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【摘要】目的  在《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行规定》实施背

景下，推进药品境内责任人制度优化与完善。方法  通过文件及文献梳理、实地调研、专家

咨询等方式，了解国内外药品境内责任人的法定义务与责任界定、系统梳理我国境内责任

人的工作职责、分析其在责任落实过程中所面临的监管挑战。结果  境内责任人这一制度设

计形成“境外持有人 + 境内责任人”的双主体责任体系，并形成进口药品的注册管理由国

家负责、流通管理由地方负责的分段管理模式，填补了此前境外生产药品在国内责任主体

模糊的监管空白。同时也带来了新的监管挑战，包括跨境责任追溯困难、监管尺度不统一、

跨区域协同监管机制不足以及技术支撑能力有待加强。结论  通过完善法律体系、建立跨区

域协作机制、技术赋能监管、推行市场化风险分担工具的建议，以提升境内责任人监管效能，

确保进口药品质量安全。
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【Abstract】Objective  Under the background of the implementation of the Tentative 
Provisions for the Administration of the Designation of a Domestic Responsible Person by 
Foreign Marketing Authorization Holders, to promote the optimization and improvement 
of the domestic responsible persons for drugs. Methods  Through document and literature 
review, on-site investigation, expert consultation, and other methods, the legal obligations 
and responsibility delineation of domestic drug responsible persons at home and abroad 
were understood, the job responsibilities of domestic responsible persons in China were 
systematically sorted out, and the regulatory challenges faced by domestic responsible persons 
in the process of responsibility implementation were analyzed. Results  The system design of 
the domestic responsible person had formed a dual-subject responsibility system of "overseas 
holder+domestic responsible person", and had established a segmented management model 
where the registration management of imported drugs was handled by the state and the 
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circulation management by local authorities, filling the previous regulatory gap of ambiguous responsible 
subjects for drugs produced abroad in China. It had also brought about new regulatory challenges, including 
difficulties in cross-border liability traceability, inconsistent regulatory standards, insufficient cross-regional 
collaborative regulatory mechanisms, and the need to enhance technical support capabilities. Conclusion  
By implementing suggestions to improve the legal system, establishing cross-regional collaboration 
mechanisms, empowering supervision with technology, and promoting market-oriented risk-sharing tools, 
the regulatory efficiency of domestic responsible persons can be enhanced to ensure the quality and safety of 
imported drugs.

【Keywords】Imported drugs; Domestic responsible entity; Overseas marketing authorization holders; 
Quality management responsibility; Responsible entity; Obligation; Challenge; Supervision

随 着 我 国 药 品 监 管 体 系 的 国 际 化 进 程 加

快， 对 境 外 药 品 上 市 许 可 持 有 人（Marketing 

Authorization Holder，MAH）的监管要求不断提高。

2024 年 11 月国家药品监督管理局制定了《境外

药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行规

定》（以下简称《暂行规定》）[1]，要求境外药

品 MAH 在进入中国市场时，必须指定 1 名境内

责任人。《暂行规定》实施前的过渡期内，多数

境外 MAH 在我国的代理人并不唯一，注册代理

人、药物警戒代理人和销售代理人等分别为不同

企业，能代替境外 MAH 承担质量管理责任的主

体未完全明确。根据调研信息，头部跨国药企已

启动预案，但中小型企业可能面临资源不足的风

险。因此由谁担任境内责任人、境内责任人的责

任范围何在、如何建立并实施质量管理体系，是

围绕境内责任人监管的 3 个主要问题。

现阶段我国面临境外检查资源无法匹配检

查任务、区域协同监管机制有待完善、MAH 管

理能力不足等挑战，所以作为监管进口药品及境

外 MAH 的重要抓手，境内责任人这一制度设计

形成“境外 MAH+ 境内责任人”的双主体责任

体系，并形成进口药品的注册管理由国家负责，

流通管理由地方负责的分段管理模式，填补了此

前境外生产药品在国内责任主体模糊的监管空

白。本文在对国内外的境外药品 MAH 管理模式

以及进口药品被指定代理人的义务及责任进行

比较研究的基础上，结合药品境内责任人的法律

角色与定位、药品境内责任人的工作与职责，分

析对落实境内责任人的质量管理责任的监管思

路与挑战，进而提出完善境内责任人监管体系的

建议，为推进我国进口药品监管能力建设提供决

策参考。 

1  国内外药品境内责任人相关制度概述

1.1  我国境外MAH的代理人制度演变
我国境外 MAH 的代理人制度经历了从模糊

到明确的演变过程，这一过程与药品监管体系

的不断完善和国际化进程密切相关。主要的制

度包括：2018 年实施的《药品医疗器械境外检

查管理规定》[2] 规定 MAH 须指定 1 家中国境内

责任人，并明确了联络、不良反应/事件监测、

产品追溯召回等责任，还需协助监管部门开展

境外检查及违法行为查处；2019 年新修订《中

华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品

管理法》）[3] 强调 MAH 全生命周期质量管理责

任，对境外 MAH 指定在中国境内的企业法人履

行 MAH 义务作出规定；2020 年实施的《药品

注册管理办法》[4] 中规定，境外申请人应指定

中国境内的企业法人办理相关药品注册事项；

2020 年实施的《药品生产监督管理办法》[5] 规定，

若药品 MAH 为境外企业，应当指定 1 家在中国

境内的企业法人，履行《药品管理法》与本办

法规定的药品 MAH 的义务，并负责协调配合境

外检查工作。为贯彻落实以上法规的相关规定，

2024 年 11 月国家药品监督管理局制定了《暂行

规定》，要求境外 MAH 在进入中国市场时，必

须指定 1 名境内责任人，在中国境内履行药品

上市后质量管理责任（表 1）。

1.2  国外对进口药品被指定代理人的义务
及责任的规定

区别于我国要求境内责任人承担连带责任的

规定，欧、美、日以药品 MAH 独立责任为核心

的责任承担模式与我国不同。欧盟仅接受在其成

员国境内设立的机构为 MAH，不存在成员国境外



Frontiers in Pharmaceutical Sciences, Dec. 2025, Vol. 29, No.122090

https://yxqy.whuznhmedj.com

MAH 的境内责任人的情形，MAH 可委托第三方

执行部分活动，但最终责任仍由 MAH 独立承担。

此外，欧盟的 MAH 为单一主体，其规定若有欧

盟成员国内的多个申请人属于相同母公司或集

团，且这些申请人就相关药品的市场投放已达

成协议或开展协同行动的，须视为同一 MAH；

美国接受境内或境外的任何人均可提交药品上

市申请成为 MAH，并要求境外主体担任 MAH

时指定单一的境内责任人，负责与美国食品药

物 管 理 局（U.S. Food and Drug Administration，

FDA）联络，其职责限于注册沟通、文件接收等，

但该境内责任人不承担境外 MAH 的连带责任；

通常情况下，日本只接受其境内设立的机构为

MAH，在特殊情况下，接受非日本设立的机构

成为境外特例 MAH，此时需指定日本境内拥有

同类药品生产销售许可证的代理 MAH 实现药品

在日本的上市，并接受监管部门的监管，承担

药品上市责任 [8]。   
表1  境外MAH的代理人制度演变过程

Table 1. Evolution process of the agent system for overseas holders
阶段 时间 职责 法规依据

探索期 2000—2009年 主要负责药品注册申请、与监管部门沟通等行政

事务

《药品注册管理办法》（2002年版）[6]

发展期 2010—2018年 不仅负责注册申请，还开始涉及药品上市后的部

分管理事务，如不良反应监测

《药品生产监督管理办法》（2004版）[7]

《药品医疗器械境外检查管理规定》（2018年）[2]

明确期 2019—2023年 需承担药品上市后质量管理、不良反应监测、召

回等多方面的责任

《药品管理法》（2019年修订）[3]

《药品注册管理办法》（2020年修订）[4]

《药品生产监督管理办法》（2020年修订）[5]

深化期 2024年至今 需承担药品质量管理、追溯、药物警戒、上市后

变更管理等多方面的责任

《暂行规定》[1]《药品管理法》[3]及相关法规

综上所述，欧盟、美国、日本均实行 MAH

制度，但对境内责任人的要求不尽相同，且各具

特色 ：欧盟与日本要求 MAH 必须位于其境内（生

产场地可在境内外）、美国则允许 MAH 位于境

内外（生产场地同样可在境内外）；欧盟要求

MAH 为单一主体、美国要求境外 MAH 指定单一

的境内责任人。但比较一致的是，相较于我国境

内责任人需主动参与药品质量管理和风险预防，

而不是被动执行境外 MAH 的指令，美国和日本

代理人的责任则相对局限。

2  药品境内责任人的法律角色与定位

2.1  境内责任人的含义
“责任人”一词，一是反映了其与境外 MAH

承担连带责任关系及药品全生命周期各环节职责

的身份特性；二是明确不与其他身份（境内注册

代理、进口总代理）用词混同，体现境内责任人

的身份并不依赖或必须与其他身份保持一致 [9]。

以进口药品的注册代理人为例，其仅负责进口药

品的注册和备案，并不参与进口药品的经营或使

用环节的事务 [10]。根据《暂行规定》第三条，境

内责任人是指“由境外药品上市许可持有人指定，

依法在中国境内设立、能够独立承担法律责任的

企业法人，代表境外持有人履行药品全生命周期

管理义务，并承担相应责任的境内主体”。其定

义包含 3 个核心要素 ：一是资质要求，必须为境

内注册的独立企业法人，具备药品质量管理能力；

二是授权来源，由境外 MAH 直接指定，授权关

系需向药监部门备案；三是责任范围，覆盖药品

上市后不良反应监测、质量体系维护、召回执行

等上市后质量管理义务。

2.2  境内责任人的法律地位
根据《暂行规定》第三条，境内责任人需

为“依法设立且能够独立承担责任的境内企业

法人”，其法律地位具有双重属性和监管直接

性，即既是境外 MAH 的法定代理人，也是独立

的责任主体，更是监管直接对象（图 1）。具体

从以下维度理解：一是作为境外 MAH 在中国境

内法律责任的着力点，境内责任人需代其履行

《药品管理法》规定的 MAH 义务，其法定职责

源于法规强制授权，而非商业合同约定，具有

不可撤销性；二是境内责任人被明确为“连带

责任主体”，这意味着境内责任人不仅需对自

身过错导致的药品质量问题担责，还可能因境

外 MAH 的过失承担补充赔偿责任；三是药监部

门的检查、处罚可直接针对境内责任人，无需
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通过境外 MAH。未来，随着《暂行规定》实施

细则的完善以及监管科技的应用，境内责任人

的法律角色可能进一步向“风险共担主体”和“数

据中枢”演进。

括明确数据开放权限、跨境协作机制等内容。然

而，在实际操作中，二者职责履行的难度可能会

受到信息不对称、责任界定不清晰、检查协调复

杂等问题的影响。

3  药品境内责任人的工作与职责

3.1  药品境内责任人质量管理责任与监管
对策的研究现状

与以往的代理人相比，境内责任人的质量管

理责任将更加全面、具体和严格，如何落实境

内责任人主体责任值得探讨。李锦连等 [11] 认为

MAH 的质量管理和契约能力均需提升。姜晓萌

等 [12] 认为境内企业法人要承担的责任并非施行具

体委托事务带来的责任，而是法定责任。孙阳 [13]

认为部分国内总代理与境外药品生产企业无股权

层面或其他形式的实际控制关系，仅凭购销合同

维系合作关系，两者之间绑定程度差，出现问题

相互推诿。谢金平等 [14] 认为境内责任人制度在设

计中需要考虑境内责任人责任和权利的匹配。

MAH 制度下“境外持有，境外生产”持证模

式的责任划分，给监管带来相应的变化与挑战。

李锦连等 [11] 认为 MAH 属地监管部门与国家食品

药品审核查验中心的境外检查需密切协同配合。

孙阳 [13] 提出严格依照法定程序确保境外药品跨境

法律文件效力。梁云等 [15] 在港澳药械跨境委托生

产监管探索中，提出药品监管部门对委托生产双

方应履行的程序进一步明确和简化；监管部门应

建立核查结果数据库，加强抽检、处罚等信息的

互通互联。

综上，当前药品境内责任人质量管理责任的研

究成果，相比较原来的“注册代理人”，未对目前

“境内责任人”的质量管理责任作出明确区分与阐

述，从而对《暂行规定》正式实施后可能存在的问

题认识不足，比如涉及到药品全生命周期的质量控

制、监管合作、法律法规的完善、药物警戒体系的

建立等多个方面的问题，尚未得到充分探讨。此外

在《暂行规定》过渡期内企业面临的准备困难，各

方应密切关注并探讨相关政策的实施细则，以确保

顺利过渡到新的规定要求之下。因而，本研究关注

这些企业执行和监管应对等相关问题，从而为政策

实施和企业实操提供更有力的支持和指导。

3.2  我国药品境内责任人的民事责任
境内责任人履行药品质量责任，须以承担相

法定代理人 独立责任主体

境内责任人

（境内法人企业）
境外持有人

直接监管对象

风险共担主体

数据中枢

药品监管机构

未来角色方向

产品使用与反馈

市场与消费者

图1  境内责任人的法律角色

Figure 1. Legal role of the domestic responsible entity

顶层法律框架：《药品管理

法》《暂行规定》等

法定职责不可通

过协议转移给境

内责任人

委托-共管
境外持有人 境内责任人

底层执行协议：“MAH 委托协

议”“质量责任分工协议”等

商业利益协同

法定职责捆绑

法定职责不可

通过协议免除

责 权

图2  境内责任人与境外MAH的关系

Figure 2. Relationship between domestic responsible 

entity and overseas MAH

根据相关规定，境外 MAH 的职责主要集中

在药品研发与注册、生产质量管理、全球药物警

戒等方面，而境内责任人的职责则侧重于药品上

市后管理、配合监管、沟通协调等。为了明确双

方权责，双方需签订授权文件实现商业协作，包

2.3  境内责任人与境外MAH的关系
境内责任人与境外 MAH 的关系本质上是“法

定责任捆绑”与“商业利益协同”的结合体（图 2）。

二者通过法律强制规范与商业协议共同约束下的权

责划分，形成了“委托-共管”的特殊法律关系。

在法律框架下，境内责任人是境外 MAH 在中国市

场的法定代表，其职责和权力是法规直接赋予的，

具有强制性和不可撤销性，这意味着尽管双方可以

通过商业协议进行一定的权责划分，但境内责任人

的法定职责不能被协议所免除或转移；此外，二者

的法定义务还具有不可转移性，即境外 MAH 仍是

药品安全的第一责任人，不得通过协议将法定义务

转移给境内责任人。
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应的法律责任为前提。虽然《暂行规定》对其在

药品全生命周期管理中的职责边界进行了明确界

定，但对境外 MAH 与境内责任人之间的连带责

任规定尚不清晰；同时，业内对连带责任范围的

理解（例如是否仅限于民事责任，或包含行政及

刑事责任）亦未达成共识 [9]。因此，本研究聚焦

境内责任人的民事责任展开讨论。

具体而言，境内责任人的民事责任主要包

括以下 3 种形态 ：一是连带责任。境内责任人

与境外 MAH 需共同承担连带责任。这意味着

在授权义务范围内出现药品质量问题或违规行

为时，二者需共同担责（表 2），该制度为药

品质量与安全提供了双重保障。二是补充责任。

当境外 MAH 无法履行责任时（如企业注销、

拒绝配合等），境内责任人需承担全部义务，

此机制进一步强化了境内责任人在药品质量管

理中的关键角色。三是独立责任。在特定情形

下，境内责任人可能需要独立承担法律责任。

例如，若其未能履行药品质量管理、药物警戒、

召回等职责，则需独立承担相应的法律后果，

该责任形态确保了境内责任人履职的独立性与

自主性。

表2  境内责任人承担的民事连带责任的责任类型及触发条件

Table 2. Types of liabilities and trigger conditions of civil joint and several liabilities assumed 

by the domestic responsible entity
责任类型 触发条件

类型 具体情形 条件 具体情形

质量缺陷责任 境内流通环节发现质量问题，且无法证明

已尽到验收、储存、运输监督义务

故意违规 协助境外MAH提交虚假注册资料（如伪造稳定性试

验数据）

信息报送责任 未按规定提交年度报告、未及时报告不良

反应或召回信息

重大过失 未履行冷链监控义务导致药品失效（如未安装温控

设备）

体系失效责任 境内质量体系与境外生产体系衔接存在漏

洞，如未验证境外供应商审计报告真实性

推定责任 质量问题无法溯源时，默认境内责任人失职（如无法

提供完整物流记录）

3.3  我国药品境内责任人的相关工作与质
量责任构成 

《暂行规定》明确了境内责任人需承担药品

上市后质量管理主体责任。境内责任人与境外

MAH 可通过协议或质量管理体系文件约定具体职

责分工和责任履行，确保责任主体履职边界清晰

且可追溯。根据业务流程，进口药品的研发、生

产在境外，销售、使用在中国境内，境内责任人

则主要从生产（分包装）、赋码、运输、进口、

经销、上市后管理等环节参与支持和控制产品。

《暂行规定》中对“共同履行的义务”作出

了明确规定，涵盖了药品追溯管理、药品年报管

理、上市后变更管理、药物警戒管理、药品投诉

与召回管理、标准物质管理、抽样管理、日常联

络管理以及其他事项。基于对“共同履行的义务”

的理解，境外 MAH 和境内责任人应按照《药品

生产质量管理规范》（Good Manufacturing Practice 

of Medical Products，GMP）、《药品经营质量管

理 规 范 》（Good Supply Practice，GSP）、《 药

物警戒质量管理规范》（Good Pharmacovigilance 

Practice，GVP）等，建立健全药品质量管理体系，

对药品研制、生产、经营、使用全过程中药品的

安全性、有效性、质量可控性负责，因此可从质

量体系管理、风险控制、监管协同 3 个维度出发，

构成境内责任人“事前预防-事中干预-事后反馈”

的全流程责任闭环（图 3），每种责任都有明确

的任务指向，并通过数据流、责任链与监管力形

成有机整体，构成了责任内容的基本框架。

图 2 境内

对接国家药品业务应用系统

配合境外生产现场检查...

境外GMP体系本土化适配

冷链物流验证

供应商资质动态审核...

不良反应直报

主导缺陷产品召回...

质量体系管理（基础保障）

风
险
控
制
（
动
态
防
线
）

图3  责任人的质量管理主体责任的三维框架

Figure 3. Three-dimensional framework of 

quality management subject responsibility of the 

responsible entity

3.4  实现质量管理主体责任的基础条件 
境内责任人质量管理主体责任的有效落实，

高度依赖组织架构和文件体系的合理设置，通过

资源整合与责任联动，实现全链条质量管控。境

内责任人与境外 MAH 应共同建立相匹配的质量
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管理体系。以境外 MAH 集团在我国的子公司作

为境内责任人为例（在 MAH 集团内部的公司之

间资源共享的基础上，若不要求其中 1 家的境内

责任人具备完整体系和完整人员配置）：境内责

任人履行质量责任的组织基础是 MAH 集团化公

司，即境外 MAH、境内责任人、生产厂、医药合

同生产组织（Contract Manufacturing Organization，

CMO）等部门可能成为企业集团下不同的关联公

司，依托总部共享职能部门履职，通过一体化管

理模式提升 MAH 责任能力。各关联公司质量统

一报告总部质量（图 4），确保符合《药品管理法》

MAH 履行责任能力的要求；境内责任人履行质量

责任的文件基础是 MAH 集团化公司统一的质量

文件体系（图 5），即企业集团母子公司、关联

的子公司之间可以通过企业间的协议、集团章程、

集团管理制度等法律文件将各自责任进行分工，

使得各自的责任与义务约定清晰、资源共享、优

势互补，形成完整的管理体系。

检验成为保护国门药品质量安全的第一道防线。

从口岸检验情况看，2023 年中国食品药品检定研

究院及 27 个口岸药检机构对涉及 54 个国家或地

区的 14 318 批次、205.52 亿美元的申请进口药品

进行了检验，其中生物制品和化学药品共检出不

合格 7 批次，占总批次的 0.49‰ [16]；从药品抽检

情况看，2024 年国家药品抽检共抽检境外生产药

品 399 批次，其中生产、经营、使用环节各抽取

样品 22、349（含网络销售 6 批次）、28 批次。经

检验，所检项目均符合规定，合格率为 100%[17]。

尽管我国进口药品的检验不合格率处于低

位水平，但现行行政处置措施对不合格药品缺

乏实际管控意义，进而对违法主体的威慑效力

不足。根据《药品进口管理办法》[18] 第十八条、

第三十条、三十一条及《进口药材管理办法》 [19]

第二十六条、二十七条规定，监管部门对不符

合备案要求或质量标准的进口药品主要采取两

类行政强制措施 ：一是退运处置，即要求将问

题药品退回原出口国，但该程序需建立全程追

溯监管机制，以防范“退关未退境”导致的转

港回流风险；二是查封/扣押措施，旨在通过

物理隔离阻断问题药品流入市场，但此类行政

强制措施终局性不足，最终仍需解除查封/扣押

的管控状态，缺乏实际处罚意义。相较之下，

《生物制品批签发管理办法》[20] 第三十一条、

三十二条明确要求对未获批准签发或被撤回批

签发的生物制品实施强制销毁，这种刚性的处

置机制阻断了不合格生物制品的流通，更形成

了成本约束。

4.2  境内责任人选择的行业实践
我国目前形成的是境外生产的药品是境外

MAH， 境 内 生 产 的 药 品 是 境 内 MAH 的 格 局，

即 MAH 的国家与生产场地的国家存在绑定。进

口产品的上市证明文件中载明的组织被视为境外

MAH，但该组织不一定是集团公司总部，也不一

定是集团公司关联的生产企业或研发机构。该情

况使得境外 MAH 情况复杂，其在中国境内的关

联公司也不一定具备成为境内 MAH 的能力 [21]。

以往大型跨国制药企业在中国通常由 1 个或多个

子公司完成进口药品的注册代理、商业销售代理、

药物警戒代理等事务；而中小型境外制药企业在

中国通常通过药品经营企业来完成相同的需要履

职的部分。

集团总部质量

工厂质量 委托生产

管理质量

供应商管

理质量

质量审计 商业质量

境内责任

人质量

图4  依托集团总部质量的质量体系结构

Figure 4. Quality system structure relying on the quality 

of the group headquarters

第一级

质量宣言

第二级

公司政策

第三级

全球质量管理体系

第四级

各子公司标准操作规程
通过本地 SOP 强制执行，包括各 MAH、生产商、境内责任人、商业质量、共享职能部门

图5  依托集团总部质量的统一质量文件体系

Figure 5. Unified quality document system relying on the 

quality of the group headquarters

4  对境内责任人落实质量管理责任的
监管思路与挑战

4.1  进口药品检验及不合格品的处置情况
进口药品的生产地在境外，对其生产环节的

监管尚达不到对国内企业的监管力度，因此通关
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表3  境内责任人的候选机构

Table 3. Candidate institutions for domestic responsible entity
机构类型 条件 特点 适用场景 持证情况

境外MAH集团在

我国的子公司 

境外MAH在我国的代理人已具备承担义务的能

力：①已负责与海外工厂的对接工作，包括药

物警戒、药品注册、质量投诉、产品召回、标

准品提交、进口检验等；②已负责与中国国家

药监局的沟通，包括海外核查、上市后变更管

理、质量问题报告等 

实施集团的统一的质量体

系，通过集团内部高度统

一的流程履行责任和义务

①适用于境外MAH在中国

市场有长期运营计划，且

已经在中国设立子公司的

企业；②适用于高度整合

全球质量管理体系的跨国

药企

药品经营许可

证、或药品生

产许可证、或

未持有上述许

可证

经营企业（进口

商）或第三方企

业法人（CMO）

境外MAH在我国的代理人具备承担义务的部分

能力：①境外MAH可能指定进口商或CMO工厂

负责与海外工厂的对接，包括药物警戒，药品

注册，质量投诉产品召回，标准品提交，进口

检验等；②需要新增质量体系和人员能力

若承担多个公司多个产品

的责任，需要适应不同公

司的质量管理体系；某个

企业的合规问题可能引起

系统性影响，增加多个产

品供应的风险

①适用于境外MAH在中国

市场没有设立子公司，但

需要快速进入中国市场的

企业；②适用于需要灵活

选择境内责任人，以应对

不同市场需求的企业

药品经营许可

证、或药品生

产许可证、或

未持有上述许

可证

《暂行规定》正式发布后，境外 MAH 应根

据产品风险等级、在中国发展战略及成本预算

选择匹配的境内责任人。基于以往实践经验，

本课题组通过问卷调查的方式进行了调研。调

查对象包括境外 MAH 关联境内生产企业、境外

药品生产企业的境内投资公司、境外 MAH 的境

内投资公司、经营公司、境内关外贸易公司等。

共有 15 家位于上海的企业参与了本次调研，

并反馈了其对于境内责任人的选择意向。根据

问卷反馈内容进行专家访谈，发现大型企业集

团倾向于选择境外 MAH 集团在我国的子公司

（药品生产许可证持证机构或具备企业法人的

公司），并多采用“1+N”矩阵式管理，即设立

1 家主责任单位统筹注册事务，并委托多家子公

司分别承担商业分销、药物警戒及上市后研究

职能；而中小型企业倾向于选择具有全流程服

务能力的药品经营企业（药品经营许可证持证

机构）作为境内责任主体，通过服务外包协议

实现进口代理、仓储配送及不良反应收集等职

能整合。境内责任人的候选机构主要分为两类

（表 3），其特点、适用性与持证情况存在一定

差异。

4.3  对于“境外持有，境外生产”持证模
式的延伸管理的监管思路    

虽然在《暂行规定》正式实施前过渡期内，

境内责任人与境外 MAH 在实践中的合作模式存

在多样性，既包括跨国企业集团内部间形成的

垂直管理安排，也有诸多许可交易、独家经销

合作框架下的境内外主体间的合作模式。但《暂

行规定》正式实施后，针对境内责任人（生产

场地在境外）的监管，可理解为对“境外持有，

境外生产”持证模式 [11] 的延伸管理，即通过资

质审核、备案制管理、动态检查、质量协议约

束、风险预警处置等方式，确保境外生产药品

的质量可控性。具体而言，在准入层面，要求

境内责任人提交企业资质、与境外 MAH 签署的

质量协议及境外生产场地的 GMP 认证文件等，

实施要素备案管理，并基于代理品种风险等级、

境外场地合规记录等指标实施信用分级动态管

理 ；在过程管控层面，对境内责任人从事药品

相关活动开展监督检查并建立监管档案，重点

关注人员要求、质量管控、检验管理、对生产

的监督、建立沟通机制等方面内容 [22]，从而监

督境内责任人是否切实履行义务；在责任约束

层面，要求境内责任人与境外 MAH 签订详细的

质量协议，明确双方在药品生产、流通、召回

等环节的责任划分，作为监管部门检查的重要

依据；在风险处置层面，建立跨境质量风险熔

断机制，当生产场地出现连续批次关键质量异

常、多区域聚集性不良反应等触发条件时，立

即暂停进口并启动召回程序。

4.4  监管挑战 
4.4.1  连带责任落实与跨境责任追溯  

法律法规原则性规定了境内责任人需承担连

带责任，但对连带责任的具体范围、触发条件、

责任份额划分以及是否涵盖行政责任、刑事责任

等关键问题缺乏清晰的界定。在实操层面，当

出现药品质量安全事件或违规行为时，对境外
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MAH 的跨境责任追溯面临巨大障碍，涉及法律

适用冲突、域外证据的获取与合法性认定、境外

主体的调查与处罚执行等问题，高度依赖国家层

面与国际组织开展的监管合作。由于国际合作程

序复杂、周期长、成本高且存在不确定性，实践

中可能出现以下不利情形：一是难以有效追究境

外 MAH 的责任；二是境内责任人被迫过度分担

境外 MAH 的责任，增加了境内责任人的合规风

险与兜底负担。

4.4.2  监管尺度一致性  
境内责任人由其注册所在地的省级药品监管

部门实施属地监管，为落实监管要求，指导辖区

内境内责任人做好药品上市后环节的质量管理，

各省级药监部门依据上位法并结合本地实际，制

定了相应的省级实施细则或指导文件。然而，各

省级细则在具体监管要求、检查标准、执行尺度

甚至责任认定等方面可能存在差异。这种监管尺

度的不一致性，不仅可能导致境内责任人面临合

规预期不稳定的问题，也可能引发监管套利（如

选择监管相对宽松的地区注册），削弱了全国药

品监管的统一性和公平性。

4.4.3  协同监管机制  
进口药品全生命周期涉及的关键主体（境

外 MAH、境内责任人、国内销售代理商）及其

活动的监管往往分属不同行政层级和省份区域。

这种分散性要求各相关监管部门之间进行跨层

级、跨部门、跨区域的协调，涵盖联合检查计

划制定/联合执法行动、监管信息实时共享、问

题线索移交与协查等多个环节。当前协同监管

的制度化机制尚不健全，存在信息沟通壁垒、

职责边界模糊、协作流程繁琐等问题。协同监

管机制的缺位或低效运行，极易导致监管链条

断裂，形成对境内责任人及其代理药品的监管

盲区。

4.4.4  数据共享等技术支撑能力  
支撑药品安全监管的关键数据（包括境外

生产、进口通关、境内流通、医疗机构使用、

不良反应/事件报告、医保结算等）分散于不同

主管部门（如海关、不同层级/地区的药监部门、

医疗机构、医保部门、经营企业信息系统等）。

目前缺乏国家级或区域级的数据整合平台和共

享机制，导致数据标准不一、接口不畅、归集

滞后。这种“数据孤岛”现象制约了监管部门

对境内责任人履职情况及其代理药品全生命周

期风险的洞察能力。监管部门难以及时地获取

关联性风险信号，无法有效开展基于大数据的

风险预警、精准靶向检查及追溯分析，降低了

监管的主动性和前瞻性。此外，数据孤岛还影

响了跨部门协同效率，增加了信息不对称风险，

使得监管资源难以优化配置，进一步削弱了药

品安全监管的整体效能。

5  完善境内责任人监管体系的建议

5.1  完善法律体系
针对监管尺度不一与责任界定模糊的问题，

需构建精细化法律框架。建议出台对境内责任人

分级管理的指导文件，依据产品风险等级设定差

异化监管措施，重点审查其质量管理体系和履职

能力；建议各省级药品监管部门在制定实施细则

时，明确境内责任人承担连带责任的具体范围、

细化连带责任触发条件，若境内责任人能证明已

充分履行职责义务（如配合开展对境外生产场地

的检查、有效执行召回），且经认定问题归因于

MAH 时，可免除连带责任，避免境内责任人过度

“兜底”并激励其主动履职。

5.2  建立跨区域协作机制
为消除监管套利并提升协同监管效能，需强

化制度协同。建议建立跨区域的协作机制，制定

GMP、GSP、GVP 等关联检查计划、信息共享目

录及问题线索移交规范，明确各部门在药品上市

后环节的职责范围，确保跨区域监管协同；试点

“白名单”信用激励机制，对连续几年合规且通

过质量体系检查的境内责任人，简化部分检查程

序并公开检查结果，优化监管资源配置。

5.3  技术赋能监管
为破解数据孤岛与风险预警滞后困境，应

推进技术深度融合。建议建立区块链跨境数据

存证链，要求境外 MAH 将关键生产数据（批次

记录、质检报告等）生成哈希值上链，确保境

内责任人与监管部门可实时验证数据真实性与

完整性，降低取证成本；建议开发人工智能驱

动的预警系统与平台，通过整合药品冷链温湿

度监测数据、不良反应直报系统数据、医保支

付异常数据等多源数据，运用机器算法构建动

态风险模型，实现预警自动响应，提升风险处

置的精准性与主动性。
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5.4  推行市场化风险分担工具
为对冲跨境追责风险与赔付压力，应创新金

融保障衔接机制。建议设立第三方托管的药品质

量担保金，境外 MAH 按风险等级缴纳担保金，

用于民事责任赔偿中的先行垫付，以缓解境内主

体的合规成本与风险承担能力，并保障公众权益；

建议推行与产品风险等级挂钩的责任保险，覆盖

民事赔偿及应急处置费用，用于境内责任人先行

赔付后，凭生效法律文书或行政决定，向保险申

请理赔。

6  结语

《暂行规定》的实施为境外药品进入中国市

场提供了明确的管理框架，但也带来了新的挑战 ：

一方面对于企业而言，短期内合规成本将会增加，

境外 MAH 需投入资源选择与管理境内责任人，并

投入资金完成与国家药品业务应用系统的数据对

接；另一方面对于监管部门而言，倒逼监管能力

升级，需构建跨省监管协调机制，统一各省对境

内责任人的检查标准，通过数字监管平台消除地

域性监管套利空间等。如何在畅通进口药品准入

通道与保障进口药品安全之间，寻找促进发展与

优化监管的平衡点，仍是政策落地后需要不断探

索的重要课题。
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