国务院法制办关于《中华人民共和国药品管理法实施条例（草案）》的说明
　　《中华人民共和国药品管理法》（以下称《药品管理法》已经第九届全国人民代表大会常务委员会第二十次会议修订并自2001年12月1日起施行。国家药品监管局根据该法草拟了《中华人民共和国药品管理法实施办法（送审稿）》，于2001年7月报请国务院审批。法制办收到此件后，进行了认真研究，多次征求了国家经贸委、国家计委、财政部、卫生部、工商总局、质检总局等部门的意见，并赴四川、重庆、广东等地进行调研，听取地方药品监管部门、药品生产经营企业、医疗机构的意见。在此基础上，经与国家药品监管局对送审稿反复研究、修改，形成了《中华人民共和国药品管理法实施条例（草案）》（以下称草案）。各有关部门对草案已取得一致意见。现就草案几个主要问题说明如下：　　一、关于开办药品生产经营企业的审批程序　　根据《药品管理法》关于开办药品生产经营企业的规定，草案作了如下规定：　　1．开办药品生产企业，申办人应当向拟办企业所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提出申请。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门应当自收到申请之日起3O个工作日内，按照国家发布的药品行业发展规划和产业政策进行审查，并作出是否同意筹建的决定。申办人完成拟办企业筹建后，应当向原审批部门申请验收。原审批部门应当自收到申请之日起30个工作日内，依据《药品管理法》第八条规定的开办条件组织验收；验收合格的，发给《药品生产许可证》。申办人凭《药品生产许可证》到工商行政管理部门依法办理登记注册。（第三条）　　2．开办药品批发企业，申办人应当向拟办企业所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提出申请。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门应当自收到申请之日起30个工作日内，依据国务院药品监督管理部门规定的设置标准作出是否同意筹建的决定。申办人完成拟办企业筹建后，应当向原审批部门申请验收。原审批部门应当自收到申请之日起30个工作日内，依据《药品管理法》第十五条规定的开办条件组织验收；符合条件的，发给《药品经营许可证》。申办人凭《药品经营许可证》到工商行政管理部门依法办理登记注册。（第十一条）　　3．开办药品零售企业，申办人应当向拟办企业所在地设区的市级药品监督管理机构或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门直接设置的县级药品监督管理机构提出申请。受理申请的药品监督管理机构应当自收到申请之日起30个工作日内，依据国务院药品监督管理部门的规定，结合当地常住人口数量、地域、交通状况和实际需要进行审查，作出是否同意筹建的决定。申办人完成拟办企业筹建后，应当向原审批机构申请验收。原审批机构应当自收到申请之日起15个工作日内，依据《药品管理法》第十五条规定的开办条件组织验收；符合条件的，发给《药品经营许可证》。申办人凭《药品经营许可证》到工商行政管理部门依法办理登记注册。（第十二条）　　二、关于新开办药品生产企业的《药品生产质量管理规范》认证程序　　原《药品管理法》没有规定对药品生产企业实行《药品生产质量管理规范》（以下简称GMP）强制性认证。修改后的《药品管理法》规定，药品生产企业必须按照国务院药品监督管理部门制定的GMP组织生产。据国家药品监管局提供的资料，我国现有药品生产企业6731家，自1998年以来，共有1001家企业获得1256张药品GMP证书，尚有70％以上的企业尚未通过GMP认证，需要进行认证的企业数量较大。国家药品监管局根据《药品管理法》和国务院领导的指示精神，考虑到目前药品生产企业GMP认证的现状，决定：现有的药品生产企业在2004年6月30日前必须通过 GMP认证；达不到GMP认证要求的，将予以关闭。据此，草案对现有企业和新开办的药品企业的GMP认证分别作了规定：　　1．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的有关规定，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。（第五条第一款）　　2．新开办药品生产企业、药品生产企业新建药品生产车间或者新增生产剂型的，应当自取得药品生产证明文件或者经批准正式生产之日起30日内，按照规定向药品监督管理部门申请GMP认证。受理申请的药品监督管理部门应当自收到企业申请之日起6个月内组织认证；认证合格的，发给认证证书。（第六条）　　三、关于进口药品管理　　根据《药品管理法》关于进口药品的有关规定并借鉴国外通常做法，草案对进口药品的审批作了原则规定：申请进口的药品，应当是在生产国家或者地区获得上市许可的药品；未在生产国家或者地区获得上市许可的，经国务院药品监督管理部门确认该药品品种安全、有效而且临床需要，可以依照《药品管理法》及本条例的规定批准进口。（第三十六条第一款）　　四、关于新药的概念　　全国人大常委会在审议《药品管理法（修正案）》过程中，对原《药品管理法》规定的新药概念如何界定曾有不同意见。因此，修改后的《药品管理法》删去了原《药品管理法》关于新药概念的规定，全国人大法律委员会建议国务院在制定《药品管理法实施条例》时对新药作进一步研究并予以明确。对此，法制办、国家药品监管局经与有关方面研究认为：依照原《药品管理法》的规定，新药是指在我国首次生产的药品。这样规定，实际上扩大了“新药”的范围，致使我国制药企业生产那些早已向中国进口并长期在中国临床应用的药品，仍然要按新药的要求进行临床试验，从而增加了审批时间，加大了企业费用支出，只是限制了我国制药企业，而并不影响国外生产的同品种药品的进口。因此，并借鉴国外通常做法，草案将“新药”的概念确定为“未曾在中国境内上市销售的药品”（第八十三条）。按照这一规定，今后我国制药企业首次生产国外已经在中国上市销售过的药品一律按照仿制药品进行审批。　　到目前为止，国家药品监管局对新药实行一定期限的行政保护，新药证书的持有者可以获得8—12年的保护。在我国《专利法》已将药品纳入专利保护的情况下，为了防止外国制药企业用新药行政保护来达到延长其生产独占权的目的，阻碍我国制药企业合法仿制其专利到期药品，控制我国市场，我国制定药品管理政策既要符合世贸组织有关规则，又要最大限度地保护国内制药产业的利益，需要改变现行的新药行政保护制度，依据世贸组织有关规则，对生产尚未在我国境内上市的药品品种，为了保护公众健康，可以设立一定年限的监测期限。因此，草案规定：国务院药品监督管理部门根据保护公众健康的要求，可以对药品生产企业生产的新药品种设立不超过5年的监测期；在监测期内，不得批准其他企业生产和进口。（第三十四条）　　五、对药品申报中未披露试验数据的保护　　我国加入世贸组织时作出承诺：我国将对为申请使用新型化学成份的药品的销售许可而按照要求提交中国主管机关的未披露试验数据或者其他数据提供保护。为了履行承诺，草案规定：国家对获得生产或者销售含有新型化学成份药品许可的生产者或者销售者提交的自行取得且未披露的试验数据和其他数据实施保护，任何人不得对该未披露的试验数据和其他数据进行不正当的商业利用。自药品生产者或者销售者获得生产、销售新型化学成份药品的许可证明文件之日起6年内，对其他申请人未经已获得许可的申请人同意，使用上述数据申请生产、销售新型化学成份药品许可的，药品监督管理部门不予许可；草案并规定了例外情形。（第三十五条）　　此外，草案还就《药品管理法》其他条款进行了细化。
