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产品详情

新《药品管理法》取消GMP、GSP认证，医药企业
税务风险不减反增

新《药品管理法》对旧法进行大刀阔斧的修订，对医药生产、经销企业的生产经营带来重大影响，并且
将随之带来的法律风险扩散、传导至医药企业税务合规管理。在新法的变革中，GMP、GSP认证被取消
，与之配套的管理规范性文件也面临着条款失效问题，但是从实质上看，即便GMP、GSP认证取消，但
对医药行业的监管没有松懈，甚至更加严格，导致医药企业税务风险不减反增。

一、GMP、GSP认证与药品生产、经营行政许可合二为一

早在2017年11月29日，食药监总局发布《国家食品药品监督管理总局关于修改部分规章的决定》提出，
按照“两证合一”的要求积极推进将药品生产行政许可与药品生产质量管理规范(GMP)认证整合为一项
行政许可，将药品经营行政许可与药品经营质量管理规范(GSP)认证整合为一项行政许可。对于GMP、G
SP认证，国务院将依照法定程序提请全国人民代表大会常务委员会修订相关法律规定后取消。

2018年10月22日，《药品管理法（修正草案）》提请十三届全国人大常委会第六次会议审议，国家药品
监督管理局局长焦红向大会作出关于《药品管理法（修正草案）》的说明，解释草案五大主要内容，其
中第二点“改革药品审批制度”中提出：“不再保留单独的药品生产质量管理规范和经营质量管理规范
认证，有关要求分别纳入药品生产和药品经营许可条件”。

至今年8月26日新《药品管理法》通过，删除了“药品监督管理部门按照规定对药品生产企业/经营企业



是否符合《药品生产质量管理规范》/《药品经营质量管理规范》的要求进行认证；对认证合格的，发给
认证证书。”的相关规定，施行了三十年有余的认证制度从此退出历史舞台。

但是，取消GMP、GSP认证并不意味着放松监管，GMP、GSP认证与药品生产、经营行政许可合二为一
，将提高行政许可的门槛，使新设企业“入行”难度增加。同时，针对药品生产、经销的飞行检查的频
率与力度也在不断增加。今年7月18日国务院办
公厅印发《关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》
，提出构建职业化专业化药品检查员队伍体系，可以预见飞行检查将成为常态。除了日常日常飞行检查
，针对医药行业的专项检查亦非常频繁，如近期的财政部专项检查，引起了行业波动。而这些检查，无
一不是多部门联合实施，并且建立了信息共享与违法线索移交机制，致使药企税务问题凸显。总而言之
，GMP、GSP认证取消并不标志监管时代的终结，而是标志着药企将面临更加严厉的监管的新局面。

二、新法三次强调药品可追溯，电子化管理系统或成为查处虚开突破口

新《药品管理法》第十二条提出，国家建立健全药品追溯制度。国务院药品监督管理部门应当制定统一
的药品追溯标准和规范，推进药品追溯信息互通互享，实现药品可追溯。第三十六条与第三十九条再次
规定，药品上市许可持有人、药品生产企业（包括中药饮片生产企业）、药品经营企业和医疗机构应当
建立并实施药品追溯制度，按照规定提供追溯信息，保证药品可追溯。

新法将实现“药品可追溯”写入法律，并且用三条反复强调。而利用电子化管理系统记录药品生产、购
销、存储是现行药品生产、经营质量管理规范的强制性要求。新法更是用第五十七条规定，将现行药品
经营管理规范中“药品经营企业购销药品，应当有真实、完整的购销记录。购销记录应当注明药品的通
用名称、剂型、规格、产品批号、有效期、上市许可持有人、生产企业、购销单位、购销数量、购销价
格、购销日期及国务院药品监督管理部门规定的其他内容”吸收。因此可以得出结论，医药全行业实施
电子化管理的时代即将到来，购销任何一环节的弄虚作假，包括虚开数量、金额与实际不一致的发票，
都将暴露无疑。

在现阶段，由于全行业的数据联通尚未实现，因此部分医药经销企业出现了篡改电子进销存系统数据，
制造销售假象，虚开增值税专用发票牟利的现象，对医药行业的健康发展产生不良影响。而在新法实施
后，一旦全行业利用电子系统建立药品可追溯联通机制，加之医药行业“两票制”的作用，企业在电子
数据上篡改、造假的行为将显而易见。可以说，电子化管理系统或成为税务机关查处虚开突破口。

三、药企税务风险不减反增，合规才是解决之道

前已述及，无论是从检查力度还是监管手段而言，新《药品管理法》下医药企业面临的税务风险不减反
增，因此应当予以重视，并将税务合规作为经营之道。我们建议：

第一，建立、完善进销存电子管理系统定期检查机制，做到：系统及时更新，确保软件运行正常，账号
专人专用，相互制约监督防止人为篡改。同时有条件的情况下，定期对仓库进行盘点，核查库存与系统
数据是否保持一致，若存在误差，及时排除以做到帐实相符。

第二，构建合同审查机制。在药品购销以及药材采购方面，完善合同的内部审批流程、确保签章真实、
条款有效。对企业付款使用对公账户，对私人现金付款注意留存相关信息。在营销服务合同方面，关注
对服务提供商的选择与考核条款，明确服务内容、流程、期限、费用、成果、考核等要素，留存《服务
清单》、《阶段服务报告》、《验收考核单》等资料备查。

第三，加强财务会计税政策学习，开展定期培训，增强管理层税务法律风险意识，重视企业税务合规建
设，扭转情大于法的陈旧观念。只有从根本上重视税务合规问题，才能保障企业行为不仅符合经济理性
，还同时符合法律理性。

小结：新《药品管理法》的实施使医药行业面临更加全面、完善的监管。在监管之下，税务问题，特别
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是发票合规亦亟需重视。只有药企在观念上予以重视，明确知晓风险爆发关键点，再配合以科学合理的
内控制度，方可实现健康可持续发展。

上海角宿企业管理咨询有限公司介绍

上海角宿企业管理咨询有限公司，立足于全球视野，致力于为各类消费品企业提供专业且高效的合规准
入咨询与支持服务。我们深知，在全球化的今天，消费品要成功进入不同国家和地区的市场，必须遵循
当地复杂的法规和标准。为此，我们组建了一支由多国专业顾问组成的团队，他们在消费品合规领域拥
有深厚的理论知识和丰富的实践经验，能够为客户量身定制合规解决方案，助力企业顺利开拓国际市场
。

特别是在医疗器械领域，我们的咨询与支持服务更是得到了业界的广泛认可。医疗器械行业因其产品的
特殊性和对安全性的极高要求，合规准入显得尤为重要。上海角宿企业管理咨询有限公司针对医疗器械
的合规性咨询与支持，涵盖了从产品研发、注册申报、质量管理体系建设到市场准入等各个环节，确保
客户的产品能够符合目标市场的所有法规要求。
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