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1.药品上市许可持有人制度试点

（中国（上海）自由贸易试验区提供）

一、改革背景

根据现行《药品管理法》，我国对国产药品实行上市许

可与生产许可合一的管理模式，仅允许药品生产企业取得药

品批准文号。这种药品注册与生产许可“捆绑”的模式，不利

于鼓励创新研发、加快新药上市、满足临床需求，不利于优

化资源配置、抑制低水平重复建设、促进产业发展。经全国

人大常委会授权，中国（上海）自由贸易试验区率先开展上

市许可持有人制度试点。

二、主要做法

（一）主要依据。

《全国人大常委会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》、《国务院办

公厅关于印发药品上市许可持有人制度试点方案的通知》

（国办发〔2016〕41号）、《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）等。

（二）主要突破点及带来的风险。

药品上市许可持有人制度试点主要的突破点：一是允许

药物研发机构、科研人员提出药品上市许可申请并获得药品

上市许可批件；二是允许上市许可持有人委托其他有资质企
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业进行生产、销售。

由此可能引发的风险主要有三个方面：一是许可持有人

能力不足的风险。由药物研发机构、科研人员作为持有人时，

其对药品生产、销售质量管控、药物警戒等缺乏相应的理念

和经验，缺乏质量管理能力和风险责任承担能力。二是生产

管理不力的风险。在委托生产、销售过程中，可能因甲乙双

方相互职责不明，措施不力，造成质量管理脱节。三是监管

能力不足的风险。对药物研发机构、科研人员开展全生命周

期监管，缺乏现成的配套监管制度；监管对象及监管任务因

试点而大幅增加，凸显监管压力；现有以场所为主线监管模

式需要调整为以品种为主线监管；跨省委托延伸监管将成常

态，这些新要求都将给监管部门造成压力。

（三）推进试点工作举措。

1.多措并举，促进结对试点。

一是出台具体实施方案，明确试点范围和申报要求，同

步公开相关政策解读和办事指南，为企业申报试点提供明确

的规则和入口；二是做好宣传解读，通过召开宣传会议、组

织座谈交流、邀请国内外行业专家举办高峰论坛等形式，加

强试点政策的宣传解读；三是组建创新联盟，搭建研发机构

和生产企业参与的沟通交流平台，促进结对试点；四是全面

试点推进，遴选了 10 家申报主体作为试点对象重点推进，

并涵盖创新药、仿制药、整体搬迁、委托生产、集团持有等
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全部试点类型；五是寓服务于管理，新组建上海药品审评核

查中心，专门成立药品上市许可持有人工作小组，对试点品

种建立“一品一档”，落实专人跟踪服务。

2.加强制度研究，落实风险防控。

一是明确“四个一”主体责任，即持有人必须建立一整套

覆盖药品全生命周期的质量管理制度，一整套与生产、销售、

药物警戒等方面受托方签订的委托质量协议，一整套切实可

行的应急处置和风险保障措施，一支与质量管理体系运行相

适应的管理团队，来确保其质量主体责任得到有效落实；二

是制定质量协议签署指南，组织制定了委托生产、销售、药

物警戒质量协议撰写指南，明确委托双方职责，确保药品相

关法律法规要求得到有效落实；三是推行“双保险”风险救济

模式，组织国际生命科学责任保险公司和跨国企业、创新研

发机构，研究制定了包括产品责任险、临床试验责任险以及

错误与疏漏责任险在内的一揽子商业责任险方案，并且由政

府出资设立专项风险保障资金，提供先行风险救济保障和保

费补贴；四是制定事中事后监管制度，围绕监督计划制定、

监管重点、特殊情形处置、信息系统建设、加强处罚信息公

开、实施失信联合惩戒等明确了一系列监管举措；五是推进

跨省协同监管，会同江苏、浙江食药监部门制定并实施《江

浙沪药品上市许可持有人制度跨省监管规定》，明确职责分

工并建立 6方面合作机制，同时签订三省市药品检查机构战
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略合作备忘录，实现监管资源共享、检查人员互派、检查结

果互认，提升监管能力。

三、实践效果

一方面，试点工作研究制定了一整套可复制、可推广的

制度，并形成了相关案例。目前，在试点实施方案、委托质

量协议撰写指南等方面形成了和记黄埔和合全药业等若干

个案例，安达保险、太平洋保险等 8家公司相继推出了相应

的商业责任险，专项风险保障资金已向 4家研发机构提供了

相应的保费补贴。

另一方面，试点工作极大激发创新活力。截至 2019年 4

月底，上海市已有 48 家申请单位提交了 125 件药品上市许

可持有人制度试点的注册申请，涉及具体品种 76个，有 32

个用于治疗肿瘤、代谢等重大疑难疾病的试点品种，是具有

自主知识产权、尚未在国内外上市的“全球新”1 类新药。申

请单位覆盖了试点的全部 5种类型，其中超过七成为研发机

构；采取委托生产方式的占到 78%，跨省委托主要集中在江

苏、浙江两省。随着药品上市许可持有人制度的全面实施，

将会催生出一大批本土研发的创新药、明星药，进一步激发

上海药物创新研发要素集聚的优势，促进生物医药产业发展。

四、下一步工作思路

药品上市许可持有人制度试点工作将于 2019年 11月结

束，下一步，一方面要加强对于已申报试点项目的跟踪指导，
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加快项目进程；另一方面要及时做好药品上市许可持有人制

度试点的成果和经验总结，强化长三角地区深入交流与协作，

为药品上市许可持有人制度进一步推广至全国提供借鉴。


