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全国人大常委会关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可
持有人制度试点和有关问题的决定

来源： 新华社 2015年11月05日

    新华社北京11月4日电

    全国人民代表大会常务委员会关于授权国务院在部分地方开展药品上市许可持

有人制度试点和有关问题的决定

    （2015年11月4日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十七次会议通过）

    为了推进药品审评审批制度改革，鼓励药品创新，提升药品质量，为进一步改

革完善药品管理制度提供实践经验，第十二届全国人民代表大会常务委员会第十七次会

议决定：

    一、授权国务院在北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、福建、山东、广

东、四川十个省、直辖市开展药品上市许可持有人制度试点，允许药品研发机构和科研

人员取得药品批准文号，对药品质量承担相应责任。

    二、同意国务院组织开展药品注册分类改革，提升药品质量，推进我国药品产

业转型升级。为此，依照《中华人民共和国药品管理法》相关规定，批准生产已有国家

药品标准的药品，应当符合国家药品标准，并达到原研药品的质量和疗效；批准生产在

境外已经上市在境内尚未上市的药品，尚无国家药品标准的，应当达到原研药品的质量

和疗效。国家食品药品监督管理总局应当按照上述要求及时制定、修订相关国家药品标

准。

    本决定授权的试点期限为三年，自本决定施行之日起算。国家食品药品监督管

理总局制定具体试点方案，经国务院批准后报全国人民代表大会常务委员会备案。试点

期间，国务院要加强对试点工作的组织指导和监督检查，保证药品质量和安全。试点期

满后，对实践证明可行的，修改完善《中华人民共和国药品管理法》；对实践证明不宜

调整的，恢复实施《中华人民共和国药品管理法》的规定。试点期间取得的药品批准文

号，在试点期满后继续有效。试点期限届满前，国务院向全国人民代表大会常务委员会

提出本决定实施情况的报告。

    本决定自2015年11月5日起施行
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