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摘　 要　 1984 年 9 月 20 日,第六届全国人民代表大会常务委员会第七次会议审议通过了第一部法律位阶的药品管理基本

法———《中华人民共和国药品管理法》。 《中华人民共和国药品管理法》自 1985 年实施以来,经过多次修订和完善,建立了系统

化、科学化的药品监管体系,有效保障了公众用药安全。 该文通过对药品管理法 40 年来的法律实践进行研究,评估其在提升药品

质量、预防和控制药品不良反应、促进合理用药宣传教育等方面的具体成效。 特别是习近平总书记关于药品安全的重要指示批示

精神———“四个最严”要求,为药品监管工作指明了方向,极大地推动了法律的实施和完善。 通过引入和强化药品风险管理理念,
加强实施药品生产质量管理规范的动态检查和药物警戒制度,确保药品在生产、流通和使用全过程中的安全与有效。 该文总结了

药品管理法在过去 40 年中实施的成功经验与待完善之处,并提出了针对性的改进建议,以期为药品监管提供参考与借鉴。
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ABSTRACT　 On
 

Sept.
 

20th,
 

1984,
 

the
 

seventh
 

meeting
 

of
 

the
 

Standing
 

Committee
 

of
 

the
 

Sixth
 

National
 

People’ s
 

Congress
 

deliberated
 

and
 

adopted
 

the
 

first
 

basic
 

law
 

on
 

drug
 

control
 

at
 

the
 

legal
 

level———the
 

Drug
 

Administration
 

Law
 

of
 

the
 

People’ s
 

Republic
 

of
 

China.
 

Since
 

its
 

implementation
 

in
 

1985,
 

the
 

Drug
 

Administration
 

Law
 

of
 

the
 

People’ s
 

Republic
 

of
 

China
 

has
 

been
 

revised
 

and
 

improved
 

for
 

many
 

times,
 

establishing
 

a
 

systematic
 

and
 

scientific
 

drug
 

supervision
 

system
 

and
 

effectively
 

ensuring
 

public
 

drug
 

safety.
 

Based
 

on
 

the
 

research
 

of
 

the
 

pharmaceutical
 

admini-
stration

 

law
 

implementation
 

for
 

40
 

years,
 

this
 

paper
 

evaluated
 

the
 

efficacy
 

in
 

improving
 

the
 

quality
 

of
 

drugs,
 

preventing
 

and
 

controlling
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions,
 

promoting
 

the
 

rational
 

drug
 

use
 

of
 

propaganda
 

and
 

education.
 

In
 

particular,
 

the
 

spirit
 

of
 

the
 

important
 

instructions
 

on
 

drug
 

safety—the
 

“Four
 

Most
 

Stringent”
 

requirements
 

by
 

General
  

Secretary
  

of
   

the
   

Communist
  

Party
   

of
   

China
   

Central
  

Committee
 

Xi
 

Jinping
 

has
 

pointed
 

out
 

the
 

direction
 

for
 

drug
 

regulation
 

and
 

greatly
 

promoted
 

the
 

implementation
 

and
 

improvement
 

of
 

the
 

law.
 

By
 

introducing
 

and
 

strengthening
 

the
 

drug
 

risk
 

management
 

concept,
 

dynamic
 

inspection
 

and
 

pharmacovigilance
 

system
 

for
 

the
 

implementation
 

of
 

drug
 

production
 

quality
 

management
 

practices
 

were
 

strengthened,
 

so
 

as
 

to
 

ensure
 

the
 

drug
 

production,
 

circulation
 

and
 

medication
 

safety
 

of
 

the
 

whole.
 

This
 

paper
 

summarizes
 

the
 

successful
 

experience
 

of
 

the
 

Drug
 

Administration
 

Law
 

of
 

the
 

People’s
 

Republic
 

of
 

China
 

in
 

the
 

past
 

forty
 

years,
 

and
 

puts
 

forward
 

targeted
 

improvement
 

suggestions,
 

in
 

order
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

drug
 

regulation.
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　 　 20 世纪 80 年代初,随着经济改革开放的深入推进,药品 市场逐步开放,药品需求快速增长,但同时也出现了药品质量

问题频发的现象。 药品管理的法律框架相对薄弱,监管制度

缺乏系统性和权威性。 当时的药品管理主要依靠行政法规和

部门规章,但这些法规和规章往往缺乏具体的处罚条款,无法

有效应对严重的药品质量问题。 为了规范药品市场,加强药

品监督管理,保证药品质量,保障人民用药安全,维护人民健

康和用药的合法权益,第六届全国人民代表大会常务委员会
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第七次会议于 1984 年 9 月 20 日审议通过了《中华人民共和国

药品管理法》 (以下简称“《药品管理法》”)。 该法自 1985 年

7 月 1 日起施行,标志着我国药品管理工作进入法制化新阶

段[1-2] 。 在随后的几十年里,随着市场经济的建立和发展,药
品管理法不断修订和完善,以适应新形势下的药品监管需求。
2001 年《药品管理法》的修订,简化了审批程序,引入处方药与

非处方药分类管理制度, 强化了药品生产质量管理规范

(GMP),并将药品价格纳入监管范围,实现了质量安全与经济

行为的双重监管[2-3] 。 2013 年和 2015 年《药品管理法》 的修

正,进一步优化了企业证照审批制度,调整了药品价格管理制

度。 2019 年《药品管理法》的系统性修订,全面落实习近平总

书记的“四个最严”要求[4] ,通过引入和强化药品风险管理理

念,发现、评估、预防和控制药品风险,以实现“患者用药收益

(效益)最大化、风险最小化”的动态管理过程。 例如,建立药

品上市许可持有人( MAH)制度,完善药品追溯和药物警戒制

度,取消 GMP 认证,改为动态核查,极大地提升了药品管理的

科学化和现代化水平[2,5] 。

1　 《药品管理法》的发展历程
1. 1　 初期阶段(1985—2001 年):基础框架的构建

1985 年《药品管理法》的实施初期,确立了药品监督管理

机构的法律地位和法定职权,为药品监管体系奠定了基础。
初创阶段的《药品管理法》主要集中在药品生产、流通、使用等

环节的管理,规范了药品注册、质量标准、生产许可证等方面

的基本制度。
1. 2　 改革阶段(2001—2013 年):法律框架的完善

随着市场经济体制的建立,药品监管体制发生了重大变

化。 2001 年《药品管理法》的修订进一步完善了药品管理体

制,确认了专设药品监督管理部门的制度,强化了药品质量和

经济行为的并重监管。 包括:(1)简化审批程序,将“两证一

照”改为“一证一照”,简化了药品生产、经营企业的审批程序。
(2)处方药与非处方药分类管理,引入国际通行的分类管理制

度,保障患者用药安全。 (3) GMP,将 GMP 认证制度法定化,
强化了对药品生产质量的监督。 (4)药品价格监管,将药品价

格纳入监管范围,实现了质量安全与经济性行为的双重监管。
1. 3　 现代化阶段(2013 年至今):全面修订与创新监管

为适应市场经济体制改革的深入推进,修正了药品生产

企业接受委托生产药品的批准权,由国家药品监督管理部门

下放至省级药品监督管理部门。 2015 年修订了企业证照审批

制度,简化了药品企业的注册程序,调整了药品价格管理制

度,转向市场调节价为主。 2019 年的修订是《药品管理法》自

1984 年颁布以来的第二次系统性修订,也是第一次全面修订。
落实习近平总书记提出的食品药品监管“四个最严”要求,即
最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责。
MAH 制度的引入,明确了企业对药品全生命周期的责任。 建

立健全药品追溯制度和药物警戒制度,提升药品全流程的安

全管理水平[6] 。 取消 GMP 认证,改为动态核查,增强对药品

生产过程的持续监管。

2　 药品管理法实施的核心成效
2. 1　 药品质量控制与 GMP 认证

GMP 是确保药品在生产过程中始终保持高质量和安全性

的关键标准。 GMP 的实施和动态检查机制是《药品管理法》
实施以来强化药品生产质量控制的重要措施。

在《药品管理法》的框架下,我国制定并颁布了 GMP,明
确了药品生产的各项要求,包括生产环境、设施设备、生产过

程、质量控制等具体标准。 这些标准涵盖了药品生产的每个

环节,从原材料采购到生产过程再到成品检验,确保每批药品

的质量和安全性。 GMP 的实施是强制性的,所有药品生产企

业必须符合 GMP 标准,并通过相关的认证和检查,才能获得

生产许可。 未通过 GMP 认证的企业不得从事药品生产活动。
随着科技进步和国际标准的更新,GMP 标准也在不断修订和

完善,以保持与国际先进水平的接轨。 通过定期更新标准,确
保药品生产质量管理的持续改进和提升。 例如,近年来引入

了更严格的无菌生产管理要求和先进的自动化设备,进一步

提升了药品生产质量控制水平。
为了确保药品生产企业在日常运营中持续符合 GMP 标

准,药品监管机构实施了动态检查机制。 动态检查不同于一

次性认证,而是通过不定期的检查和抽查,实时监管药品生产

过程中的质量控制。 动态检查机制确保药品生产企业始终处

于监管之下,避免企业在认证后放松质量控制[7] 。
对于检查中发现的不合规行为,监管机构会采取相应的

处罚措施,包括责令整改、暂停生产、经济处罚,甚至吊销生产

许可证。 这种严格的处罚措施,有效震慑了药品生产企业,促
使其自觉遵守 GMP 标准,保持高水平的生产质量控制。 2015
年,药品监督管理部门共收回 140 张 GMP 证书,约占药品生

产企业(含中药饮片和医用氧)的 19. 58‰,证书收回又发放的

为 60 张, 而其余 80 张没有发放, 约占药品生产企业的

11. 19‰,为收回总数的 57. 14%;2016 年、2017 年,药品监督管

理部门分别收回 171、157 张 GMP 证书,收回又发放的分别为

104、64 张[8-10] 。
通过实施 GMP 和动态检查机制,药品生产质量得到了有

效保障。 药品生产企业必须严格遵守 GMP 标准,确保每个生

产环节的质量控制不放松。 动态检查机制则确保了企业在获

得认证后的持续合规性,防止了质量管理的松懈。 这些措施

共同构成了药品生产质量控制的重要环节,有力地保障了药

品的安全性和有效性,提升了公众对药品质量的信任度。
2. 2　 药品安全监测与药物警戒体系

药物警戒制度是指通过对药品不良反应进行系统监测、
识别、评估、理解和预防,以确保药品的安全性和有效性。 《药

品管理法》实施以来,我国逐步建立和完善了药物警戒制度,
形成了以预防和控制药品不良反应为核心的药品安全监测

体系。
2001 年修订的《药品管理法》首次明确提出了药物警戒

的概念,并规定药品生产企业、经营企业和使用单位必须报告

药品不良反应。 2019 年修订的《药品管理法》进一步强化了药
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物警戒制度,要求建立覆盖全国的药物警戒体系。 国家药品

监督管理局负责全国药物警戒工作的统筹和指导,各省、市、县
级药品监督管理部门负责本辖区的药物警戒工作。 此外,药品

不良反应监测中心在各级政府的支持下,逐步建立并完善。
药物警戒制度的实施包括建立并运行药品不良反应报告

系统,药品生产企业、经营企业和医疗机构需定期向药品监管

部门报告药品不良反应。 报告内容包括不良反应的发生情

况、严重程度、处理措施和结果等;药物警戒系统通过对不良

反应数据的收集、分析和评价,识别潜在的安全风险。 药品监

管部门定期发布药品不良反应监测报告,通报发现的药品安

全问题;鼓励公众通过热线电话、网站等途径,主动报告药品

不良反应,增加信息来源的多样性和覆盖面。
不良反应监测和风险预警是药物警戒制度的重要组成部

分,通过对药品不良反应的实时监测和风险预警,及时发现和

控制药品安全隐患,确保药品使用的安全性。 药品不良反应

监测中心对药品不良反应报告进行实时监测,收集全国范围

内的药品不良反应数据。 通过现代信息技术手段,建立全国

统一的药品不良反应监测数据库,实现数据的实时上传和动

态更新。 对收集到的药品不良反应数据进行统计分析和综合

评价,识别出具有潜在风险的药品和高风险人群。 分析内容

包括不良反应的发生频率、严重程度、患者特征、用药情况等。
基于不良反应监测数据,开展药品安全性评估,评估药品在实

际使用过程中的安全风险。 必要时,组织专家对特定药品的

不良反应进行深入研究,提出科学的处理建议。 建立药品安

全风险预警机制,对监测中发现的重大药品安全问题,及时发

布风险预警信息。 风险预警信息包括风险评估结果、具体风

险描述、应对措施和建议等。 对于有严重不良反应或潜在重

大安全隐患的药品,迅速采取风险控制措施,如发布警示通

告、要求企业修订药品说明书、暂时停止销售和使用、召回问

题药品等。
自药物警戒制度实施以来,药品不良反应监测和风险预

警方面取得了显著成效。 药品不良反应报告数量逐年增加,
报告的质量和及时性显著提高。 2024 年 3 月,国家药品不良

反应监测中心发布了 2023 年药品不良反应监测年度报告,
2023 年,全国药品不良反应监测网络共收到 241. 9 万份不良

反应 / 事件报告。 1999—2023 年,累计收到 2
 

327. 5 万份报告。
2023 年,新的和严重药品不良反应 / 事件报告为 83. 3 万份,占
同期报告总数的 34. 5%;严重药品不良反应 / 事件报告为

37. 8 万份,占 15. 6%,见图 1—2。 通过对不良反应数据的深

入分析和评估,及时发现并控制了多起重大药品安全隐患,有
效减少了药品不良反应的发生风险,保障了公众的用药安全。
2. 3　 药品使用管理与公众教育

2. 3. 1　 处方药与非处方药分类管理:药品使用指导中的重要

措施之一是处方药与非处方药的分类管理。 这一制度旨在确

保药品在使用过程中的安全性和有效性,同时减少不必要的

用药风险,是《药品管理法》的一项重要体现[11] 。
处方药是指需要医师开具处方才能购买和使用的药品。

这类药品通常用于治疗较严重的疾病,具有较强的药理作用,

图 1　 1999—2023 年全国药品不良反应 /事件报告数量

增长趋势(引自全国药品不良反应监测中心)

图 2　 2004—2023 年新的和严重以及严重药品不良

反应 /事件报告比例(引用自全国药品不良反应监测中心)

可能存在较高的副作用或使用风险。 为了确保患者安全,处
方药的购买和使用受到严格控制。 《药品管理法》明确了处方

药的管理标准,通过法律手段保障处方药的安全使用。 患者

必须在医师或药师的指导下使用处方药。 医师通过评估患者

的病情、体质和用药史,决定是否开具处方以及开具何种药

品。 这一过程确保了药品的合理使用,减少了不良反应和药

物滥用的风险。 《药品管理法》规定了医师在处方药使用中的

职责,确保专业医疗人员对药品使用的规范指导。 药店在销

售处方药时必须核实处方的真实性,并保留处方记录。 药师

在发药时会再次核对患者信息,确保药品的正确使用。 药店

需严格遵守相关法律法规,防止处方药的滥用和非法销售。
《药品管理法》对药店的处方药销售进行了详细规定,确保处

方药在销售环节的严格监管。
非处方药(OTC 药品)是指无需医师处方即可购买和使用

的药品。 这类药品通常用于治疗轻微或常见疾病,药效相对

温和,不良反应较少,使用风险较低。 非处方药的设计目的是

方便患者自行购买和使用,满足日常健康需求。 通过《药品管

理法》的规定,非处方药的分类管理得以落实,确保其安全性。
尽管非处方药的使用风险较低,但仍需确保其安全性和有效

性。 国家对非处方药的生产、包装、标签和药品说明书等方面

都有严格规定,确保消费者能够获取准确的用药信息。 《药品

管理法》对非处方药的生产和销售进行了详细规定,保障其质

量和安全性。 在药店购买非处方药时,药师可提供用药咨询

服务,帮助患者选择适合的药品,解答用药疑问,确保用药

安全。
2. 3. 2　 合理用药宣传和教育:除了药品分类管理,合理用药

的宣传和教育也是药品使用指导的重要组成部分。 通过多种

渠道的宣传教育,提高公众的用药知识和安全意识,减少药品

滥用和误用,这是《药品管理法》落实的又一体现。
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充分通过电视、广播、报纸、杂志等传统媒体,以及微信、
微博等新媒体平台,广泛宣传合理用药知识。 通过专题节目、
科普文章、公益广告等形式,普及药品安全和合理用药的重要

性。 通过《药品管理法》的推广,国家和各级药品监管部门不

断加大宣传力度,提高公众对合理用药的认知。 在社区开展

健康讲座、咨询活动和宣传展览,向居民普及用药常识和安全

用药技能。 通过面对面的交流和互动,解答居民的用药疑问,
提供个性化的用药指导。 《药品管理法》鼓励开展社区健康教

育活动,促进公众健康水平的提升。
将合理用药知识纳入中小学健康教育课程,通过课堂教

学、健康讲座和校园活动,培养青少年的用药安全意识。 鼓励

学生参与药品安全宣传活动,形成良好的用药习惯。 《药品管

　 　 　 　

理法》强调青少年健康教育的重要性,推动合理用药知识在学

校中的普及。
通过《药品管理法》的实施,处方药与非处方药的分类管

理和合理用药宣传教育得以有效开展。 这不仅提高了药品使

用过程中的安全性和有效性,也增强了公众的用药知识和安

全意识,减少了药品滥用和误用的风险。 这些措施体现了《药

品管理法》在保障公众用药安全中的重要意义,为公众健康提

供了有力保障。

3　 讨论
自《药品管理法》实施以来,通过多次修订和完善,我国建

立了系统、科学的药品监管法律框架,涵盖了药品的研发、生
　 　 　 (下转第 660 页)
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