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第二章 药品管理立法与药品监督管理

第一节 药品管理立法

考点 1：法的基本知识

1、法的特征：法的规范性（行为模式-可为、勿为、应为）、法

的普遍性、法的程序性、国家意志性、国家强制性

2、法律渊源（法的效力渊源）

（1）宪法——全国人民代表大会制定的根本大法，具有最高效

力★

（2）法律——全国人大及其常委会制定的规范性文件，由国家

主席签署主席令公布； ①基本法律（普通法）——全国人大制

定；如《中华人民共和国刑法》。②其他法律（专门法）——由

全国人大常委会制定；如《中华人民共和国药品管理法》

（3）行政法规——国家最高行政机关-国务院根据宪法和法律所

制定，由总理签署国务院令公布。如《中华人民共和国药品管理

法实施条例》

（4）地方性法规

省、自治区、直辖市人大及常委会制定地方性法规

①省政府所在市/经济特区及较大的市制定法规，报省人大常委

会批准

②市、自治州的人大及常委会可以对城乡建设与管理、环境保护、

历史文化保护★等方面制定地方性法规，报省级人大常委会批准

③民族自治条例和单行条例，报全国人大常委会批准生效
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（5）部门规章——国务院各部、委员会、中国人民银行、审计

署和具有行政管理职能的直属机构，可以根据法律和行政法规，

在本部门的权限范围内，制定规章。

（6）地方政府规章——省、自治区、直辖市和较大的市的人民

政府，可以根据法律、行政法规和本省的地方性法规，制定规章。

（7）国际条约、国际惯例

3、法律效力

（1）概念

①空间效力；②时间效力；③对人的效力（属地/属人/保护 主

义）

（2）法律效力的层次

①上位法的效力高于下位法。

②在同一位阶的法之间，特别规定优于一般规定，新的规定优于

旧的规定。

注：同一位阶的法之间有不一致的情况，无法确定的，由该法的

制定机关进行裁决；比如法律之间出现矛盾，由全国人大常委会

裁决。

树记：【新上位、特别牛】

（3）法的位阶出现交叉时的冲突★

①自治条例和单行条例，经济特区法规，依法或根据授权对上位

法作变通规定的，在本自治地方 或 在本经济特区适用。

②地方性法规 与 部门规章之间对同一事项的规定不一致时：



金英杰直播学院 让学习更容易

直播笔记（直播习题） 奋斗没有终点，任何时候都是一个起点

A.国务院认为应当适用地方性法规的，应当决定适用地方性法

规。 B.国务院认为应当适用部门规章的，应当提请全国人大常

委会裁决。

③部门规章之间、部门规章与地方政府规章之间对同一事项的规

定不一致时，由国务院裁决。

④法规与法律规定不一致时，由全国人大常委会裁决。

⑤同一机关制定的新的一般规定与旧的特别规定不一致时，由制

定机关裁决。

4、立法、执法、司法、守法

（1）立法：全国人大及其常设机关制定和变动

（2）执法

（3）司法：司法机关一般是指人民法院和人民检察院，广义上

也可以包括公安机关、国家安全机关、司法行政机关、军队保卫

部门、监狱等负责刑事侦査的机构。司法部是主管全国司法行政

工作的国务院组成部门。

（4）守法

考点二：我国药品管理法律体系和法律关系

一、药品管理法法律体系

1、法律——《中华人民共和国 XXXX 法》

①与[药品监督管理]职责密切相关]的法律主要有 4 部：《中华人

民共和国药品管理法》、《中华人民共和国禁毒法》、《疫苗管

理法》、《基本医疗卫生与健康促进法》
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②与[药品管理有关]的法律有《中华人民共和国刑法》、《中华

人民共和国广告法》、《中华人民共和国价格法》、《中华人民

共和国消费者权益保护法》、《中华人民共和国反不正当竞争法》、

《中华人民共和国专利法》等

2、行政法规——XX 条例，毒/放射 管理办法

国务院制定、发布的药品管理行政法规主要有 10 部，包括《药

品管理法实施条例》、《中药品种保护条例》、《戒毒条例》、

《易制毒化学品管理条例》、《麻醉药品和精神药品管理条例》、

《反兴奋剂条例》、《血液制品管理条例》、《医疗用毒性药品

管理办法》、《放射性药品管理办法》、《野生药材资源保护管

理条例》等。

3、地方性法规——地方名 ＋ 条例

药品管理地方性法规主要有：《吉林省药品监督管理条例》、《江

苏省药品监督管理条例》、《山东省药品使用条例》、《湖北省

药品管理条例》、《湖南省药品和医疗器械流通监督管理条例》、

《云南省药品管理条例》等。

4、部门规章——XX 规范、办法、规定（全国通用）

药品管理现行有效的主要规章有 20 多部，包括《药品注册管理

办法》、《药物非临床研究质量管理规范》、《药物临床试验质

量管理规范》、《药品生产监督管理办法》、《药品生产质量管

理规范》、《药品召回管理办法》、《食品药品行政处罚程序规

定》、《药品医疗器械飞行检查办法》等。
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5、地方政府规章——地方名 ＋ 办法/规定

《辽宁省医疗机构药品和医疗器械使用监督管理办法》

《浙江省医疗机构药品和医疗器械使用监督管理办法》

《安徽省药品和医疗器械使用监督管理办法》

《福建省药品和医疗器械流通监督管理办法》

《湖北省药品使用质量管理规定》

《陕西省医疗机构药品和医疗器械管理办法》等。

总结【我国药品管理法律体系】

宪法 全国人大，根本大法

法律 全国人大及常委会+主席令中华人民共和国 XX 法

行政法规 国务院+总理 XX 条例，毒/放射管理办法

地方性法规 地方人大地方名 ＋ XX 条例

部门规章 各部委 XX 规范、办法、规定

地方政府规章 地方人民政府地方名 ＋ XX 办法/规定

第二节 药品监督管理行政法律制度

考点三：行政许可★

1、行政许可原则：法定、三公、便民效率、信赖保护

2、行政许可事项：临床试验→生产→上市→经营→执业药师执

业

3、取消的行政许可：蛋白肽境外委托生产备案、两定资格审查、

GAP 认证、一些初审（比如：取消省局“国产药品注册初审”，

改由国家局直接受理国产药品注册申请）；
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取消-药物临床试验机构资格认定初审、取消－医疗器械临床试

验机构资格认定、★取消-互联网药品交易服务（三类均取消）

取消－药用辅料的审批、取消－直接接触药品包装材料和容器审

批（将辅料及包材的审批纳入药品注册）

【2019 年 12 月 1 日起开始执行下列政策】

①药品上市许可持有人：凡持有药品注册证书（药品批准文号、

进口药品注册证、医药产品注册证）的企业或药品研制机构为药

品上市许可持有人。

②药物临床试验机构实施备案管理。

③取消药品 GMP、GSP 认证：不再受理 GMP、GSP 认证申请。

④对化学原料药不再发放药品注册证书：由化学原料药生产企业

在原辅包登记平台上登记，实行一并审评审批。

4、下放至省药监的行政许可：①药品委托生产；②药品类易制

毒化学品生产；③麻/精原料药定点生产；④蛋白、肽进出口准

许证；⑤药品再注册申请、不改变药品内在质量的补充申请

5、下放至市药监的行政许可：①第二、三类器械经营许可；②

麻/精一药品的运输/邮寄证明

考点四：行政强制

1、行政强制措施：（暂时性控制，处罚之前）

①[限制]公民人身自由；②[查封]场所、设施或者财物；③[扣押]

财物；④[冻结]存款、汇款

2、行政强制执行（强制履行，处罚之后）
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①加处罚款或者滞纳金；②划拨存款、汇款；③拍卖或者依法处

理查封、扣押的场所、设施或者财物；④排除妨碍、恢复原状；

⑤代履行
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