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新《药品管理法》实施

2019年12月1日，新修订的《中华人民共和国药品管理

法》(以下简称新《药品管理法》)正式实施

此次修订是药品管理法时隔18年的重大修订，对于进一

步强化药品安全监管，保障人民群众用药安全和合法权

益，促进药品高质量发展具有重要意义
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主要修订内容

(一)强调药品安全责任

新《药品管理法》明确规定，药品上市许

可持有人、药品生产企业、药品经营企业、

医疗机构应当遵守药品管理法律、法规、

规章和强制性标准，确保药品生产经营全

过程可控制。同时，对相关违法违规行为

大幅提高了法律责任，加大了处罚力度



主要修订内容

(二)突出药品质量安全

新《药品管理法》增

加药品全过程质量管

理的要求，明确药监

部门对药品研制、生

产、经营等全过程实

行严格检查和检验，

并明确授权承担药品

检查职责的机构实施

监督检查的法定职责



主要修订内容

(三)加强了对违法行为的打击力
度
新《药品管理法》加大对违法行为的打击力

度，对涉及药品安全和公众健康的新情况、

新问题作出具体规定。例如，对网络销售处

方药等新兴业态实行线上线下一体化监管；

对疫苗生产流通实行全链条严格监管；增加

违法行为的种类和具体情形，加大对违法行

为的处罚力度；增加惩罚性赔偿制度等



主要修订内容

(四)完善相关制度机制

新《药品管理法》完善了相关制

度机制，以促进科学、规范、严

格监管。例如，完善了审评审批

制度，明确鼓励创新的原则和方

向；完善了不良反应报告制度，

明确各方职责；完善了执业药师

制度，发挥药师在合理用药方面

的作用；完善了疫苗监管制度，

强化全过程、全链条监管；完善

了集中采购制度，降低群众药费

负担等
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对医药行业的影响

2
首先，对于药品研发、生产和
经营的全过程提出了更高的要
求，要求企业必须提高质量管
理水平和技术能力，确保产品
安全有效和质量可控1

新《药品管理法》的实施将给
医药行业带来深远的影响

3
其次，对于违法行为打击力度
的加大，将促使企业更加注重
守法合规和诚信经营，避免因
违法行为带来的严重后果 4

此外，新《药品管理法》的实
施也将进一步推动医药行业的
改革和创新，促进高质量发展
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