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This Briefing and related materials were
collected and collated by Tahota Law
Firm for reference only. Tahota Law Firm
makes no guarantees or warranties of any
kind, expressed or implied, regarding the
accuracy and reliability of information
sources. The fact of reading this Briefing
only shall not be construed that the
readers and Tahota Law Firm have
established customer relationship, nor
shall be deemed that Tahota Law Firm
has provided legal advice on specific
issue to the readers. Readers of this
Briefing shall not take any content herein
as the basis of their own action or
inaction. If legal advice is required, the
readers shall resort to professional
lawyers for consultancy service.
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	新法速递
	1、全国人大常务委员会修订通过《中华人民共和国药品管理法》
	2019年8月26日新修订的《中华人民共和国药品管理法》经十三届全国人大常委会第十二次会议表决通过，
	修订后的药品管理法共十二章155条。此次《药品管理法》自1984年颁布以来第二次进行系统性、结构性的
	新版《药品管理法》修改总结如下:
	取消GMP/GSP认证。规定从事药品研制，应当遵循药物非临床研究质量管理规范(GLP)、药物临床试验
	明确国家对药品管理实行药品上市许可持有人制度，要求建立健全的药品追溯制度，要求建立药物警戒制度。强调
	强调质量保证体系，规定持有人应当建立药品质量保证体系，严格药品上市放行。
	强调上市后变更控制，持有人应当按照国家规定全面评估、验证变更事项对药品安全性、有效性和质量可控性的影
	强调药品上市后管理。规定建立年度报告制度，持有人每年将药品生产销售、上市后研究、风险管理等情况按照规
	强调信用管理,增加了自由罚手段。加大对药品违法行为的处罚力度，如对无证生产经营、生产销售假药等违法行
	对假劣药违法行为责任人的资格罚由十年禁业提高到终身禁业，对生产销售假药被吊销许可证的企业，十年内不受
	在对企业依法处罚的同时，对企业法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员也予以处罚，包
	完善了民事责任制度。包括明确药品上市许可持有人和药品生产经营企业赔偿责任;规定境外药品上市许可持有人
	增加药品行政案件与刑事案件移送的规定。增加规定公安机关、人民检察院、人民法院商请药品监督管理部门、生
	网络销售药品问题。规定疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等国家实行特殊管
	对原“按假药论处”“按劣药论处”情形的规定。对前述情形中国务院药品监督管理部门禁止使用的药品,必须批
	增加规定未经批准进口少量境外已批准上市的药品可以减轻或者免予处罚。
	增加规定因药品质量问题受到损害的,受害人可以向药品上市许可持有人、药品生产企业请求赔偿,也可以向药品
	扩大惩罚性赔偿的适用范围,不限于“造成死亡或者健康严重损害”的后果,并明确惩罚性赔偿的数额为“支付价
	按照药品功效，明确界定了假药劣药范围。
	明确假药包括:所含成份与国家药品标准规定的成份不符的药品，以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品
	明确劣药包括:成份含量不符合国家药品标准的药品，被污染的药品，未标明或者更改有效期、超过有效期、未注
	鼓励药品零售连锁经营
	明确国家实行药品储备制度、国家建立药品供求监测体系、国家实行短缺药品清单管理制度，国家实行短缺药品优
	《药品管理法》是我国药品监管的基本法律。现行《药品管理法》于1984年制定，2001年首次全面修订，
	《药品管理法》全文见本期附录。
	8月22日至26日，第十三届全国人大常委会第十二次会议对基本医疗卫生与健康促进法草案进行了第三次审议
	草案三审稿对比此前的二审稿，“开展远程诊疗、远程影像诊断等远程医疗服务”写入了三审稿。
	此前二审时，有的常委会组成人员提出，发展和应用医疗卫生信息技术有利于扩大优质医疗卫生资源覆盖面，满足
	此次审议的三审稿，采纳了上述观点，增加规定：国家推进医疗卫生机构应用信息技术开展远程诊疗、远程影像诊
	草案对职业病、精神卫生、老年人健康管理等作出明确规定。
	同时，草案明确优先支持县级以下医疗卫生机构发展。
	草案明确，国家合理规划和配置医疗卫生服务资源，采取多种措施优先支持县级以下医疗卫生机构发展。县级以上
	草案规定，国家建立医疗卫生人员定期到基层和艰苦边远地区从事医疗卫生工作制度。国家采取定向免费培养、对
	草案规定医疗卫生机构禁止出租医疗科室、出借医疗机构执业许可证。
	草案明确，医疗卫生机构不得对外出租、承包医疗科室，非营利性医疗卫生机构不得向出资人分配收益，禁止伪造
	根据草案，未取得医疗机构执业许可证擅自执业的将承担法律责任，加大对伪造、变造、买卖、出租、出借医疗机

