｖｅｒｔｈｅｐａｓｔｆｏｒｔｙｙｅａｒｓ，ｔｈｅｄｒｕｇｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｈａｓａｄａｐｔｅｄｔｏａｎｄ
ｌｅｄｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆＣｈｉｎａ′ｓｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙ，ａｃｈｉｅｖｅｄｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌｕｐｄａｔｅｓａｎｄｉｔｅｒａｔｉｏｎｓ，ａｎｄｐｒｏｍｏｔｅｄｈｉｇｈｑｕａｌｉｔｙｄｅｖｅｌ
ｏｐｍｅｎｔｏｆｔｈｅｉｎｄｕｓｔｒｙ．
ＫＥＹＷＯＲＤＳ：ｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｌａｗ；ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ；ｉｎｓｐｅｃｔｏｒ；ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎｅｄｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ；ｄｒｕｇｍａｒｋｅｔｉｎｇａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ
ｈｏｌｄｅｒ

　　自首部《中华人民共和国药品管理法》（以下简
称《药品管理法》）颁布以来，历经 ２００１年和 ２０１９
年两次修订，２０１３年和２０１５年两次修正。《药品管
理法》对规范医药行业及市场秩序，保证药品质量

有效和安全，保障公众用药安全和合法权益起到关

键作用，取得突出成就。有力地支持和促进了我国

医药产业的稳步健康发展，有效地满足了广大人民

群众多元化多层次的用药需求。４０年来，我国医药
产业走过了不平凡的成长历程，从仿制起步，向创仿

结合、以创新为主转型，正在向制药强国目标跨越，

已然成为全球第二大药品市场，进入全球生物医药

研发第二梯队，实现了前所未有的历史性变革。

《药品管理法》中的药品生产管理制度是引

领和规范药品产业发展的关键制度之一。药品

生产管理制度建立至今历经升级迭代，本文将对

其进行系统回顾。

１　构筑药品监管基础阶段
１１　药政与医药主管部门联合管理

１９７８年，国务院批转原卫生部《药政管理条例
（试行）》，进入由各级卫生、医药主管部门共同管

理药品的时代。１９７８年７月，原卫生部代管的国
家医药管理总局成立，主管医药行业管理。１９８２
年机构改革，国家医药管理总局更名为国家医药

管理局，划归国家经委领导。在此期间，各省、自

治区、直辖市相继建立医药管理局或医药公司，一

些地县也相应建立医药管理机构，形成药品生产、

经营行业管理系统。

１２　药品生产许可实行双审一照程序
１９８５年实施的首部《药品管理法》规定，开办药

·４７６１· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２４Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ，Ｖｏｌ５９Ｎｏ１８　　　　　　　　　　　 中国药学杂志２０２４年９月第５９卷第１８期



品生产企业必须由所在省、自治区、直辖市药品生产

经营主管部门（医药管理局）审查同意，经所在省、

自治区、直辖市卫生行政部门审核批准，并发给《药

品生产企业许可证》。无《药品生产企业许可证》

的，工商行政管理部门不得发给《营业执照》。

１３　建立药品监督员制度
在此阶段，药品监督管理职责由县级以上卫生

行政部门行使，法律赋予其药品监督职权。县级以

上卫生行政部门可以设置药政机构和药品检验

机构。

建立药品监督员制度。县级以上卫生行政部门

设药品监督员。药品监督员由药学技术人员担任，

由同级人民政府审核发给证书。药品监督员有权按

照规定对辖区内的药品生产企业、药品经营企业和

医疗单位的药品质量进行监督、检查、抽验，必要时

可以按照规定抽取样品和索取有关资料，有关单位

不得拒绝和隐瞒。药品监督员对药品生产企业和科

研单位提供的技术资料，负责保密。

１４　制定发布《药品生产质量管理规范》
首部《药品管理法》已经规定，药品生产企业必

须按照国务院卫生行政部门制定的《药品生产质量

管理规范》（ＧＭＰ）的要求，制定和执行保证药品质
量的规章制度和卫生要求。

鼓励开展 ＧＭＰ认证。１９９５年，原卫生部发布
《关于开展药品 ＧＭＰ认证工作的通知》（卫药发
〔１９９５〕第５３号），药品ＧＭＰ认证的组织机构为“中
国药品认证委员会”，卫生部药品认证管理中心为

委员会的具体办事机构，负责实施药品ＧＭＰ认证工
作。从１９９５年１０月１日起，凡具备条件的药品生
产企业（车间）和药品品种，可按《中国药品认证委

员会认证管理办法》规定申请药品 ＧＭＰ认证。这
时的 ＧＭＰ认证实际上是一种激励措施，取得药品
ＧＭＰ认证证书的企业（车间），在申请生产新药时，
卫生行政部门予以优先受理。规定到１９９８年６月
３０日，未取得药品ＧＭＰ认证的企业（车间），卫生行
政部门将不再受理新药生产的申请。

２　统一药品监管阶段
２１　持续改革强化药品监管机构

我国政府对药品的现代化监管始于１９９８年，之
后经历了多次体制改革［１］。１９９８年，《关于国务院
机构改革方案的决定》发布，组建副部级的国家药

品监督管理局统一行使药品监管职能。２０００年以
后，中央决定药品监督管理机构实行省以下垂直管

理体制。２００１年首次修订《药品管理法》，规定国务
院药品监督管理部门主管全国药品监督管理工作。

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责

本行政区域内的药品监督管理工作。

２００３年３月，十届全国人大一次会议审议通过
了国务院新的机构改革方案，原国家药品监督管理

局重组为原国家食品药品监督管理局，仍为国务院

直属机构，负责对食品、保健品、化妆品安全管理的

综合监督和组织协调。同时，对省级以下药品监督

管理机构实行垂直管理。２００７年，在国务院召开的
全国加强食品药品整治监管工作会议上要求建立

“地方政府负总责、监管部门各负其责，企业是第一

责任人”的责任体系［２］。

２００８年３月，《关于国务院机构改革的说明》发
布，原国家食品药品监督管理局改由原卫生部管理。

随后，国务院办公厅下发《关于调整省级以下食品

药品监督管理体制有关问题的通知》，要求省级以

下由垂直管理改为由地方政府分级管理，业务接受

上级主管部门和同级卫生部门的组织指导和监督。

２２　药品生产企业审批实行一证一照
开办药品生产企业，须经企业所在地省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准并发给

《药品生产许可证》，凭《药品生产许可证》到工商行

政管理部门办理登记注册。无《药品生产许可证》

的，不得生产药品。

２００１年１月，多部委联合下发《关于整顿和规
范药品市场的意见》，坚决打破阻碍公平竞争的部

门或地方垄断、所有制限制和行政保护，调整不利于

发挥市场机制积极作用的政策规定，建立由国家有

关部门组织的药品质量管理监控系统，取消各地对

药品企业的重复检测、重复审批、重复发放“准销

证”，取消以备案登记等名义对其他地区医药企业

进入本地区药品市场的限制。要扭转药品生产低水

平重复的状况。地方各级人民政府要下决心对小药

厂进行整顿，关停一批污染环境、浪费资源、不符合

产业政策和行业发展规划、低水平重复建设、达不到

ＧＭＰ或不能正常生产经营的小药厂。药品监管部
门要对医院制剂室进行清理整顿，凡市场能正常供

应的制剂医院不得重复生产，对不具备制剂条件的

医院制剂室不予换证。

２３　药品监督管理部门行使监督检查权
《药品管理法》（２００１年修订）规定，药品监督

管理部门有权按照法律、行政法规的规定对报经其

审批的药品研制和药品的生产、经营以及医疗机构
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使用药品的事项进行监督检查，有关单位和个人不

得拒绝和隐瞒。药品监督管理部门进行监督检查

时，必须出示证明文件，对监督检查中知悉的被检查

人的技术秘密和业务秘密应当保密。

规定药品抽查检验不收费。药品监督管理部门

根据监督检查的需要，可以对药品质量进行抽查检

验。抽查检验应当按照规定抽样，并不得收取任何

费用。所需费用按照国务院规定列支。

赋予药品监督管理部门行政强制权。药品监督

管理部门对有证据证明可能危害人体健康的药品及

其有关材料可以采取查封、扣押的行政强制措施，并

在七日内作出行政处理决定；药品需要检验的，必须

自检验报告书发出之日起十五日内作出行政处理

决定。

《中华人民共和国药品管理法实施条例》（２００２
年颁布实施，以下简称《实施条例》）规定，药监派出

机构有权作出行政处罚决定。“药品监督管理部门

设置的派出机构，有权作出《药品管理法》和本条例

规定的警告、罚款、没收违法生产、销售的药品和违

法所得的行政处罚。”《实施条例》对药品监督管理

部门设置的派出机构的执法权作出明确规定。按此

规定，药品监督管理部门设置的派出机构在《实施

条例》授权范围内，进行罚款、没收违法生产、销售

的药品和违法所得的行政处罚时，以独立的执法主

体身份行使职权；因上述处罚行为引起的行政争议，

包括行政复议、行政诉讼，派出机构作为被申请人或

被告参加复议或应诉。药品监督管理部门设置的派

出机构均不得以自己名义作出《实施条例》授权范

围以外的行政处罚行为，如责令停产、停业整顿等。

派出机构如以自己名义为之，其行为将因主体不合

法而无效。由此造成的法律后果，将由设置它的药

品监督管理部门承担。

２４　强制实施ＧＭＰ认证
１９９９年，国家药品监督管理局药品认证管理中

心成立，国家药品监督管理局发布《药品生产质量

管理规范》（１９９８年版ＧＭＰ）。《实施条例》规定，省
级以上人民政府药品监督管理部门应当按照 ＧＭＰ
和国务院药品监督管理部门规定的实施办法和实施

步骤，组织对药品生产企业的认证工作；符合 ＧＭＰ
的，发给认证证书。其中，生产注射剂、放射性药品

和国务院药品监督管理部门规定的生物制品的药品

生产企业的认证工作，由国务院药品监督管理部门

负责。

分阶段分步骤推行 ＧＭＰ认证。结合国情，国

家按药品剂型类别分步实施药品 ＧＭＰ认证。
１９９８年完成对血液制品生产企业的药品 ＧＭＰ认
证；２０００年完成对粉针剂、冻干粉针剂、大容量注
射剂和基因工程产品生产企业的药品 ＧＭＰ认证；
２００２年完成对小容量注射剂生产企业的药品
ＧＭＰ认证。２００４年实现化学原料药和全部药品
制剂在符合药品 ＧＭＰ的条件下组织生产的目标，
未通过认证的企业全部强制停产。从２００６年１月
１日起，分阶段实现了体外生物诊断试剂、医用气
体、中药饮片在符合药品 ＧＭＰ条件下组织生产的
目标。通过全面实施药品 ＧＭＰ认证，淘汰了不达
标的企业，促进了企业质量管理水平提升和医药

产业结构调整［３］。

２０１１年３月１日，我国《药品生产质量管理规
范（２０１０年修订）》正式实施。新修订 ＧＭＰ与世界
卫生组织（ＷＨＯ）和国际药品检查合作组织（ＰＩＣ／
Ｓ）标准接轨，以欧盟为蓝本，吸纳美国、日本 ＧＭＰ
精华，这一系列原则奠定了我国 ２０１０年新修订
ＧＭＰ与国际先进标准接轨的基调。新修订 ＧＭＰ与
国际标准接轨，企业质量管理水平逐步提升，部分优

势企业及品种通过发达国家及世界卫生组织的认证

和认可，淘汰了２０％以上的生产线或企业。
２５　设立ＧＭＰ认证检查员库

国务院药品监督管理部门应当设立 ＧＭＰ认证
检查员库。ＧＭＰ认证检查员必须符合国务院药品
监督管理部门规定的条件。进行ＧＭＰ认证，必须按
照国务院药品监督管理部门的规定，从ＧＭＰ认证检
查员库中随机抽取认证检查员组成认证检查组进行

认证检查。

２６　明确委托生产药品审批程序
《药品管理法》（２００１年修订）规定，经国务院

药品监督管理部门或者国务院药品监督管理部门授

权的省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门

批准，药品生产企业可以接受委托生产药品。

明确委托生产审批程序。《药品生产监督管理

办法》（试行）于２００２年２月１日起正式施行，对药
品委托生产的管理、监督、检查作出了明确规定，药

品委托生产的受托方应持有与生产该药品相符的

《药品生产许可证》和《药品 ＧＭＰ证书》，且具有与
生产该药品相适应的生产与质量保证条件。

实施 ＧＭＰ以后，当时已经通过 ＧＭＰ认证的
１４００多家企业，几乎每一个企业都由于考虑到将来
扩大生产而加大申报了生产规模，进一步加剧了生

产能力的过剩。委托生产的政策在此时出台十分及
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时，闲置的生产设备可望通过委托生产的途径得到

“上岗”，业内十分期盼［４］。

３　大幅改革提升阶段
３１　大市场监管改革逐步铺开

２０１３年３月，第十二届全国人民代表大会第一
次会议批准的《国务院机构改革和职能转变方案》和

《国务院关于机构设置的通知》（国发〔２０１３〕１４号），
设立国家食品药品监督管理总局，为国务院直属机

构。此外，将药品、医疗器械质量管理规范认证、药品

再注册以及部分补充申请行政许可、药品委托生产行

政许可职责等下放至省级食品药品监督管理部门。

同年，《国务院关于地方改革完善食品药品监督管理

体制的指导意见》发布，省、市、县级政府整合监管机

构，对食品药品实行集中统一监管。自２０１３年开始，
各地省级药监部门也开展不同模式的机构改革，纷纷

建立工商、质监、食药监三合一，工商、质监、食药监、

物价（或者知识产权）四合一，甚至五合一、六合一模

式，各地药品监管改革以横向市场一体化为特征，纵

向上食药监局单列，但各省模式并未统一。

２０１８年３月，党的十九届三中全会通过的《深
化党和国家机构改革方案》，要求改革市场监管体

系，实行统一的市场监管，组建国家市场监督管理总

局，作为国务院直属机构［５］。考虑到药品监管的特

殊性，单独组建国家药品监督管理局，由国家市场监

督管理总局管理。市场监管实行分级管理，药品监

管机构只设到省一级，药品经营销售等行为的监管，

由市县市场监管部门统一承担［６］，药品生产日常监

管职责由市县级药品监督管理部门转移至省级药品

监督管理部门［７］。

４０年来，药品监管机构由专业性监管机构转向
综合性监管机构，同时，省级以下也由垂直管理转向

分级管理，市县（区）级药品监管机构设置也发生分

化，部分采取食品药品监管机构单列模式，部分采用

大市场综合监管模式。

３２　省局设立派出机构加强检查力量
从２０１６年１月１日起，所有药品 ＧＭＰ认证检

查工作下放至省级药品监管部门。省级药品认证检

查中心承担 ＧＭＰ认证检查工作，市、县基层药监部
门承担日常监督检查工作，而国家药品监督管理局

负责全国范围的飞行检查。

２０１８年，国务院机构改革后，市县级药品监督
管理机构并入市场监督管理局，职能撤并，省内生产

企业的检查任务全部回归到省局，面对复杂的监管

对象和形势，省级药品监督管理部门纷纷探索增加

监管力量的新路径。

２０１９年７月，国务院办公厅发布《关于建立职
业化专业化检查员队伍的意见》，提出“省级药品监

管部门根据监管工作需要，在药品生产聚集的地区

加强药品检查工作力量，有条件的地方可分区域设

置检查分支机构，实施就近检查和常态化检查。”在

省级药监机构改革中，各省局通过设置派出机构或

者检查分支机构来加强省局监管力量，延伸药品监

管触角。截至２０２２年１０月，全国超半数省级药品
监督管理局设置了派出机构，然而，各省级派出机构

之间在机构名称、机构级别、设置方式和职能方面呈

现多样化局面。

从派出机构监管职责看，北京市等省级行政区

（含直辖市）药监局的派出机构负责辖区内药品、医

疗器械、化妆品生产企业和药品批发企业、零售连锁

总部、互联网第三方交易平台的日常检查工作，吉林

省等省级药监局除承担上述职责外，还承担诸如一

般性投诉举报的调查处理和一般案件查办的行政执

法工作。

３３　剥离药品上市许可与生产许可的捆绑
以往，我国实行药品批准文号与生产企业捆绑

模式，药品研发机构无法获得药品批准文号，药品上

市前后全生命周期安全性有效性保证责任主体

不明［８］。

２０１５年，药品审评审批制度改革启动。国务院
《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国

发〔２０１５〕４４号）提出，鼓励研究和创制新药。开展
药品上市许可持有人制度试点。全国人大常务委员

会随即发布《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》，

２０１６年５月，国务院办公厅发布《药品上市许可持
有人制度试点方案》，在北京、天津、河北、上海、江

苏、浙江、福建、山东、广东、四川等１０个省（市）开
展药品上市许可持有人制度试点。２０１７年８月２１
日，《国家食品药品监管总局关于推进药品上市许

可持有人制度试点工作有关事项的通知》（食药监

药化管〔２０１７〕６８号），对前期试点过程中发现的问
题和障碍予以排除，在鼓励创新、优化资源配置方面

释放重要利好，主要集中在：批准文号允许转移、委

托生产进一步放开、有条件允许上市许可持有人销

售药品［９］。试点结束后，２０１９年新修订《药品管理
法》将药品上市许可持有人制度作为一项基本制度

和核心制度，贯穿始终。
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３４　取消ＧＭＰ认证改为动态ＧＭＰ检查
《药品管理法》（２０１９年修订）规定，从事药品

生产活动，应当遵守 ＧＭＰ，建立健全药品生产质量
管理体系，保证药品生产全过程持续符合法定要求。

《药品生产监督管理办法》于２０２０年７月１日起施
行，上市许可持有人和受托生产企业也纳入生产许

可证管理范围，明确了取消ＧＭＰ认证发证的审批事
项后，全面加强药品生产活动监管，践行“四个最

严”监管理念的全新监管思路。

３５　药品委托生产政策逐渐优化
《药品生产监督管理办法》取消委托生产单独

审批。委托生产不再实行单独审批，按照生产地址

变更程序办理，属于生产许可证生产地址和生产范

围许可事项变更范围。涉及注册变更的委托生产，

则需要与《药品注册管理办法》的注册变更关联办

理。明确委托生产责任链。药品上市许可持有人应

当建立药品质量保证体系，配备专门人员独立负责

药品质量管理，承担对受托药品生产企业、药品经营

企业的质量管理体系的定期审核和监督其持续具备

质量保证和控制能力的义务。明确原料药不得委托

他人生产。经批准或者通过关联审评审批的原料药

应当自行生产，不得再行委托他人生产。

２０２２年《疫苗生产流通管理规定》明确，持有人
自身应当具备疫苗生产能力。超出持有人疫苗生产

能力确需委托生产的，受托方应当为取得疫苗生产

范围的药品生产企业。疫苗的包装、贴标签、分包装

应当在取得疫苗生产范围的药品生产企业开展。满

足以下情形之一的疫苗品种，持有人可提出疫苗委

托生产申请：①国务院工业和信息化管理部门提出
储备需要，且认为持有人现有生产能力无法满足需

求的；②国务院卫生健康管理部门提出疾病预防、控
制急需，且认为持有人现有生产能力无法满足需求

的；③生产多联多价疫苗的。委托生产的范围应当
是疫苗生产的全部工序。必要时，委托生产多联多

价疫苗的，经国家药品监督管理局组织论证同意后

可以是疫苗原液生产阶段或者制剂生产阶段。国家

药品监督管理局经审查符合规定予以批准的。委托

方取得《疫苗委托生产批件》后，按照《药品上市后

变更管理办法（试行）》相关规定办理生产场地变更

涉及的注册管理事项变更。

３６　建立职业化专业化检查员队伍
新修订《药品管理法》规定，国家建立职业化、

专业化药品检查员队伍。检查员应当熟悉药品法律

法规，具备药品专业知识。《疫苗管理法》规定，国

家建设中央和省级两级职业化、专业化药品检查员

队伍，加强对疫苗的监督检查。２０１９年，《国务院办
公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意

见》（以下简称《意见》）发布，提出构建国家和省两

级职业化专业化药品检查员队伍，并进一步加强疫

苗等高风险药品检查。《意见》明确了建设检查员队

伍的总体目标：到２０２０年底，国务院药品监管部门和
省级药品监管部门基本完成职业化专业化药品检查

员队伍制度体系建设。在此基础上，再用三到五年时

间，构建起基本满足药品监管要求的职业化专业化药

品检查员队伍体系，进一步完善以专职检查员为主

体、兼职检查员为补充，政治过硬、素质优良、业务精

湛、廉洁高效的职业化专业化药品检查员队伍。

４　结　语
《药品管理法》颁布实施４０年来，药品生产许

可制度逐渐成熟，药品上市许可持有人制度赋予企

业主体地位，药品ＧＭＰ动态检查制度确保药品生产
质量管理持续合规，药品ＧＭＰ职业化专业化检查员
制度提升药品监管能力，药品委托生产制度优化资

源配置，助力企业提质增效、高质量发展。《实施条

例》正在修订过程中，药品生产管理制度有望进一

步提升，为制药强国梦提供坚实的制度基石。
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