全国人大法律委员会关于《中华人民共和国药品管理法修正案（草案）》审议结果的报告
　　--2001年2月26日在第九届全国人民代表大会常务委员会第二十次会议上　　全国人大法律委员会副主任委员　李伯勇　　全国人民代表大会常务委员会：　　九届全国人大常委会第十九次会议对药品管理法修正案（草案）进行了再次审议。委员们认为，修正案草案二次审议稿反映了常委会初次审议的意见和有关方面的意见，趋于完善，同时也提出了一些修改意见。会后，法律委员会和法制工作委员会就修正案草案的有关问题再次召开中央有关部门座谈会，并到上海进行调查研究，进一步听取各方面的意见。法律委员会、法制工作委员会根据常委会再次审议的意见和有关方面的意见，对草案又作了修改。法律委员会于2月13日召开会议，对修正案草案进行了审议。教科文卫委员会和国务院及中央军委有关部门的负责同志列席了会议。2月20日法律委员会再次进行了审议。法律委员会认为，药品管理法修正案（草案）经过常委会两次审议和修改，已经基本成熟，能适应加强药品监督管理，保障用药安全，维护药品使用者合法权益的需要。同时，提出以下修改意见：　　一、有些常委委员和部门提出，除由药品监督管理部门依法负责药品的监督管理工作外，政府其他有关部门也应按照各自的职责，分别依法对药品价格、药品广告、药品的临床使用等与药品有关的事项履行监督管理职责。因此，法律委员会建议将修正案草案二次审议稿第四条第一款、第二款修改为：“国务院药品监督管理部门主管全国药品监督管理工作。国务院有关部门在各自的职责范围内负责与药品有关的监督管理工作。”“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。省、自治区、直辖市人民政府有关部门在各自的职责范围内负责与药品有关的监督管理工作。”　　二、有些常委委员和部门提出，药品监督管理部门依法实施药品监督管理所需进行的药品检验工作，应由药品监督管理部门设置的药品检验机构承担；同时，为适应某些情况下监督检验工作的实际需要，也可以由药品监督管理部门确定的其他检验机构承担。因此，法律委员会建议将修正案草案二次审议稿第五条修改为：“药品监督管理部门设置或者确定的药品检验机构，承担依法实施药品审批和药品质量监督检查所需的药品检验工作。”　　三、修正案草案二次审议稿第六条第四款、第二十九条第三款分别规定：“国务院药品监督管理部门应当定期向国务院经济综合主管部门通报批准开办药品生产企业的情况”；“国务院药品监督管理部门批准生产已有国家标准的药品，应当符合国家制定的药品行业发展规划和产业政策，并定期向国务院经济综合主管部门通报批准生产已有国家标准药品的情况。”有的常委委员和教科文卫委员会提出，这两款规定的事项属于部门之间应当进行的正常工作，可不在法律中规定。因此，法律委员会建议删去这两款。　　四、有的部门提出，为使药品生产企业、经营企业分别达到《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》的要求，药品监督管理部门对药品生产企业、经营企业实施了有关规范的认证制度。对这项重要制度应当在本法中作出规定。药品监督管理部门还应对经其认证合格的企业加强监督检查，对不符合有关规范要求的应当依法处理，药品监督管理部门不依法履行这一职责的，也应承担相应的法律责任。因此，法律委员会建议增加规定：“药品监督管理部门按照规定对药品生产企业是否符合《药品生产质量管理规范》的要求进行认证；对认证合格的，发给认证证书。”“药品监督管理部门按照规定对药品经营企业是否符合《药品经营质量管理规范》的要求进行认证；对认证合格的，发给认证证书。”“药品监督管理部门应当按照规定，依据《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》，对经其认证合格的药品生产企业、药品经营企业进行认证后的跟踪检查。”同时在修正案草案二次审议稿第九十三条中增加规定：药品监督管理部门违反本法规定，“对不符合《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》的企业发给符合有关规范的认证证书的，或者对取得认证证书的企业未按规定履行跟踪检查的职责，对不符合认证条件的企业未依法责令其改正或者撤销其认证证书的”，对其直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。　　五、有的常委委员和部门提出，为有利于加强对药品经营的监督管理，应当禁止在城乡集贸市场上出售中药材以外的药品。有的常委委员和部门提出，为解决一些边远地区群众到药店买药不便的问题，允许一些持有药品经营许可证的企业在规定的范围内到集贸市场出售一些群众常用的非处方药，可以为群众购药提供方便，群众能比较方便地买到正规药店的药，也有利于堵住假劣药品的销售渠道。对集市贸易市场出售药品的问题，应区分不同情况，制定具体办法。因此，法律委员会建议将修正案草案二次审议稿第二十条修改为：“城乡集市贸易市场可以出售中药材，国务院另有规定的除外。”“持有《药品经营许可证》的药品零售企业按照规定可以在城乡集市贸易市场出售中药材以外的药品，未取得《药品经营许可证》的不得在城乡集市贸易市场出售中药材以外的药品，具体办法由国务院规定。”　　六、有的地方和部门提出，为加强对药品价格的监督管理，政府价格主管部门应当做好药品价格的监测工作，药品生产企业、经营企业、医疗机构应当依法向价格主管部门提供药品价格的有关资料。因此，法律委员会建议增加规定：“药品的生产企业、经营企业、医疗机构应当依法向政府价格主管部门提供其药品的实际购销价格和购销数量等资料。”　　七、有的地方和部门提出，处方药可以在有关主管部门指定的以医务人员为主要读者的医药专业刊物上宣传介绍，但不能在大众媒体发布广告，对此应规定得更明确一些。因此，法律委员会建议将修正案草案二次审议稿第五十六条第二款修改为：“处方药可以在国务院卫生行政部门和国务院药品监督管理部门共同指定的医学、药学专业刊物上介绍，但不得在大众传播媒介发布广告或者以其他方式进行以公众为对象的广告宣传。”　　八、有的常委委员和部门提出，药品监督管理部门及其设置的药品检验机构不应参与药品的生产经营活动，不应以其名义推荐或者监制、监销药品，否则会影响药品监督管理部门、药品检验机构客观、公正地履行各自的职责，还可能产生腐败。因此，法律委员会建议增加规定：“药品监督管理部门及其设置的药品检验机构不得参与药品生产经营活动，不得以其名义推荐或者监制、监销药品。”“药品监督管理部门及其设置的药品检验机构的工作人员不得参与药品生产经营活动。”“药品监督管理部门或者其设置的药品检验机构参与药品生产经营活动的，由其上级机关或者监察机关责令改正，有违法收入的予以没收；情节严重的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分。”“药品监督管理部门或者其设置的药品检验机构的工作人员参与药品生产经营活动的，依法给予行政处分。”　　九、有的常委委员和部门提出，法律的规定应当体现权责一致的原则。药品监督管理部门对药品的生产、经营拥有审批发证的权力，不仅应当依法审批发证，还应当对已发证的企业依法监督检查。已经取得药品生产、经营许可证的企业生产、销售假药、劣药，药品监督管理部门没有依法履行监督管理职责的，应当追究其有关责任人员失职、渎职的法律责任。因此，法律委员会建议增加规定：“药品监督管理部门应当依法履行监督检查职责，监督已取得《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的企业依照本法规定从事药品生产、经营活动。”“已取得《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的企业生产、销售假药、劣药的，除依法追究该企业的法律责任外，对有失职、渎职行为的药品监督管理部门直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。”　　十、有的地方、部门提出，规定药品质量监督抽查不得向被检查者收费是必要的，为保证这一规定的执行，对违法收取费用的，应当追究法律责任。因此，法律委员会建议增加规定：“药品监督管理部门或者其设置、确定的药品检验机构在药品监督检查中违法收取检验费用的，由政府有关部门责令退还，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处分。对违法收取检验费用情节严重的药品检验机构，撤销其检验资格。”　　十一、修正案草案二次审议稿第一百零一条规定：“中国人民解放军药品的管理办法，由国家军事主管部门会同国务院药品监督管理部门依据本法制定。”根据有些常委委员和教科文卫委员会的意见，法律委员会建议将这一条修改为：“中国人民解放军执行本法的具体办法，由国务院、中央军事委员会依据本法制定。”　　此外，考虑到这次对药品管理法作了上百处修改，实际上是对现行药品管理法的全面修订。因此，法律委员会建议不采用由全国人大常委会另行作出修改决定予以修改的方式，而采用提出修订草案的方式，修订为新的药品管理法。　　此外，还对修正案草案二次审议稿作了一些文字修改。　　法律委员会已按上述意见提出药品管理法（修订草案），建议经本次常委会会议审议通过。　　修订草案和以上意见是否妥当，请审议。
