
叶管理办法曳强调袁药品上市许可
持有人对医药代表的备案和管理负
责曰 药品上市许可持有人为境外企业
的袁 由其指定的境内代理人履行相应
责任遥

药品上市许可持有人应当与医药
代表签订劳动合同或者授权书袁 并在
国家药品监督管理局指定的备案平台
备案医药代表信息遥 药品上市许可持
有人应当按照本办法规定及时做好医
药代表备案信息的维护袁按要求录入尧
变更尧确认尧注销其医药代表信息遥

据记者了解袁备案平台可以查验核
对备案的医药代表信息袁公示药品上市
许可持有人或者医药代表的失信及相
关违法违规信息遥 提交完备案信息后袁
备案平台自动生成医药代表备案号遥

药品上市许可持有人应当在备案
平台上提交下列备案信息院 药品上市
许可持有人的名称尧 统一社会信用代
码曰医药代表的姓名尧性别尧照片曰身份
证件种类及号码袁所学专业尧学历曰劳
动合同或者授权书的起止日期曰 医药
代表负责推广的药品类别和治疗领域
等曰 药品上市许可持有人对其备案信
息真实性的声明遥

记者注意到袁叶管理办法曳 特别强
调对医药代表相关信息的公示管理袁
规定药品上市许可持有人应当在本公
司网站上公示所聘用或者授权的医药
代表信息遥 如本公司没有网站的袁应当
在相关行业协会网站上公示遥

药品上市许可持有人应当公示下
列信息院医药代表备案号曰药品上市许

可持有人的名称尧 统一社会信用代码曰
医药代表的姓名尧性别尧照片曰医药代表
负责推广的药品类别和治疗领域等曰劳
动合同或者授权书的起止日期遥

境外药品上市许可持有人变更境
内代理人的袁由新指定的境内代理人重
新确认其名下已备案的医药代表信息遥

对不再从事相关工作或者停止授
权的医药代表袁 药品上市许可持有人
应当在 30 个工作日内删除其备案信
息遥

药品上市许可持有人被吊销尧撤
销或者注销药品批准证明文件或者

叶药品生产许可证曳的袁药品上市许可
持有人应当在行政机关作出行政处罚
或者行政决定后 30 个工作日内删除
其备案的医药代表信息遥
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划定医药代表行为红线 明确五种学术推广形式

医药代表管理迎来更严监管
长期以来袁 游走在各大医院

各个科室之间的医药代表销售药

品袁成为药企业实现野带金销售冶
的关键一环遥 但是从今年 12月 1
日起袁 医药代表不能再继续 野卖
药冶了袁我国药品销售行业将面临
重大变革袁 因为国家药监局近日
发布了 叶医药代表备案管理办法
渊试行冤曳渊以下简称叶管理办法曳冤袁
医药代表这一职业被重新定位职

业内容遥

禁止从事七类情形
推动回归职业本义

医药代表这一角色最早是合资药品生产企业引进
的遥 1988年袁我国南方一家合资制药公司最先为社会
野培养冶出了一批医药代表遥 由于相关职能部门监管不
力尧药企过多尧医药市场过度竞争尧市场不规范尧流通不
畅等等原因袁 促使原本被寄予良好期望的医药代表开
始变味袁成为不择手段野卖药冶的代名词遥他们以各种利
益收买医生袁让医生乱开药尧多开药袁并且推高药价袁从
中赚取暴利袁而消费者则成为最终受害者袁医药代表也
成为被大众非议的职业群体遥

为了让上述医药销售领域的种种乱象得到治理袁
此次叶管理办法曳明确了医药代表不得从事的七类工作
情形袁具体为院不得未经备案开展学术推广等活动曰不
得未经医疗机构同意开展学术推广等活动曰 不得承担
药品销售任务袁实施收款和处理购销票据等销售行为曰
不得参与统计医生个人开具的药品处方数量曰 不得对
医疗机构内设部门和个人直接提供捐赠尧资助尧赞助曰
不得误导医生使用药品袁夸大或者误导疗效袁隐匿药品
已知的不良反应信息或者隐瞒医生反馈的不良反应信
息曰其他干预或者影响临床合理用药的行为遥

长期关注我国医疗医药行业竞争秩序问题的北京
大成律师事务所律师魏士廪分析袁叶管理办法曳 列出了
上述医药代表七种不得从事的情形袁 目的就是让医药
代表回归其职业本义遥

2015年医药代表作为一种职业首次进入叶中华人
民共和国职业分类大典曳袁其列举的工作内容为院一是
制定医药产品推广计划和方案曰 二是向医务人员传递
医药产品相关信息曰三是协助医务人员合理用药曰四是
收集尧反馈药品临床使用情况袁并没有推销售卖药品的
工作内容遥

但是袁医药代表这个本身应该是野高精专冶代表的
职业袁在实际当中却慢慢变了味袁甚至一些野药代冶成了
人人喊打的对象遥医药代表何以被野妖魔化冶钥魏士廪分
析称袁医药代表的工作备受质疑袁离不开医药领域两类
与民生关系密切的社会问题袁 一个是医药行业中的商
业贿赂问题曰另一个就是药价虚高的问题遥而这两类备
受公众关注又备受质疑诟病的问题袁 都能看到医药代
表的身影遥

为此袁本次发布的叶管理办法曳更新了医药代表工
作职责袁包括拟订医药产品推广计划和方案曰向医务人
员传递医药产品相关信息曰 协助医务人员合理使用本
企业医药产品曰收集尧反馈药品临床使用情况及医院需
求信息遥

记者注意到袁为避免医药代表利用药品产品推广
等形式变相推销售卖药品的问题袁此次叶管理办法曳特
别对医药代表可以采用的学术推广等形式作了明确袁
即在医疗机构当面与医务人员和药事人员沟通曰 举办
学术会议尧讲座曰提供学术资料曰通过互联网或者电话
会议沟通曰医疗机构同意的其他形式遥

其实规范医药销售秩序尧治理医药
代表的销售乱象袁中央早在三年前就已
经出手了遥

2017年 10月袁中共中央办公厅尧国
务院办公厅印发叶关于深化审评审批制
度改革鼓励药品医疗器械创新的意见曳
渊以下简称叶意见曳冤袁就明确指出禁止医
药代表承担药品销售任务袁禁止向医药
代表或相关企业人员提供医生个人开
具的药品处方数量遥明确药品上市许可
持有人须将医药代表名单在食品药品
监管部门指定的网站备案袁 向社会公
开遥 医药代表负责药品学术推广袁向医
务人员介绍药品知识袁听取临床使用的
意见建议遥医药代表的学术推广活动应
公开进行袁 在医疗机构指定部门备案遥
并且该叶意见曳还严肃强调袁医药代表误
导医生使用药品或隐匿药品不良反应
的袁应严肃查处曰以医药代表名义进行
药品经营活动的袁 按非法经营药品查
处遥

此次国家药监局又出台了叶管理办
法曳袁 再次明确了医药代表的职业定位
及具体工作内容袁严格杜绝医药代表从
事销售药品活动袁这说明了我国治理整
顿规范药品销售行业秩序的决心袁坚决
让医药代表回归其应有的职业定位遥

叶管理办法曳的推出和执行袁能否对
打击药品价格虚高不下的问题发挥作
用钥

魏士廪认为袁医药代表备案制度只
是针对药品流通领域存在的问题遥长期
以来对医疗服务的定价采用行政手段
的方式袁 使得医疗服务价格压得很低遥
医疗机构无法通过服务获得合理的收
入补偿袁 只能通过医药等间接获得补
偿遥这个根源不解决袁从其他方面下手袁
表面上是可以挤出一些水分袁但医疗机
构和医生很可能会通过其他方式获取
补偿遥 如要系统解决这个问题袁就需对
医疗服务进行深化改革袁对医疗服务的
定价要有合理定价机制袁使得医疗服务
能随成本上升及时调整遥

为解决药价虚高这一顽症袁政府可
以说野不遗余力冶想尽各种办法袁曾经采
取了多种管制措施院比如管制医疗服务
价格尧管制药品最高零售价尧管制医疗
机构的购销加价率尧 实施差别加价率尧
禁止折扣尧管制单处方开药量和均次费
用尧管制药占比尧政府集中招标采购尧药
品省级政府集中招标采购尧 零差价尧禁
止野二次议价冶尧单一货源承诺尧严打回
扣等商业贿赂行为尧收支两条线遥

2015 年 6 月 1 日起取消我国绝大

部分药品政府定价袁 其中除了对麻醉尧
第一类精神药品仍暂时保留最高出厂
价格和最高零售价格管理外袁对其他药
品政府定价均予以取消遥

根据此次取消药品定价方案袁对大
部分药品政府定价予以取消袁不再实行
最高零售限价管理后袁将按照分类管理
原则袁 通过不同的方式由市场形成价
格遥

其中袁 对于 2000多种医保基金支
付的药品袁将通过制定医保支付标准管
理曰对于 200多种专利药品和独家生产
药品袁建立公开透明尧多方参与的谈判
机制形成价格曰对于医保目录外的血液
制品尧 国家统一采购的预防免疫药品尧
国家免费艾滋病抗病毒治疗药品和避
孕药具袁 通过招标采购或谈判形成价
格遥

刘俊海认为袁药品价格虚高的成因
非常复杂袁 需要采取多种治理手段和
野组合拳冶 模式的政策来规范药品价格
回归市场调节的目的袁并不能单单依靠
对医药代表的行业整顿来完成袁还需要
对我国医疗体制进行深入而系统地改
革袁让药品定价系统回归科学而规范的
定价调整机制遥

渊万静冤
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