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法规要闻 

CDE 发布《化学原料药受理审查指南（试行）》 

7月 3日，国家药监局药审中心发布《化学原料药受理审查指南（试行）》（2023年第 38

号），自发布之日起施行。 

NMPA 发布《药品标准管理办法》 

7月 5日，国家药监局发布《药品标准管理办法》（2023年第 86号），自 2024.1.1起施行。 

CDE 发布电子申报资料制作软件试用版 

7月 7日，国家药监局药审中心发布电子申报资料制作软件试用版（备注：本版仅为试用，非

正式使用版），可实现电子申报资料制作、PDF文件批量电子签章、申请人自行校验等功能。 

NMPA 发布《中药饮片标签管理规定》 

7月 14日，国家药监局发布《中药饮片标签管理规定》（2023年第 90号），自 2024年 8月 1

日起施行。药品生产企业自行炮制的中药饮片直接用于药品生产的不适用本规定。 

NMPA 复函明确进口药品分包装企业销售药品有关事宜 

7月 18日，国家药监局综合司对上海市药监局《关于进口药品分包装企业销售药品有关事宜

的请示》（沪药监药管〔2022〕329号）做了回复（药监综药管函〔2023〕388号）： 

一、 境外生产药品分包装备案后，进口药品分包装企业可以销售其分包装的进口药品。 
二、 请你局加强对进口药品分包装企业的监管检查，督促企业全面实施药品生产、经营

等质量规范相关要求，建立健全药品追溯制度，保障药品质量安全。 

疑问：进口药品分包装企业是否需要申请《药品经营许可证》方可进行其分包装的进口药品的

销售？ 

根据《药品管理法》第三十四条，药品上市许可持有人可以自行销售其取得药品注册证书的药

品，且自行销售时应具备药品经营的条件并符合 GSP要求，也就是说除零售之外的自行销售

不需药品上市许可持有人申请《药品经营许可证》。但对于进口药品分包装企业而言，身份并

非药品上市许可持有人并且通常只有《药品生产许可证》而无《药品经营许可证》，可能也不

是境外药品上市许可持有人的境内代理人，因此如何合法销售还需向药监部门进一步请示。 

NMPA 修订《药品检查管理办法（试行）》部分条款 

7月 21日，国家药监局发布关于修订《药品检查管理办法（试行）》部分条款有关事宜的通知

（国药监药管〔2023〕26号），自发布之日起施行。主要修改完善了第三章《检查程序》和

第九章《检查结果的处理》等有关条款。 

 

北京康利华咨询服务有限公司 您值得信赖的医药法规符合专业顾问
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NMPA 发布《中药饮片标签撰写指导原则（试行）》《中药饮片保质期研究确定

技术指导原则（试行）》 

7月 28日，国家药监局发布了《中药饮片标签管理规定》的两个配套文件《中药饮片标签撰

写指导原则（试行）》《中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）》（2023年第 35号通

告）。 

CDE 发布多个技术指导原则 

7月 10日，国家药监局药审中心发布《临床试验中的药物性肝损伤识别、处理及评价指导原

则》（2023年第 39号），自发布之日起施行。 

7月 11日，国家药监局药审中心发布《人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（试行）》

（2023年第 40号），自发布之日起施行。 

7月 25日，国家药监局药审中心发布《中药新药临床试验用药品的制备研究技术指导原则

（试行）》（2023年第 41号）、《其他来源于古代经典名方的中药复方制剂药学研究技术指导原

则（试行）》（2023年第 42号），自发布之日起施行。 

7月 27日，国家药监局药审中心发布《罕见疾病药物开发中疾病自然史研究指导原则》

（2023年第 43号），自发布之日起施行。 

7月 27日，国家药监局药审中心发布《以患者为中心的药物临床试验设计技术指导原则（试

行）》、《以患者为中心的药物临床试验实施技术指导原则（试行）》、《以患者为中心的药物获益

-风险评估技术指导原则（试行）》（2023年第 44号），自发布之日起施行。 

征求意见稿 

7月 3日，国家药监局综合司公开征求《药物临床试验机构监督检查办法（试行）（征求意见

稿）》意见，意见反馈截止时间为 2023年 8月 2日。 

7月 3日，国家药监局核查中心发布关于公开征求《药物临床试验机构监督检查要点和判定原

则（征求意见稿）》意见的通知，意见反馈截止时间为 2023年 8月 2日。 

7月 5日，国家药监局药审中心发布《关于加快古代经典名方中药复方制剂沟通交流和申报的

有关意见（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

7月 7日，国家药监局药审中心发布《申报资料电子光盘技术要求(征求意见稿)》、《药品注册

申请电子申报目录（征求意见稿）》、《电子申报资料验证标准（征求意见稿）》，征求意见时限

为自发布之日起 1 个月。 

7月 10日，国家药监局药审中心发布《药品审评中心药物临床试验期间安全信息评估与风险

管理工作程序（试行）修订稿（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

北京康利华咨询服务有限公司 您值得信赖的医药法规符合专业顾问
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7月 17日，国家药监局药审中心发布《糖尿病视网膜病变相关中药新药临床研发技术指导原

则（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

7月 18日，国家中医药管理局发布关于《中医药标准管理办法（征求意见稿）》公开征求意见

的通知，意见反馈截止时间为 2023年 8月 17日。 

7月 24日，国家药监局药审中心发布《放射性标记人体物质平衡研究技术指导原则（征求意

见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

7月 25日，国家药监局药审中心发布《细胞和基因治疗产品临床相关沟通交流技术指导原则

（征求意见稿）》、《腺相关病毒载体类体内基因治疗产品临床试验申请药学研究与评价技术指

导原则（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

7月 27日，国家药监局药审中心发布乙酰半胱氨酸颗粒、依托咪酯乳状注射液、依帕司他

片、硫辛酸片和利丙双卡因乳膏等五个品种的生物等效性研究指导原则（征求意见稿），征求

意见时限为自发布之日起 1 个月。 

7月 28日，国家药监局药审中心发布《化学药改良型新药临床药理学研究技术指导原则（征

求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

北京康利华咨询服务有限公司 您值得信赖的医药法规符合专业顾问
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法规指南更新 

《药品标准管理办法》政策解读（引自 NMPA 2023 年第 86 号公告附件） 

一、本《办法》制定的目的和意义是什么？ 

药品标准是衡量药品安全、有效和质量可控的标尺。近年来，随着药品审评审批制度改革不断

深入，《药品管理法》《疫苗管理法》等法律法规相继制定和修订，为进一步规范和加强药品标

准的管理工作，制定最严谨的药品标准，保障药品安全、有效和质量可控，促进药品高质量发

展，制定本《办法》。 

本《办法》在制定过程中充分参考借鉴国家标准有关法律法规，既充分体现了《标准化法》及

其实施条例有关标准管理的精神和原则，又体现了药品及其标准管理的特殊性。此外，本《办

法》还深入分析了国内外药品标准管理的差异，对国外成熟的做法和经验进行了学习借鉴。 

当前制定和发布本《办法》对于加强药品全生命周期管理，全面加强药品监管能力建设，促进

医药产业高质量发展和实现药品监管中国式现代化意义重大。 

二、本《办法》适用的药品标准包括哪些？ 

本《办法》所称药品标准，是指根据药物自身的理化与生物学特性，按照来源、处方、制法和

运输、贮藏等条件所制定的、用以评估药品质量在有效期内是否达到药用要求，并衡量其质量

是否均一稳定的技术要求。 

本《办法》对标准管理的适用范围进行了明确，即国家药品标准、药品注册标准和省级中药标

准适用本《办法》，并对三类标准的制定和修订程序、要求和关系进行了明确，有助于规范药

品标准管理工作，落实企业主体责任。 

本《办法》还对化学原料药、医疗机构制剂、药用辅料和药包材等的标准管理进行了相应规

定。 

中药标准管理有特殊要求的，按照中药标准管理相关规定执行；化学原料药的标准管理按照本

《办法》执行；医疗机构制剂标准管理应当符合医疗机构制剂注册和备案的相关规定要求。 

《中国药典》中药用辅料、药包材标准的制定和修订，按照本《办法》中国家药品标准有关规

定执行。药用辅料、药包材标准的执行，应当符合关联审评和药品监督管理的有关规定。 

三、药品标准体系构成及标准间的关系是怎样的？ 

本《办法》系统梳理和明确了我国药品标准体系的构成，以及不同标准的定位和关系。 

一是本《办法》正文分别设立“国家药品标准”“药品注册标准”“省级中药标准”三个章节，分别明

确了三类标准的制定和修订程序及要求，也明确了三类标准的关系，有助于规范药品标准管理

工作，落实企业主体责任。 

北京康利华咨询服务有限公司 您值得信赖的医药法规符合专业顾问
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二是对于中药、化学原料药、医疗机构制剂、药用辅料和药包材等，既符合药品标准管理的共

性要求，又有各自特点和规律的品种，分别明确其定位和适用情况，为其监管政策的制定奠定

基础。 

三是国家药品标准包括《中国药典》和局（部）颁药品标准。其中，局（部）颁药品标准是指

由原卫生部颁布的药品标准、原食品药品监管总局和国家药监局颁布的药品标准。 

四、本《办法》对药品标准管理机构职责做了哪些规定？ 

本《办法》系统梳理了药品标准管理工作机构职责，明确了国家药监局、国家药典委员会、药

品检验机构和药品审评机构等国家级药品标准管理机构以及省级药品标准管理机构的职责。 

五、如何参与国家药品标准制定和修订工作？ 

本《办法》明确政府部门、社会团体、企业事业组织以及公民均可积极参与药品标准研究和提

高工作，包括申请课题立项、提供研究用样品、参与标准起草、开展扩大验证、反馈意见建议

等。 

具体方式可参见国家药典委员会发布的《关于印发药品标准制修订研究课题管理办法的通

知》。 

六、鼓励社会各方参与药品标准制定和修订的措施有哪些？ 

为鼓励社会团体、企业事业组织等社会各方积极参与药品标准的研究和提高工作，《办法》规

定在国家药品标准或者省级中药标准发布公示稿时，应当标注药品标准起草单位、复核单位和

参与单位等信息。同时，鼓励企业不断持续提升药品注册标准、积极参与行业或者团体药品标

准制定和修订，促进药品高质量发展。 

七、药品注册标准的标准物质由何单位负责？ 

药品注册标准的标准物质包括国家药品标准物质和非国家药品标准物质。国家药品标准物质由

中检院组织研制、标定和供应。如为非国家药品标准物质，申请人应当按要求向中检院报备该

标准物质的原料及有关研究资料,中检院根据监管需要做好标准物质的保障供应。 

八、国家药品标准品、对照品、标准物质的定义？ 

2020版《中国药典》四部对国家药品标准品、对照品、标准物质进行了相应的定义： 

国家药品标准物质系指供国家法定药品标准中药品的物理、化学及生物学等测试用，具有确定

的特性或量值，用于校准设备、评价测量方法、给供试药品赋值或鉴别用的物质。 

标准品系指含有单一成分或混合组分，用于生物检定、抗生素或生化药品中效价、毒性或含量

测定的国家药品标准物质。其生物活性以国际单位（IU）、单位（U）或以重量单位（g，

mg，μg）表示。 

北京康利华咨询服务有限公司 您值得信赖的医药法规符合专业顾问
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对照品系指含有单一成分、组合成分或混合组分，用于化学药品、抗生素、部分生化药品、药

用辅料、中药材（含饮片）、提取物、中成药、生物制品（理化测定）等检验及仪器校准用的

国家药品标准物质。 

九、国家药品标准公示稿设立一个月至三个月的公示期是如何考虑的？ 

本《办法》参考我国标准管理相关规定，规定国家药品标准公示期一般为一个月至三个月。为

保证标准执行方充分开展标准评估，首次公示一般为三个月；公示后反馈意见涉及技术内容

的，国家药典委员会将组织技术审核后决定是否再次公示，再次公示一般为一个月至三个月。 

企业可以登录国家药典委员会官方网站，及时了解药品标准制定和修订进展，并对生产药品执

行的药品标准进行适用性评估，开展相关研究工作。 

十、新版国家药品标准颁布后，持有人应当开展哪些工作？ 

新版国家药品标准颁布后，持有人经评估其执行的药品标准不适用新颁布的国家药品标准有关

要求的，应当开展相关研究工作，按照药品上市后变更管理相关规定，向药品审评中心提出补

充申请并提供充分的支持性证据。符合规定的，核准其药品注册标准。 

新版国家药品标准颁布后，执行药品注册标准的，持有人应当及时开展相关对比研究工作，评

估药品注册标准的项目、方法、限度是否符合新颁布的国家药品标准要求。对于需要变更药品

注册标准的，持有人应当按照药品上市后变更管理相关规定提出补充申请、备案或者报告，并

按要求执行。 

十一、新版国家药品标准颁布后，执行原药品标准已上市流通的药品，应当作何处理？ 

新版国家药品标准颁布后，持有人应当及时对执行的药品标准进行评估，对于新版国家药品标

准实施前生产的药品，可以继续上市流通。相关法律法规及国家药监局另有要求的，按相关规

定执行。 

十二、国家药品标准咨询沟通渠道有哪些？ 

国家药典委员会不断拓展与业界沟通交流的平台和渠道。在标准研究立项时，统一公布课题研

究单位和联系方式，方便业界在标准研究过程中开展相关问题的咨询；在国家药典委员会公示

标准制定或者修订草案时，均附有反馈意见的方式和联系人，方便意见反馈；国家药典委员会

在网站设立《中国药典》执行专栏，就药品标准内容进行解读,对药品标准执行中业界反馈的

共性问题统一进行回复。国家药典委员会在开展国家药品标准宣贯培训、工作调研、工作座谈

会过程中，广泛收集业界相关意见建议。除此之外，国家药典委员会还建立了对外业务咨询日

制度，与业界面对面进行药品标准相关工作咨询。 

十三、建立药品标准快速制定和修订通道有哪些考虑？ 

为有效应对药品安全或者公共卫生突发事件，本《办法》在规定国家药品标准制定和修订常规

程序基础上，通过开辟“绿色通道”，畅通国家药品标准加快制定和修订路径。药品安全或者公
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共卫生突发事件一旦发生，国家药典委员会可以根据需要立即启动国家药品标准加快制定和修

订程序，在保证国家药品标准制定和修订质量的前提下，缩短药品标准制定和修订周期，加快

国家药品标准制定和修订工作。 

十四、对于后续配套文件的制定有何计划？ 

为确保《办法》的落地实施，下一步将制定相关配套文件，与现有的药品标准管理相关文件构

成药品标准管理法规体系。比如，为确保国家药品标准加快制定和修订程序的公平、公正和规

范实施，国家药典委员会将另行研究制定《国家药品标准加快制修订程序》；为充分体现中药

标准管理的特点，国家药监局将另行研究制定《中药标准管理专门规定》；为进一步规范药品

标准物质管理，中检院将对《国家药品标准物质管理办法》进行修订。 

十五、对于国家药品标准信息化建设有哪些考虑？ 

为便于药品监管部门进行国家标准管理以及企业进行国家药品标准查询，国家药监局正在加快

国家药品标准信息化建设。一方面，在发布纸质版《中国药典》的基础上，将推出网络版《中

国药典》，方便国家药品标准的查询和使用；另一方面，加快推进“国家药品标准信息服务平

台”建设，建立全面、实时、准确、动态、可快速查询检索的国家药品标准动态数据库，为药

品监管提供强有力的技术保障，进一步提升药品标准社会服务水平。 
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CDER 修订场地选择模型（SSM）程序文件 

CDER日前修订了 MAPP 5014.1 Understanding CDER’s Risk-Based Site Selection Model。

需要注意的是该模式目前仅在监管检查中使用，也不包括对医用气体、辅料（延伸检查）和临

床试验用药品（必要时执行）的现场检查。 

在 MAPP 5014.1 Understanding CDER’s Risk-Based Site Selection Model重点强调了品种

风险、合规风险以及患者风险。其风险考虑的思路与 CDE发布的《药品注册核查检验启动工

作程序（试行）》类似。 

� 品种风险 

1) 剂型。 

2) 给药途径。 

3) 无菌产品。 

4) API 浓度（剂型或单位剂量中 API 的浓度）。 

5) 生物原液或药品。  

6) 治疗类别。 

7) 治疗指数或范围，例如窄治疗指数 (NTI) 药物。  

8) 紧急使用药品。 

� 合规风险 

1) 场所类型（例如，生产商、仅为包装商、仅为检验实验室）。 

2) 自上次监督检查以来的时间（或者如果场地以前从未被检查过）。  

3) FDA 合规历史。 

4) 外国监管机构检查历史（根据 FD&C 法案第 809 条被视为有能力的机构）。 

5) 所在国家或地区的合规历史  

� 患者风险 

1) 患者暴露风险。  

2) 危险信号（例如 FAR、BPDR、MedWatch 报告 、召回等）。 

FDA的现场检查主要分为以下几种类型： 

� PLI：适用于生物药 BLA申报的检查，由于在 PHS Act（42 U.S.C. 262）中生物药许可

为 biologics license，故生物药的注册申报引发的现场检查为 pre-license inspection。

对 CBER监管的生物药，其检查手册为 7345.848。 

� PAI分为两种 

a) Drugs：ANDA/NDA申报触发的批准前检查，检查手册为 7346.832 

b) Biologics：申报重大变更后发生的批准前检查，对 CBER 监管的生物药，其检查

手册为 7345.848 
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� 批准后检查（Postapproval Inspection）：适用于 NDA/ANDA获批后的各种检查，检

查手册为 7356.843。（注：批准后检查在以前为 7346.843，2023年修订为 7356.843） 

FDA 未强制在 PAI 前必须完成工艺验证，而是要求药企有充分的研发数据证明其具有

商业生产的能力，因此有关工艺验证以及产品变更这些工作的检查就放在了批准后执

行，批准后检查的重点主要是对工艺验证生命周期、变更管理（尤其是递交的各类变

更）、检查相关 CAPAs等方面的检查。 

以上类型的检查虽然 CGMP符合性不是重点，但检查期间会根据被检查场地的实际情况扩

展到按照 7356.002系列进行全面的 CGMP检查。 

� 监管检查和有因检查：检查手册为 7356.002系列。 

Tips： 

关于 FDA检查手册编号：根据 FDA Staff Manual Guides（SMGs），7300系列的主题为

compliance，其中 Chapter 45为 Biological Drug Products，Chapter 46为 New Drug 

Evaluation， Chapter 56为 Drug Quality Assurance。 

MAPP（Manual of Policies & Procedures）是 CDER的内部程序。

 

SOPP（Standard Operating Procedures and Policies）是 CBER的内部程序。 
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