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因本报记者 张思玮

“希望通过研究药品监管的法律改

革，去反思中国行政法总论的改革，审

视行政监管的任务，反思行政组织法律

形态的多样性，对不胜枚举的行政行为

形式加以审视，思考国家责任法的嬗

变。”谈到撰写《药品监管制度的法律

改革》一书的初衷，南开大学法学院院

长宋华琳如是说。

任何一项法律制度都是镶嵌于社

会复杂玲珑棋局之上的落子，都是诸多

经济、社会、科学、文化因素相互制约与

作用下的产物，是以一个个动态事件链

条为基础的“活的”社会系统。

为此，宋华琳尝试引入分析叙事

的进路，利用年鉴、公报、法律汇编、史

料集等药品监管制度史料，通过经验

性的描述和整理，从而尽可能在一个

较为广阔的时间和空间范围内，去理

解药品、疫苗、化妆品法律规范的发展

与变迁，探寻药品认证、药品检查等制

度变迁，并对相关法律制度问题加以

研究。

“不仅展示‘纸面上的法’，也展示

‘行动中的法’，从中或可管窥我国药

品管理筚路蓝缕之艰、监管型国家建

构之难，梳理出从管理到监管、从监管

向治理转型的法治历程。”宋华琳说。

本书共分为上、中、下三篇，共 15

章。上篇“法治蓝图”通过 4个章节，讲

述了药品监管治理体系的法律改革、药

品监管制度的法律构图、疫苗监管的体

系建构与法律制度的创新、化妆品监管

治理体系的法律改革；中篇“制度探

微”通过 7 个章节，讲述了药品监管中

的解释性规则、药品认证制度的法律

改革、药品检查制度的法律建构、药品

监管中的企业责任制度、药品管理法律

责任的发展与改革、药品网络销售监管

的法律改革、国家组织药品集中采购的

法治路径；下篇“他山之石”通过 4个章

节讲述了美国临床试验药物拓展使用法

律制度评介、美国处方药广告监管制度

评介、美国药品监管警告信制度评介、美

国疫苗损害补偿制度评介。

监管与法治

何为监管？中外学者众说纷纭。宋

华琳认为，监管的核心含义在于指导

或调整行为活动，以实现既定的公共

政策目标。

“监管”一词首次出现在我国政府的

官方文件———2002年 3月 15日第九届

全国人民代表大会第五次会议审议通过

的《政府工作报告》中。其中提到，“必须进

一步解放思想，彻底摆脱传统计划经济的

羁绊，切实把政府职能转到经济调节、市

场监管、社会管理和公共服务上来。”

但是政府监管并不是万能的。“我

们有必要从政府监管走向公共治理，

探求通过多中心、多主题、多层次的合

作治理，来实现行政任务。”宋华琳说。

“治理(governance)”一词源于希腊

语中的“掌舵（kyberman）”。不过，直到

现在业内也无法给出一个整齐划一的概

念。但治理意味着变化，意味着政府含

义的变化，它指向新的治理过程、新的治

理规则、治理社会的新方式。

随后，宋华琳以行政法学理论为指

针，以监管与治理理论为观照，探究如

何依法治理，健全药品安全监管法律

法规体系。

此外，该书还对化妆品监管治理体

系进行梳理，探求化妆品监管方式的

多元化，并对如何完善化妆品安全风险

监管体系给出了建议。

生产经营者为第一责任人

在第 5章至第 11章中，作者围绕

着药品监管中的法律法规迁徙演变展

开了细致的阐述。特地单独将企业责

任列出章节，在解析企业首责制度含义

的基础上，以法学理论、公共治理和政

府规制理论为观照，在结合国外自我规

制和元规制的制度经验、剖析中国药品

安全问题的基础上，进行企业责任制度

研究，明确企业责任机制和归责主体，

真正落实生产经营者第一责任人制度。

为何企业要承担首要责任？宋华琳

认为，可以从责任自负原则、补充性原

则、民事赔偿优先以及药品监管的特点

等方面予以解释。

药品作为关系公众健康的产品，用

之得当，可治病救人，但药品在研制、

生产、经营、使用等环节存在固有风

险。药品生产经营活动具有相当的专

业性，监管部门和药品生产经营者之间

存在信息不对称。

“药品监督可以削减药品风险，但

是不能消除药品风险。产品缺陷的责

任主体是生产经营者，而不是监管机

构。”宋华琳说，产品的质量不是检查

出来的，而是生产出来的，生产经营者

的生产经营活动直接决定了药品的质

量与安全。

值得一提的是，本书还阐述了药品

集中采购的法治路径。2022年举行的第

七批国家组织的药品集中采购中，有 60

种药品采购成功，拟中药品平均降价

48%，预计每年可节省费用 185亿元。

这就需要思考：为何进行药品集中

采购？法律依据为何？法律程序如何展

开？实行药品集中采购后，如何应对可能

与“吐血大降价”相伴的药品断供？如何

保证中选药品的质量与安全……宋华

琳表示，这些都是需要面对的课题。

宋华琳建议，在制定《中华人民共

和国医疗保障法》中，以专章或专节对

药品集中采购制度的框架加以规定。

未来可考虑以国务院行政法规的形式，

颁布《药品集中采购条例》，进而推动

药品集中采购工作真正进入法治轨道。

取人之长，补己之短

宋华琳告诉记者，在我国药品监管

法治建设过程中，外国法与比较法事实

上发挥了重要作用。“域外法律制度设

计虽非决定性因素，但构成了重要的参

考系，成为我国药品监管制度设计者所

必须考虑的补充性因素。”

本书最后列出了美国疫苗损害补

偿制度的历史演进，介绍了美国疫苗损

害救济制度的现行法律框架以 1986年

签署的《国家儿童疫苗损害法》为核

心。当前，美国疫苗损害补偿信托基金

为疫苗损害补偿提供了一个长期、稳定

且充足的资金来源，较好地实现了立法

初衷。

我国《疫苗管理法》第 56条第 2款

规定，我国接种免疫规划疫苗所需的补

偿费用，由省、自治区、直辖市人民政

府财政部门在预防接种经费中安排。

“相较于美国的信托基金制度，我

国的模式恐难以保证资金来源的稳定，

因为地方财政每年状况不同，各地财政

状况差异较大，有可能造成不同省份之

间补偿费用总体水平、个案水平的不一

致。”宋华琳说，药品法研究具有“领域

法学”特征，很难将药品监管中所有问

题都归入行政法总论中的某个坐标，未

来如能在这个具有“领域法学”特征的

法律、科学、政治、政策交会领域继续

深耕，暂时抛却体系化的思维，转而对

具有综合性、交叉性、应用性的药品监

管问题进行彻底研究，一定会有独特

的实践价值和学术贡献。

编者按：近日，由南开大学法学院院长、南开大学医药卫生法研究中心主任宋华琳教授撰写、译林出版社

出版的“药品监管法治丛书”正式面世。丛书包括《药品监管制度的法律改革》《药品管理立法比较研究》《药物

创新立法比较研究》。为此，本报特开设“药品监管法治丛书”专栏，对上述三本书进行详细介绍。
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