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“药品监管法治丛书” 是作者

研究药品监管十余年来成果的结

集， 是对其多年研究的重要的学术

总结和升华， 直面中国药品安全、

药品监管中的现实问题， 借鉴国外

药品监管法制建设经验， 梳理我国

监管制度流变， 提出未来制度改革

展望。 本书既有理论高度， 亦有现

实意义。 作者关注法律与社会的互

动， 关注法律的实际效果， 对药物

创新立法提出了理论的探讨和务实

的建议， 为实现药品安全、 有效、

可及和产业高质量发展做出学术贡

献。
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“争点” 系列是日本法学

界自创的工具书， 此类工具书

并不以法条或案例为单位， 而

是聚焦于某一制度， 梳理其由

来与演变， 阐明其中的争议问

题所在。 《民法的争点》 篇幅

短小、 议题众多。 阅读此书，

可以一览日本民法的问题分

布， 在资料上提供初步的检索

路径； 书中的篇目同时也是日

本民法学习中的 “重点 ” 与

“难点”， 而为何重之、 为何难

之， 书中都有精到的分析与论

述。 读者能在不同的主题上看

到日本民法的过去、 现在与未

来。 这一工具书不仅为学界示范了一种简明却不失意义的学

术总结方式， 而且将为尚在学习中的法律人阐明本国法的难

点和重点， 具有法学研究与法学教育上的双重价值。

企业合规不起诉包括 “合

规不批捕 ” “合规不起诉 ”

“合规从宽量刑建议” “合规

从宽处罚建议” 等多重含义，

目的在于督促涉案企业作出合

规承诺并积极整改落实， 促进

企业合规守法经营， 减少和预

防企业犯罪。 该制度的出现，

改变了我国刑事诉讼制度的格

局， 标志着一种以合规激励为

核心的协商性司法程序得到我

国法律的确立， 使那些涉嫌犯

罪的企业在推行企业合规机制

方面具有了一定的动力支持。

本书稿在具体介绍企业合规不

起诉制度的同时， 针对这一制度在试验中遇到的诸多难题，

对若干个有争议的问题作出了理论解释， 提出了可供参考的

制度改进思路。

如果你是一名大学生， 正在

犹豫要不要入行律师， 但不知道

它的真实面貌是什么， 代价有哪

些； 如果你刚入行律师， 但是不

知道该修炼哪些关键能力； 如果

你想转行做律师， 眼看着奔三奔

四， 怎样快速学习， 让理论变成

实践？ 本书就是让律师行业的高

手， 从入门到进阶， 手把手带你

预演一遍这个职业， 大大降低你

职业规划的不安全感和不确定

感。 本书第一部分行业地图， 带

你俯瞰律师有什么特点； 第二至

四部分从新手到高手， 带你预演

完整的职业进阶之路， 帮你看清

挑战和成长分别是什么； 第五部分行业大神， 带你领略律师

行业顶端的风景。 第六部分行业清单， 给你梳理行业历史、

“黑话” 和学习资料， 让你在求职中能够脱颖而出。

《我能做律师吗》 《民法的争点》《有效合规的中国经验》
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如何为产业创新系上法律之锚？ 本

书以比较研究为方法， 剖析国外药物创

新法律制度和实践， 探讨药品审评立

法、 药品上市后监管立法、 配套立法与

药物创新之间的关系， 旨在阐明立法和改

革以何种方式促进药物创新， 以推进立法

与新兴产业创新的理论研究， 并为药品管

理部门、 医药产业界提供务实的建议。
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无论是对于国家、 民族还是个人来

说， 创新都是不断取得进步的灵魂和础

石。 奥地利籍经济学巨擘、 长期任教哈

佛的约瑟夫·熊彼得可谓“创新理论”

的奠基者。 他曾于维也纳大学修习法律

与经济学， 于 1911 年出版 《经济发展

理论： 对利润、 资本、 信誉、 利益以及

商业周期的考问》， 此后， 他作为“创

新的先知”， 声望日隆。 熊彼得指出，

现代社会存在两个基本事实： 其一， 存

在“创造性破坏” 的过程； 其二， 就长

期经济增长的配置效率而言， 创新比渐

进式改革更为重要。 这两个构件之间互

相勾连： 创新是经济增长的关键要素，

而创造性破坏则是创新的主要源泉。

2006 年 1 月 9 日于北京人民大会

堂召开的新世纪的第一次全国科学技术

大会首次提出要推动我国在 2020 年进

入“创新型国家” 行列的战略目标， 指

出“建设创新型国家， 核心就是把增强

自主创新能力作为发展科学技术的战略

基点， 走出中国特色自主创新道路， 促

进推动科学技术的跨越式发展”。 “一

个国家的现代化， 关键是科学技术的现

代化”， 为科技发展、 推动中国进入创

新型国家行列， 抓好实施正确的指导方

针、 提高自主创新能力、 深化体制改

革、 人才培养等方面的要求。

1978 年 3 月 18 日， 邓小平在全国

科学大会开幕式上的讲话中强调， “四个

现代化” 之关键在于“科学技术现代化”：

“没有现代科学技术， 就不可能建设现代

农业、 现代工业、 现代国防。 没有科学技

术的高速发展， 也就不可能有国民经济的

高速度发展。” 1995 年 5 月 6 日发布的

《中共中央国务院关于加速科学技术进步

的决定》 首提在全国实施科教兴国战略。

1995 年 5 月 26 日， 江泽民在全国科学技

术大会的讲话中明确指出， “从根本上讲

科技与经济的结合要靠体制来保证。 要把

建立技术创新机制作为建立社会主义市场

经济体制的一个重要目标”， “创新是一

个民族进步的灵魂， 是国家兴旺发达的不

竭动力”， 强调只有提高自主创新能力，

才能摆脱落后局面、 掌控自身命运、 屹立

于世界先进民族之林。

2006 年全国科学技术大会上提出的

“创新型国家” 理念， 在后续的一系列政

策纲领性文件与立法当中得到了承继与发

扬。 例如， 2006 年 3 月 14 日发布的 《中

华人民共和国国民经济和社会发展第十一

个五年规划纲要》 提出， 要“努力建设创

新型国家和人力资本强国”。 2006 年 10

月 8 日召开的党的第十六届六中全会将

“全社会创造活力显著增强， 创新型国家

基本建成， 社会管理体系更加完善， 社会

秩序良好”， 作为到 2020年构建社会主义

和谐社会的目标和主要任务之一……

宋华琳， 南开大学法学院院长、 南

开大学医药卫生法研究中心主任， 教育

部“长江学者奖励计划” 青年学者， 教

授、 法学博士、 博士生导师。 兼任中国

法学会行政法学研究会常务理事暨政府

规制专业委员会执行主任、 中国卫生法

学会常务理事暨学术委员会副主任中国

法学会立法学研究会常务理事等， 国家

社科基金重大项目“突发重大公共卫生事

件防控的法治体系研究” 首席专家， 主要

从事行政法学、 医药卫生法研究， 出版专

著 《药品行政法专论》， 出版 《牛津规制

手册》 《公共卫生法:伦理、 治理与规制》

等译著八部， 参与 《药品管理法》 《疫苗

管理法》 《药品管理法实施条例》 等药品

法律法规制定和修改的咨询工作。

第一章 药物创新立法的比较法图景

一、 创新型国家与药物创新立法

二、 “新药” 的内涵与概念变迁

三、 药品审评立法

（一） 功能

（二） 新药审评程序

（三） 加快上市程序

（四） 罕见病用药审评

（五） 药品审评收费

（六） 药品审评中的程序设计

四、 药品上市后监管立法

（一） 功能

（二） 风险监管立法

（三） 上市后研究立法

（略）

剖析国外药物创新法律制度与实践


