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药品监管法治丛书③

《药品管理立法比较

研究》，宋华琳著，译林出

版社 2023 年 3 月出版，

定价：108元

比较法研究要比较立法，更要理解“活法”
因本报见习记者 陈祎琪

西方学者达维德曾说：“在所有科学

中，只有法学错误地认为可以成为纯粹

民族性的东西。神学家、医学家、科学家、

天文学家以及其他所有学者，都以自己

不了解国外在本专业领域内取得的进步

而感到耻辱，但只有法学家将自己封闭

在本国法的研究中。”日本比较法学家大

木雅夫也曾指出，一个比较研究数国法

的愚人，有时会比满足于一国法研究的

智者获得更胜一筹的认识。因此，比较

法也被视为“真理的学校”或“解决问题

的仓库”。

《药品管理立法比较研究》作者宋华

琳在认同这种观点的基础上，还指出比

较法研究不仅仅是“比较立法研究”，还

应在社会生活中理解其“活法”，谨防“淮

南为橘，淮北为枳”的现象，坚持大胆假

设，小心求证，慎言“拿来”。

纵观全书，宋华琳及其团队精读并

梳理了域外典型国家和地区的药品监管

法律制度，包括欧盟、英国、德国、美国、

澳大利亚和新加坡。通过探求各国药品

立法中的共性问题及其解决路径，该书

为我国药品法律规范体系的健全与完善

提供了重要启示。

欧盟
先进的立法理念和精良的制度设计

欧盟《人用药品指令》涵盖了从药品

上市许可、生产和进口、批发和交易、远

程销售、广告到药物警戒的所有环节，规

范了对药品上市到上市后风险监控的全

过程管理，为确保该指令的遵守设定了

监督和处罚制度。“它先进的立法理念和

精良的制度设计，为我国药品监管制度

改革提供了重要的启示。”宋华琳在书

中说道。

他建议修改后的《药品管理法实施

条例》汲取欧盟立法的经验。首先，明确

规定上市许可持有人的上市后变更管理

义务，要求其建立上市后变更控制体系，

确保变更前后产品质量持续符合法定要

求。其次，建立统一的药品网络销售监

管平台和监管信息共享制度，公示企业

名称、网站名称、应用程序名称、IP名

称、域名、药品生产许可证或药品经营许

可证、药品网络销售方式与销售范围等

信息。第三，明确注销药品注册证书的

情形，对“疗效不确切”“不良反应大”等

不确定的法律概念加以细化，给药品市

场主体相对更为稳定的法律预期，更好

地捍卫公众用药安全。

英国
完善的许可程序和广告监管

欧洲一体化进程对英国药品监管法

律体系产生了深刻的影响，欧洲立法的

效力高于各成员国药品相关法规和命

令。英国药品监管的主要法律依据是

1968年《药品法》，人用药品监管的主要

依据是 2012 年《人用药品条例》、2004

年《人用药品（临床试验）条例》、2016年

《人用药品收费条例》等。

宋华琳在书中指出，我国《药品管理

法实施条例》未来可适当借鉴英国《药

品法》《人用药品条例》的相关内容。在

许可程序中，完善申请人的陈述和申

辩程序，为申请人提供表达意见的机

会；在检查工作中，进一步明确现场检

查对象的范围，细化关于抽样数量和

样品处理的规定；在广告监管中，细化

和增加关于广告内容的禁止性规定，

厘清药品促销和商品贿赂之间的界

限，将药品生产经营者的促销活动纳

入法治轨道。

德国
可操作性与适用的灵活性强

宋华琳评价德国《药品法》以科学为

基础，以风险监管理念为依归，明确规定

了药品全生命周期中不同主体的权利义

务，规范了药品研发、生产、销售、使用、

监督管理等环节，细化了监管程序。此

外，大量的授权条款增强了药品法的可

操作性与适用的灵活性。

德国药品立法鲜明的特色给予中国

启示。第一，建构数据库信息系统，有助

于多部门行动的协调，减少不必要的

资源浪费和监管罅隙，形成监管合力，

而我国在这方面有待加强。第二，专家

咨询机制法定化，有助于提高监管决

定的科学化、民主化水平。我国也应明

确专家咨询机制在药品监管各个环节

中的作用，并规定专家咨询的组织形

态、人员资格、咨询程序与问责机制。

第三，风险管理制度化。我国应对“药

品风险”“风险收益衡量”“风险管理体

系”“药品上市后风险管理计划”加以

界定，厘定药品风险管理的原则和各

方职责，规范药品上市后风险管理、不

良反应监测、报告、药品再评价制度。

第四，明确授权立法的内容、目的和范

围，厘清法律与行政的关系。

美国
科学全面的监督规范体系

美国药品监管制度经过百年的发

展，建立起科学、高效、系统、全面的监督

规范体系，涵盖了从研究开发到上市许

可审评、生产经营管理、上市后研究直至

不良反应报告和监测的完整过程。

宋华琳指出，借鉴美国法的经验，我

国可在以下三方面予以改进。首先，完善

罕见病药品的认证程序和激励措施，为

罕见病药物研发和生产提供激励，提高

罕见病供应保障水平，系统回应罕见病

患者的需求，促进罕见病患者权益保障。

其次，利用真实世界证据，包括但不限于

卫生信息系统、医保系统、疾病登记系

统、前瞻性研究设计中主动收集的反映

患者健康状况的数据等，为药品监管决

策提供支持。最后，深化药品审评信息

公开，例如公开药品审评专家咨询会议

记录，建构药品审评数据开放平台，提升

药品审评数据检索、定位、发现的便捷性

与精准性。

澳大利亚
对药品全生命周期进行监管

“澳大利亚法律体系受到普通法的

影响，重视对行政程序的规定，注重对当

事人的保护，注重对行政权的规范与控

制。该法体系结构基本以监管对象为线

索，对药品全生命周期进行监管。澳大利

亚药品立法做到了前后联系，法律条文

之间相互指涉、相互援引的现象较为普

遍。”宋华琳说。

基于澳大利亚的立法特色，宋华琳

认为，我国可借鉴该国药品审评和监管

思路，逐渐构建单独的非处方药上市注

册分类体系和更为遵循药物研发规律、

符合非处方药申报和审评实践的审评

体系；改革药品广告监管策略，区分医

疗专业人士和一般群众，分类规范广

告宣传，明确广告内容的禁止事项；在

立法技术中重视对名词术语的解释，

优化行政处罚的设定方式，强化对生

物制品的监管。

新加坡
信息化监管，完善数据保护制度

我国各级药品监管部门虽然积极探

索运用信息化手段提升药品监管能力，

但客观上存在顶层设计不足、系统建设

分散、创新应用缺乏、数据支撑不够等问

题。因此，可借鉴新加坡监管信息化建设

的有益经验，形成全环节、一体化、综合

性的智慧监管体系。同时，学习新加坡完

善专家咨询制度，在药品全生命周期听

取专家意见，并明确专家咨询的组织形

态、遴选方式、利益冲突规则、公开机制

等。此外，完善药品试验数据保护制度，

包括保护对象、方式、期限、程序及异议

解决机制，明确创新药数据保护的范围、

期限、程序与例外情形。

他山之石，可以攻玉。虽然各国国情

不同，法律秩序的历史传统、结构、样式不

同，但药品监管立法的目的相同，面临的

现实困境也相似。因此，本书在对各国药

品管理法法典进行梳理研究的基础上提

炼最大公约数，为我国药品法律规范体系

的发展与改革提供镜鉴，可谓是一部不可

多得的药品监管工具书与资料集。
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