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【法学研究】

药品技术转让行政规制的规范重构∗

范 晓 宇

摘　 要：对技术转让行政规制进行规范是中美第一阶段经贸协议的一项重要内容，也是我国《外商投资法》的一项

重要内容。 禁止强制技术转让的目的在于防止贸易扭曲，但对国内产业来说，确保技术转让的商业属性并保证行

政规制的合法性具有更重要的意义。 ２００９ 年原国家食药监总局制定的《药品技术转让注册管理规定》旨在提供药

品质量安全监管与市场准入限制相结合的行政规制措施，其妥当性值得商榷。 目前的规制措施既不符合《外商投

资法》中技术转让条款的要求，也不符合新修订的《药品管理法》的制度调整方向。 药品技术转让规范应当以民事

法律规范为基础，没必要对药品技术转让进行特殊界定；应当明确药品技术转让的市场化制度，避免双轨制监管框

架重现，并通过程序化、制度化的方式，防止药品技术转让规范在内容上与其他法律规范相冲突。
关键词：外商投资法；药品技术转让；药品管理；知识产权

中图分类号：Ｄ９２２．２９　 　 　 　 　 　 文献标识码：Ａ　 　 　 　 　 　 文章编号：１００３－０７５１（２０２０）０３－００５３－０７

一、问题的提出

美东时间 ２０２０ 年 １ 月 １５ 日，中美达成第一阶

段经贸协议（以下简称《协议》）。 中美贸易迎来历

史性一刻，也为我国相关领域法律制度建构明确了

方向。 根据商务部公告的《协议》内容，《协议》对技

术转让以专门 １ 章 ５ 个具体条款作了规定，对“市场

准入”“行政管理和行政许可的要求及程序” “正当

程序和透明度”等方面提出了具体要求。① 《协议》
的实施必须以国内法为基础。 其实，此前我国一系

列立法活动已经体现《协议》的主要精神，其中一部

基础性法律就是 ２０２０ 年 １ 月 １ 日起施行的《外商投

资法》。 《外商投资法》第 ３ 章“投资保护”特别强调

技术合作遵循“自愿” “商业” “公平”规则，同时禁

止行政性强制技术转让（第 ２２ 条），要求涉及市场

准入的行政规制符合有关法律、法规的规定（第 ２４
条）。 ２０１９ 年 １２ 月，国务院颁布的《外商投资法实

施条例》第 ２４ 条、第 ２５ 条、第 ２６ 条进一步细化了

《外商投资法》的上述要求。
医药制造产业作为我国鼓励外商投资的重点领

域，必须遵循《外商投资法》中关于技术转让的基础

条款。 全国人大宪法和法律委员会建议，国务院及

其有关部门应抓紧研究起草《外商投资法》相关配

套法规、规章和规范性文件，确保《外商投资法》出

台后及时落地实施。②就药品技术转让领域而言，完
善现有法规体系，克服不同规范之间的冲突，是落实

《外商投资法》、改善营商环境的一项重要工作。 从

我国药品技术转让的行政规制实践来看，为保障上

市药品的安全性、有效性，药品技术转让必须符合药

品审评审批制度的要求，即满足 ２００９ 年原国家食药

监总局③制定的《药品技术转让注册管理规定》（以
下简称《规定》）的要求。 《规定》明确了药品技术转

让的概念、种类及注册、申报条件，具体条款中并不

存在通过强制技术转让以扭曲境外直接投资活动的

内容，反而给予外国投资者“超国民待遇”。 例如，
国内仿制药技术转让必须满足“控股转让”等要求，
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而进口药品技术转让只需满足“已获得《进口药品

注册证》”的要求。 对于此种特殊待遇的合法性，现
有研究尚未展开有针对性的讨论。 笔者认为，此种

待遇有可能削弱《外商投资法》对技术转让行政规

制总体要求的价值。 此外，《规定》以实现安全监督

为目标，其直接依据是 ２００７ 年原国家食药监总局公

布的《药品注册管理办法》④，其上位法是《药品管

理法》，但 ２０１９ 年 １２ 月 １ 日起施行的新《药品管理

法》及此前该法的历次修订中都未直接对药品技术

转让作出具体规定。 我国现行药品上市审评审批制

度与 ２００９ 年制定《规定》的制度前提相比已经发生

根本性的变化。 《规定》是建立在我国药品上市“生
产批准文号”制度之上的，而 ２０１９ 年修订的《药品

管理法》已放弃这一制度，将药品上市许可持有人

（Ｍａｒｋｅｔｉｎｇ Ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ Ｈｏｌｄｅｒ，以下简称 ＭＡＨ）制

度作为我国药品上市审评审批的基础性制度。⑤

综合以上分析，本文从《外商投资法》对技术转

让的基本要求入手，对我国药品技术转让行政规制

与《外商投资法》相关规定的衔接问题进行研究，以
期对深化药品技术转让行政规制改革有所裨益。

二、对《外商投资法》中技术转让行政规制

总体要求的理解

　 　 判断外商投资领域的药品技术转让是否符合

《外商投资法》的立法精神，有必要对《外商投资法》
中技术转让行政规制的总体要求进行分析，特别是

从符合国内产业利益的角度进行解读。 在中美贸易

摩擦中，美国指责中国利用所谓的强制技术转让盗

窃美国知识产权⑥，故相关研究多从贸易规则的视

角对强制技术转让进行界定，对美国的指责从合法

性角度进行分析或批驳。⑦我国《外商投资法》明确

禁止强制技术转让后，可能有人片面地将相关要求

理解为仅是对美国指责的应对，其实，该要求是符合

国内产业发展利益的重要选择。
１．行政规制不得有悖于技术转让的商业属性

我国《外商投资法》从立法层面首次提出“不得

利用行政手段强制技术转让”；《外商投资法实施条

例》第 ２４ 条将该要求具体化为行政机关（包括法

律、法规授权的具有管理公共事务职能的组织）及

其工作人员“不得利用实施行政许可、行政检查、行
政处罚、行政强制以及其他行政手段，强制或者变相

强制外国投资者、外商投资企业转让技术”，第 ２５

条对含有商业秘密的技术转让予以细化。 这些规定

与商务部公布的《协议》第 ２．３ 条的要求完全一致。
需要注意的是，不论是我国《外商投资法》还是

《协议》都强调保护知识产权、遵循自愿原则并按照

市场规则开展技术转让的重要性。 例如，我国《外
商投资法》第 ２２ 条规定：“国家保护外国投资者和

外商投资企业的知识产权，保护知识产权权利人和

相关权利人的合法权益；对知识产权侵权行为，严格

依法追究法律责任。 国家鼓励在外商投资过程中基

于自愿原则和商业规则开展技术合作。 技术合作的

条件由投资各方遵循公平原则平等协商确定。”《协
议》第 ２ 章“技术转让”前序中指出，中美“双方确认

按照自愿和基于市场的条件开展技术转让的重要

性”，“为增进双方关于技术事项的互信与合作，保
护知识产权，促进贸易和投资”，双方以此共识为基

础达成关于技术转让的约定。 这里强调的知识产权

保护实际上是知识产权法的内容，技术转让遵循自

愿原则和商业规则、由投资各方平等协商属于民法

中意思自治的范畴。 我国现行知识产权法及其他民

事法律规范并未排除对外商的保护，《外商投资法》
只是重申了相关原则和规则。 我国《外商投资法》
第 ２２ 条强调技术转让是一种商业行为，意在明确任

何针对技术转让的行政规制措施都不得有悖于技术

转让的商业属性。
２．禁止利用对技术转让的行政规制设置市场准

入限制

我国《外商投资法》强化了对制定涉及外商投

资的规范性文件的约束。 该法第 ２４ 条将此类文件

的制定分为两种情况：有法律、行政法规依据的，必
须符合法律、行政法规的规定；没有法律、行政法规

依据的，不得减损外商投资企业的合法利益或者增

加其义务，不得设置市场准入和退出条件，不得干预

外商投资企业的正常生产经营活动。 该条规定实际

上是对我国《立法法》第 ８０ 条⑧的重申。 市场准入

和退出条件是对投资自由的限制，通常出现在各种

行政规范中。 由于市场准入的本质是东道国为控制

外资参与国内市场的程度而设立的限制措施，与贸

易和投资自由的要求相冲突，所以一国通常变相设

置市场准入条件。 鉴于此，《协议》第 ２．２ 条专门规

定：“对于收购、合资或其他投资交易，任何一方都

不得要求或施压对方个人向己方个人转让技术。”
根据我国《外商投资法》，国务院的“决定、命
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令”不是制定涉及外商投资的规范性文件的依据，
这限缩了各级政府及其部门关于外商投资规范的创

制权。 换句话说，依据我国《立法法》第 ８０ 条，国务

院各部门可以根据法律和国务院的行政法规、决定、
命令制定规章，这并不意味着该规章必然具有权利

义务设定权，除非有法律和国务院的行政法规、决
定、命令的授权。⑨我国《外商投资法》不仅遵循《立
法法》第 ８０ 条的基本精神，而且限缩了外商投资规

范创制依据的范围，将其限定于法律和行政法规的

授权。⑩为保证这一限定性规范的实施，《外商投资

法实施条例》第 ２６ 条进一步规定了对规范性文件

的合法性审查措施，即“政府及其有关部门制定涉

及外商投资的规范性文件，应当按照国务院的规定

进行合法性审查”；该条第 ２ 款则直接赋予外国投

资者、外商投资企业审查请求权，即如果认为规范性

文件不合法，“在依法对行政行为申请行政复议或

者提起行政诉讼时，可以一并请求对该规范性文件

进行审查”。 由此可见，不论是我国《外商投资法》
还是《协议》都禁止任何形式的利用技术转让行政

规制设置市场准入条件。
综上所述，我国《外商投资法》第 ２２ 条、第 ２４

条是对技术转让的总体要求，主要包括两方面内容：
一是任何形式的对技术转让的行政规制都不得有悖

于技术转让的商业属性；二是规范性文件不得设置

市场准入条件。 从这两个法条的关系来看，第 ２４ 条

实际上是对行政立法权作了较为具体的负面清单式

的限制和约束，是对作为权利义务设定权的规章创

制权的限制。 笔者认为，我国《外商投资法》第 ２２
条要求的行政机关及其工作人员不得利用行政手段

强制技术转让，可以理解为针对市场准入限制中的

一个具体问题，即以强制技术转让为内容的行政手

段的合法性问题。 理论上讲，该行政手段是否合法

取决于其是否符合我国《外商投资法》第 ２４ 条关于

创制权的要求，只有合法的行政手段才被允许实施，
否则被禁止实施。

三、现行立法框架下药品技术转让行政规制的不足

《规定》公布于 ２００９ 年，更多地关注药品质量

监管问题，与《外商投资法》“积极促进外商投资，保
护外商投资合法权益”的立法目标之间存在差异，
因而在具体规则设计上与《外商投资法》第 ２２ 条、
第 ２４ 条的总体要求存在明显的不一致。

１．对技术转让概念界定的差异

《规定》是原国家食药监总局制定的对药品技

术转让进行规范的行政规章，其上位法《药品管理

法》及该法实施条例均未对药品技术转让进行规

定。 据此，《规定》属于《外商投资法》第 ２４ 条所指

的没有法律、行政法规依据的规范性文件。 《规定》
第 １ 章第 ３ 条专门对“药品技术转让”的概念进行

界定，指“药品技术的所有者按照本规定的要求，将
药品生产技术转让给受让方药品生产企业，由受让

方生产企业申请药品注册的过程”。 根据这一界

定，首先，药品技术转让是技术受让方申请药品注册

的过程；其次，药品技术受让方是药品生产企业；最
后，药品技术转让必须遵守该规定的其他要求。 为

实现监管目的，《规定》第 ２ 章、第 ３ 章根据新药监

测期是否届满，将药品技术转让分为“新药技术转

让”和“药品生产技术转让”。
《规定》将药品技术转让界定为药品注册申请

程序，与前述其他法律规范中将技术转让界定为一

种交易存在较大差异，是规范性文件对药品技术转

让的特殊规定。 《规定》所确立的技术转让规则是

建立在“生产批准文号”审批管理制度之上的，依据

当时的《药品管理法》 《药品注册管理办法》的有关

规定，药品的上市和生产都需要取得“药品生产批

准证明文件” （以下简称药品批准文号）。也就是

说，国家对药品的上市许可和生产许可是捆绑在一

起进行管理的。 根据有关规定，药品批准文号是法

定的药品标准，是监管主体对特定生产主体开展药

品生产合法性认证的标志，其取得主体是药品生产

企业。 药品批准文号只能颁发给药品生产企业的制

度要求，决定了药品技术受让方只能是药品生产企

业。 因此，如果药品技术的所有人是药品生产企业，
则其作为药品注册申请人可以获得新药证书并同时

获得药品批准文号。 药品注册申请人不具备生产条

件（如申请人是研究机构）的，只能申请新药证书，
不能获得药品批准文号。 非药品生产企业获得新药

证书后要将药品技术转让给药品生产企业，由药品

生产企业申请药品批准文号。 已经持有药品批准文

号的药品生产企业转让药品生产技术时要提交注销

药品批准文号的申请，受让企业要按照补充申请程

序申请新的药品批准文号。 基于以上要求，《规

定》将药品技术转让界定为“受让方生产企业申请

药品注册的过程”。 有学者将这一特殊的技术转让
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称为“权力性产权转让”，即新药证书、生产批文等

的交割；而将《外商投资法》中的技术转让在药品技

术转让领域称为“知识性产权转让”。 “权力性产

权转让”的基础是我国药品注册行政审评审批制

度。 除广东省采用备案制外，药品技术转让均需转

让方所在地的省级市场监督管理部门审核，报国家

市场监督管理总局审批。

２．药品技术转让行政规制的目的与技术转让的

商业属性相冲突

药品关系到公共健康安全，各国都对药品技术

转让进行严格监管。 《规定》第 １ 章第 １ 条表明，
“保证药品安全、有效和质量可控”是对药品技术转

让进行行政规制的立法目的；第 ２ 章第 ６ 条要求药

品技术转让方负有将技术资料“全部转让”的义务

且负责生产“连续 ３ 个生产批号”的质量合格产品；
第 ７ 条规定提出新技术转让申请时将研究资料和申

报资料一并提交；第 ３ 章第 １１ 条要求转让前后“药
品质量一致”，第 １２ 条进一步要求受让方在药品的

原材料来源、辅料种类、用量和比例、生产工艺、工艺

参数等方面与转让方的一致，第 １３ 条规定药品生产

规模发生变化的，对应的生产供应参数要进行验证

等。 这些都属于质量安全监管的内容。 可见，《规
定》中药品技术转让的具体规则与《外商投资法》确
定的技术转让的商业属性是相冲突的。 此外，虽然

《规定》第 ２ 章第 １０ 条要求“药品生产技术转让的

转让方与受让方应当签订转让合同”，第 ４ 章第 ２５
条规定发生纠纷“应当由转让方和受让方自行协商

解决或通过人民法院的司法途径解决”，但这并不

意味着药品技术转让可以由转让双方的意思决定。
例如，《规定》第 ３ 章第 １５ 条对药品技术转让的品

种与数量进行限制，规定“转让方应当将转让品种

所有规格一次性转让给同一个受让方”；第 ４ 章第

２４ 条则从便于审查的角度规定，“转让方和受让方

不能提供有效批准证明文件的”，“转让方未按照药

品批准证明文件等载明有关要求，在规定时间内完

成相关工作的”，以及“国家药品监督管理局认为不

予受理或者不予批准的其他情形”，都属于药品技

术转让不予受理或不予批准的情形。
３．药品技术转让行政规范隐含市场准入限制

《规定》具有市场准入法的功能，存在对进口药

注册与国产药注册分别管理的双轨制问题。 《规
定》公布之前，“新药不新，仿制药泛滥”，“药品生产

低水平重复建设” 情况严重，破坏了药品市场秩

序。为实现“鼓励创新” “生产集约化发展” “批准

文号控制”等多重监管目标，《规定》对国内药品技

术转让设定了前置条件，即获得新药证书；对仿制药

只允许满足“控股转让”要求的企业进行技术转让，
即技术转让双方“一方持有另一方 ５０％以上的股权

或股份” 或者 “双方均为同一药品生产企业控股

５０％以上的子公司”。 《药品注册管理办法》中的

“新药”是指“未曾在中国境内上市销售的药品”，有
学者认为这一规定的效果等同于“仿制药技术转让

全面被禁止”。

根据《规定》第 ３ 章第 ９ 条第 １ 款第 ３ 项，对于

“已获得《进口药品注册证》的品种”，可以申请药品

生产技术转让。 依据《进口药品管理办法》第 ６ 条，
“申请注册的进口药品必须获得生产国国家药品主

管当局注册批准和上市许可”。 这样一来，境外上

市许可成为进口药品技术转让的前提，导致国产药

品技术转让与进口药品技术转让的规则不同。 有学

者认为，这有可能使国内企业滥用《规定》第 ３ 章第

９ 条第 １ 款第 ３ 项。 例如，药品生产企业可以先到

监管能力较弱的国家取得上市许可，再按照进口药

品注册规定取得《进口药品注册证》以进行技术转

让。可见，上述规范不仅造成进口药品审评审批方

面的“超国民待遇”，还有损药品质量安全监管。

四、构建市场化、体系化的药品技术转让规制规范

根据“法不溯及既往”原则，在不违犯上位法禁

止性规定的前提下，涉及外商投资的部门规章无法

律、行政法规依据而设定权利义务的仍然有效，同
时需要根据《立法法》 《外商投资法》的立法精神予

以清理。 结合上述分析，笔者认为可从以下四个方

面调整我国药品技术转让行政规制及相关规范。
１．对药品技术转让行政规制重新定位

行政规制的目的在于解决政府在社会治理中面

临的具体问题。 从上述分析可见，目前我国对药品

技术转让进行行政规制试图解决的是药品质量安全

监督和市场准入问题，而进行市场准入限制的最终

目的是提高制药产业的质量，避免低水平重复建设

等。 《规定》中的技术转让与《外商投资法》中的存

在本质差异，相当于在法律体系之外构建了一个

“技术转让”的概念及其转让规则。 从立法依据来

看，《规定》的上位法《药品管理法》并未对技术转让
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作具体规定；以《外商投资法》第 ２４ 条的要求衡量，
《规定》对药品技术转让的界定是缺乏法律、行政法

规依据的。 《规定》对国内药品与进口药品在技术

转让上实施差别待遇，对进口药品技术转让的要求

过于宽泛会减损药品质量安全监管效益，对国内药

品技术转让的过多限制会影响药品技术的市场化转

移。 从实践效果来看，司法机关在有关案例的审理

中不允许据此规制否定合同的效力。 例如，２０１１ 年

最高人民法院公布的知识产权司法保护典型案例之

一“海南康利元药业股份有限公司等与海口奇力制

药公司技术转让合同纠纷再审案”（以下简称“合同

纠纷再审案”）中，原告以被告违犯行政法规的强制

性规定为由否定技术转让合同的效力，该主张被法

院驳回。 最高人民法院认为：“合同效力的认定中，
应当以是否违反法律、行政法规的强制性规定为判

断标准，而不宜以合同违反行政规章的规定为由认

定合同无效。”可见，以《规定》为主要依据的药品

技术转让行政规制与民事法律规范之间存在冲突。
笔者认为，关于药品技术转让的行政规章应当

尊重法律、行政法规中对技术转让的界定，如果上位

法没有对药品技术转让进行专门界定，实践中的药

品技术转让就应当遵循法律的一般规定。 如前所

述，我国《外商投资法》与其他民事法律对技术转让

的界定是一致的，因此，对药品技术转让行政规制进

行调整的第一步是让药品技术转让回归其商业属

性。 药品技术转让首先应当适用知识产权法、合同

法等民事法律规范中关于技术转让的规定，行政规

章没必要对药品技术转让作出特殊界定。
２．围绕药品技术转让的市场化安排相关制度

药品技术转让回归其商业属性后，政府对技术

转让中的药品质量安全强化监管，这是药品审评审

批制度改革的重点。 如前所述，《规定》下的药品技

术转让之所以背离技术转让的商业属性，原因在于

监管部门通过将上市与生产许可捆绑在一起实现药

品质量监管，使得只有生产企业可以获得药品批准

文号且该文号禁止转让，导致药品技术转让受到行

政干预。 ２０１９ 年《药品管理法》确立的 ＭＡＨ 制度是

将药品上市与药品生产许可予以分离的一项重要制

度改革，旨在提升监管效能，促进创新和资源优化配

置。 该制度的市场化改革方向仍需进一步明确。
２０１９ 年《药品管理法》 确立了 ＭＡＨ 制度，但

《规定》作为旧法下的产物仍具效力，这导致药品技

术转让的行政规制出现双轨制现象：一是 ＭＡＨ 制

度下的规制，二是以《规定》为依据的规制。 这两种

规制的实施效果不同。 ＭＡＨ 制度下药品技术、药品

上市许可都属于可以独立转让的范围，药品安全质

量监管模式从生产企业管理模式转变为产品管理模

式。 药品上市许可可以在符合 ＭＡＨ 资格条件的主

体之间转让，这是 ＭＡＨ 制度最大的优势。 药品上

市与生产许可分离后，药品技术转让属于纯粹的交

易活动，无须审批。 但根据新《药品管理法》第 ７９
条，药品生产过程中的重大变更需要国务院药品监

督管理部门审批；并且，该法第 ３２ 条规定药品上市

持有人可以依法自行生产或者委托其他企业生产药

品，药品上市许可持有人作为责任主体对药品生产

上市的全周期承担法律责任并不因委托生产而转

移。 那么，在《规定》仍然有效的情况下，如果药品

生产属于委托生产的情形，受托企业发生变更时是

否要适用《规定》中的药品生产技术转让条款进行

审查？ 新《药品管理法》施行后，国家市场监督管理

总局围绕即将全面推行的药品上市许可持有人制度

进行药品注册管理制度修订，２０２０ 年公布的《药品

注册管理办法》已经删除了药品技术转让的内容，
但未将《规定》的修改纳入考虑范围。此外，２０２０
年《药品注册管理办法》第 ７８ 条规定的药品上市许

可持有人“应当补充申请经批准后实施的事项”中

不包含药品技术转让；该条第 １ 项所列“药品生产

过程中的重大变更”是否包括药品生产技术转让，
根据现行立法尚无法确定。

综上，新《药品管理法》尽管建立了 ＭＡＨ 制度，
但在药品技术转让监管方式的进一步细化方面缺乏

必要的安排。 从规章之间的协调、衔接来看，《规

定》是直接依据当时的《药品注册管理办法》另行制

定的行政规章，在后者的修订中应当考虑前者的修

改。 二者作为同一行政机关制定的行政规章，应当

先依据新《药品管理法》予以系统清理，再对相关联

的规范内容一并修改。 这样修法似乎更为妥当。
３．制定内外资一致的药品技术转让市场准入

标准

从上述分析可见，《规定》和 ＭＡＨ 制度都能产

生限制市场准入的效果。 从具体规范来看，《规定》
中的药品监管体系根据药品的来源将药品分为国产

药品和进口药品。 在我国药品审评领域，鼓励外商

投资制药产业是国家政策方向，国外进口药品在审
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评程序上的要求更为宽泛，在技术转让上受到的限

制较少，实际上享受“超国民待遇”。 从我国《外商

投资法》第 ２４ 条的规定来看，没有法律、行政法规

依据的行政规章不能设置涉及外商投资的市场准入

条件。 对内外资的规制要求一致，也是建立公平竞

争的营商环境的前提条件。 在我国，ＭＡＨ 制度的建

立源于相关政策推动下的地方试点经验。 根据

２０１５ 年《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制

度的意见》，我国药品审评审批制度与国际接轨，药
品上市许可与药品生产许可分离，试点实施 ＭＡＨ
制度。２０１６ 年，国务院办公厅印发《药品上市许可

持有人制度试点方案》 （以下简称《试点方案》），在
北京、上海、江苏等 １０ 个省（市）开展 ＭＡＨ 制度试

点。２０１８ 年 １０ 月，十三届全国人大常委会第六次

会议决定将 ＭＡＨ 制度试点工作的三年期延长一

年。 新《药品管理法》改变了《试点方案》中药品上

市许可持有人仅限于中国企业、研发机构和科研人

员的要求；根据该法第 ３８ 条、第 １３６ 条，作为药品上

市许可持有人的境外企业与境内企业的唯一不同是

境内企业需要代理人，其代理人要承担与其同样的

责任。 该法还取消了《进口药品注册证》，国产药品

和进口药品申请注册都需获得“药品注册证书”。
可见，立法者已经在避免内外资差别对待方面作出

努力。 但是，前述药品生产过程中的重大变更是否

需要国务院药品监督管理部门审批的问题若不明

确，《规定》的弊端仍然无从消除。
此外，从 ２０２０ 年《药品注册管理办法》的有关

规定来看，境外药品企业申请上市仍然面临一定的

壁垒。 该办法第 ５０ 条要求药品上市许可申请人必

须取得《药品生产许可证》；而根据新《药品管理法》
第 ３２ 条，药品上市许可持有人自行生产药品才需要

取得《药品生产许可证》。 因此，该办法第 ５０ 条的

要求有可能导致境外药品企业无法满足申请上市的

条件。 我国关于药品技术转让的法律规范应当充分

考虑内外资一致的问题，避免双轨制监管模式重现。
４．将药品审评审批制度与其他法律规范相衔接

药品审评审批制度改革的本质是行政规制改

革，在相关规范性文件的设计中，应当以程序化、制
度化的方式避免文件内容与其他法律规范相冲突。
目前，药品审评审批制度改革呈现出行政规范的制

定和清理缺乏统筹安排的态势：行政规章先出台，推
动相关行政法规、规章修改，最后才考虑与相关法律

衔接。 例如，目前，与新《药品管理法》配套的实施

条例尚未出台，在此情况下，属于其下位法的行政

规章已经修订并公布。 笔者认为，以《药品注册管

理办法》为代表的一系列行政规章的修改应当以法

律、行政法规为依据，修改中应当优先考虑新《药品

管理法》实施条例的出台，然后对相关行政规章、规
定作相应的修改。 从规章制定的程序性依据来看，
除了《立法法》的有关规定，还有国务院制定的《规
章制定程序条例》 （２００１ 年出台，２０１７ 年修订）；国
家市场监督管理总局制定规章的程序性依据还包括

《国家市场监督管理总局规章制定程序规定》（２０１９
年市场监管总局令第 ８ 号）。 根据相关程序性依

据，在一部法律已经有新的文本出台并实施的情况

下，能否先修改相关规章再修改该法实施条例，这一

点并不明确。 新《药品管理法》与现行《药品管理法

实施条例》的有些内容存在极大差异。 为弥合立法

裂隙，可以借鉴我国《外商投资法》及其实施条例的

颁布实施方式。 虽然该法的颁布在前（２０１９ 年 ３
月），但该法与其实施条例都是 ２０２０ 年 １ 月 １ 日起

施行，这为相关规章的制定提供了稳定的依据。
尤其强调的是，要考虑 ＭＡＨ 制度与其他法律

规范的衔接，以免出现前述“合同纠纷再审案”中行

政规范与民事规范相冲突的情况。 在 ＭＡＨ 制度

下，《规定》中的药品技术转让作为“权力性产权转

让”已不存在，这并不意味着类似的冲突不会再发

生。 ＭＡＨ 制度要求药品上市许可持有人对药品生

产上市的全周期承担法律责任，即对药品研制、生
产、经营、使用全过程中药品的安全性、有效性和质

量可控性负责，这里至少存在与《产品质量法》 《侵
权责任法》《消费者权益保护法》中的有关规范不够

衔接的问题。 较之行政监管部门内部规范之间的对

接，ＭＡＨ 制度与其他法律规范的衔接在民事法律规

范的更新中体现得更快。 例如，２０１９ 年 １２ 月公布

的《民法典（草案）》第 １２２３ 条就引入了“药品上市

许可持有人”的概念。 ＭＡＨ 制度的进一步细化是未

来相关行政立法的一个重点。

注释

①参见《关于发布中美第一阶段经贸协议的公告》，商务部网站，ｈｔ⁃
ｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｍｏｆｃｏｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ａｒｔｉｃｌｅ ／ ａｅ ／ ａｉ ／ ２０２００１ ／ ２０２００１０２９３０８４５． ｓｈｔ⁃
ｍｌ，２０２０ 年 １ 月 １６ 日。 ②参见《第十三届全国人民代表大会宪法和

法律委员会关于〈中华人民共和国外商投资法（草案）〉审议结果的

报告》，中国人大网，ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｐｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｎｐｃ ／ ｘｉｎｗｅｎ ／ ２０１９ － ０３ ／
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１５ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ＿２０８３５０３．ｈｔｍ，２０１９ 年 ３ 月 １５ 日。 ③十三届全国人大一

次会议表决通过了关于国务院机构改革方案的决定，不再保留国家

食品药品监督管理总局，单独组建国家药品监督管理局，由国家市场

监督管理总局管理。 ④２００７ 年原国家食药监总局公布的《药品注册

管理办法》旨在保证药品安全、有效、质量可控，规范药品注册行为。
该办法第 １７６ 条规定“药品技术转让和委托生产的办法另行制定”。
⑤我国《药品管理法》第 ６ 条规定：“国家对药品管理实行药品上市

许可持有人制度。 药品上市许可持有人依法对药品研制、生产、经
营、使用全过程中药品的安全性、有效性和质量可控性负责。” ⑥
２０１８ 年 ３ 月 ２２ 日，美国贸易代表办公室发布《依据 １９７４ 年贸易法

第 ３０１ 条对有关中国技术转让、知识产权和创新的法律、政策与做法

的调查报告》，认为中国利用对合资企业的行政审批、股权比例限制

等行政措施进行强制性技术转让。 随后，美国就中国《中外合资企

业法实施条例》《技术进出口管理条例》中有关技术转让的规定向

ＷＴＯ 争端解决机构提出与中国进行磋商。 参见何艳：《技术转让履

行要求禁止研究———由中美技术转让法律争端引发的思考》，《法律

科学》２０１９ 年第 １ 期。 ⑦相关研究参见崔凡：《对强制技术转让应有

明确界定》，《国际商报》２０１７ 年 ８ 月 ２９ 日；冯雪薇：《美国对中国技

术转让有关措施的“３０１ 条款”调查与 ＷＴＯ 规则的合法性》，《国际

经济法学刊》 ２０１８ 年第 ４ 期；何艳： 《技术转让履行要求禁止研

究———由中美技术转让法律争端引发的思考》，《法律科学》２０１９ 年

第 １ 期；沈伟、厉潇然：《中美贸易摩擦中的“强制技术转让”争议及

其法律分析———以技术转让政策南北差异论为分析框架》，《国际法

研究》２０１９ 年第 ５ 期。 ⑧我国《立法法》第 ８０ 条规定：“部门规章规

定的事项应当属于执行法律或者国务院的行政法规、决定、命令的事

项。 没有法律或者国务院的行政法规、决定、命令的依据，部门规章

不得设定减损公民、法人和其他组织权利或者增加其义务的规范，不
得增加本部门的权力或者减少本部门的法定职能。”⑨参见郑淑

娜主编：《〈中华人民共和国立法法〉释义》，中国民主法制出版社，
２０１５ 年，第 ２２４ 页。 ⑩参见范晓宇：《“行政性强制技术转让”规制的

边界》，《浙江社会科学》２０１９ 年第 ５ 期。 该规定出台之前，规范药

品技术转让的行政规章是 １９９９ 年原国家药品监督管理局制定的《新
药保护和技术转让规定》。 １９８４ 年第六届全国人大常委会第七次

会议通过了《中华人民共和国药品管理法》，开始实施药品批准文号

制度。 参见 ２００９ 年原国家食药监总局制定的《药品技术转让注册

管理规定》第 ４ 章第 １７ 条、第 ２１ 条。 参见芮国忠：《我国药品技术

转让注册管理办法新政策设计原则及其博弈分析》，《中国医药技术

经济与管理》２００８ 年第 １ 期。 参见 ２０１２ 年原国家食药监总局发

布的《关于广东省食品药品监督管理局先行先试药品审评审批机制

改革的批复》（国食药监注函〔２０１２〕１４８ 号）。 参见张迪、宋民宪：
《药品技术转让中“控股转让”规定的研究》，《中药与临床》２０１４ 年

第 ６ 期。 参见闲云：《唯有新药和进口药方可技术转让》，《中国处

方药》２００９ 年第 ９ 期。 参见柴倩文、李晓宇、杨悦：《中美药品进口

注册管理制度研究》，《中国药学杂志》２０１６ 年第 ９ 期。 参见最高

人民法院民事判决书（２０１１）民提字第 ３０７ 号，《最高人民法院公报》
２０１３ 年第 ２ 期。 ２０２０ 年 ３ 月，国家市场监督管理总局发布新修订

的《药品注册管理办法》（总局令第 ２７ 号，２０２０ 年 ７ 月 １ 日起施行）。
参见王晨光：《药品上市许可持有人制度———我国药品注册制度

改革的突破口》，《中国食品药品监管》２０１６ 年第 ７ 期。 ２０１５ 年 １１
月，全国人大常委会授权国务院在部分地方开展 ＭＡＨ 制度试点。
该制度试点的法律依据主要包括：《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》、《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意

见》（国发〔２０１５〕４４ 号）、《国务院办公厅关于印发药品上市许可持

有人制度试点方案的通知》 （国办发〔２０１６〕４１ 号）、《总局关于做好

药品上市许可持有人制度试点有关工作的通知》 （食药监药化管

〔２０１６〕８６ 号）。 ２０１９ 年 ３ 月，根据《国务院关于修改部分行政法

规的决定》，国务院对《药品管理法实施条例》的部分条款进行了修

正。 但是，新《药品管理法》开始施行（２０１９ 年 １２ 月 １ 日）至本文完

成时，国务院尚未对该条例进行修订。
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