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法规要闻 

± NMPA 发布 ICH S12 适用公告 

9月 5日，国家药监局发布“关于适用《S12：基因治疗产品非临床生物分布的考虑》国际人

用药品注册技术协调会指导原则的公告（2023年第 115号）”，自公告发布之日起开始的非

临床研究适用 S12指导原则。非临床研究起始日期的认定遵照《药物非临床研究质量管理规

范》中相关规定执行。 

± NMPA 发布 ICH Q9(R1)适用公告 

9月 5日，国家药监局发布“关于适用《Q9（R1）：质量风险管理》国际人用药品注册技术

协调会指导原则的公告（2023年第 114号）”，自 2024年 3月 4日后，上市许可持有人开

展的质量风险管理活动，均适用《Q9（R1）：质量风险管理》指导原则。 

± FDA 发布仿制药相关警告信后会议指南草案 

9月 5日，FDA发布了题为“Post-Warning Letter Meetings Under GDUFA”的指南草案。描

述了某些仿制药生产场地可以要求与 FDA 召开警告信后会议的程序，在会议上接到警告信的

企业可以与 FDA 讨论正在进行的补救和纠正措施，以解决警告信中提到的 CGMP 缺陷。警

告信后会议不面向所有接到警告信的仿制药生产商，通常仅限于缺陷为偏离 CGMP 的情况。 

根据指南草案，如果符合以下全部条件，则场地可请求召开警告信后会议，但 FDA 也可能会

拒绝会议请求： 

� 根据 FDA 检查结果，场地的 CGMP 符合性状态为“Official Action Indicated” （OAI）； 

� 场地已支付当前年度的 GDUFA 场地费，或属于待审的 ANDA中确定的场地； 

� 警告信的缺陷项仅限于违反和/或偏离 FD&C Act section  501 (21 U.S.C 351) 中“人用

药生产，包括药械组合产品生产”。 

如果警告信后会议请求被拒绝，FDA 通常会书面通知拒绝原因。指南列出了 FDA 可能拒绝警

告信后会议请求的原因，包括： 

� 未能制定彻底和完整的 CAPA 计划来充分解决警告信中所指证的项目； 

� 会议资料包中的信息或其他文档显示补救措施未取得足够进展； 

� 会议资料包不完整； 

� 场地不符合请求会议的条件。 

± CDE 发布 2022 年度药品审评报告 

9月 6日，国家药监局网站与药审中心网站同时发布《2022年度药品审评报告》。 
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± CDE 发布中国新药注册临床试验进展年度报告（2022 年） 

9月 7日，国家药监局药审中心网站发布《中国新药注册临床试验进展年度报告（2022

年）》。 

± 三部门调整麻醉药品和精神药品目录 

9月 11日，国家药监局在网站发布了“国家药监局 公安部 国家卫生健康委关于调整麻醉药品

和精神药品目录的公告（2023年第 120号）”，自 2023年 10月 1日起施行。 

一、 将泰吉利定列入麻醉药品目录。 

  二、 将地达西尼、依托咪酯（在中国境内批准上市的含依托咪酯的药品制剂除外）列入

第二类精神药品目录。 

  三、 将莫达非尼由第一类精神药品调整为第二类精神药品。 

± CDE 发布多个技术指导原则 

9月 27日，国家药监局药审中心发布《抗体偶联药物非临床研究技术指导原则》（2023年第

46号），自发布之日起施行。 

9月 28日，国家药监局药审中心发布《延缓慢性肾脏病进展的药物临床试验技术指导原则》

（2023年第 47号）、《狼疮肾炎治疗药物临床试验技术指导原则》（2023年第 48号）、

《多发性硬化治疗药物临床试验技术指导原则》（2023年第 49号）、《干眼治疗药物临床试

验技术指导原则》（2023年第 50号），自发布之日起施行。 

± FDA 发布使用远程检查工具评价待审申请中确定的药品生产设施的指南草

案 

FDA于 9月 20日发布了题为“Alternative Tools: Assessing Drug Manufacturing Facilities 

Identified in Pending Applications”的指南草案。 

Alternative Tools包括远程监管评价（Remote Regulatory Assessment, RRA），即对企业或

其记录进行远程评价，对场地进行远程交互式评估（Remote Interactive Evaluations, 

RIE），或通过互认协议（MRA）向外国监管合作伙伴请求信息。 

指南适用于 NDA、ANDA、BLA以及这些申请的补充申请。指南范围不包括 

� Post approval inspections 批准后检查 

� Surveillance inspections 监督检查 

� Follow-up and compliance inspections (e.g., for-cause inspections) 跟踪检查、有因

检查 

� Bioresearch monitoring inspections BIMO检查。 

FDA 目前尚不直接认可由外国监管机构在 MRA 背景下进行的批准前检查（PAI）或许可前检

查（PLI）。 
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± 征求意见稿 

9月 1日，国家药监局药审中心公开征求《〈已上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试

行）〉原料药变更的问答（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 4日，国家药监局药审中心公开征求《人纤维蛋白原临床试验技术指导原则（修订版征求

意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 6日，国家药监局综合司公开征求《药品网络交易第三方平台检查指导原则（征求意见

稿）》意见，征求意见时限为 2023.09.15。 

9月 12日，国家药监局药审中心公开征求《间充质干细胞防治移植物抗宿主病临床试验技术

指导原则（征求意见稿）》、《罕见病基因治疗产品临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 18日，国家药监局药审中心公开征求《沟通交流申请资料要求（征求意见稿）》意见，

征求意见时限为自发布之日起一个月。征求意见稿包括四个附件，分别为中药沟通交流会议资

料要求、化药生物制品 I 类会议资料要求、化药生物制品 II 类会议资料要求、化药生物制品 III

类会议资料要求。 

9月 20日，国家药监局药审中心公开征求《微型片剂（化学药品）药学研究技术指导原则

（征求意见稿）》、《罕见疾病酶替代疗法药物非临床研究指导原则（征求意见稿）》意见，

征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 25日，国家药监局药审中心公开征求《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（征

求意见稿）》、《生长激素制剂治疗生长激素缺乏症临床试验技术指导原则（征求意见稿）》

意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 26日，国家药监局药审中心公开征求《药物临床试验不良事件相关性评价技术指导原则

（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

9月 28日，国家药监局药审中心公开征求《化学药品仿制药口服溶液剂药学研究技术指导原

则（征求意见稿）》、《低分子量肝素类仿制药药学研究与评价技术指导原则（征求意见

稿）》、《化学仿制药注射剂过量灌装研究技术指导原则（征求意见稿）》、《化学药品仿制

药混悬型鼻用喷雾剂药学研究技术指导原则（征求意见稿）》、《放射性化学仿制药药学研究

技术指导原则（征求意见稿）》、《中药新药用于紧张型头痛的临床疗效评价技术指导原则

（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 
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± 关于 A 级风速测定的 TIPS 

ISO 14644.3 2019 

 
由于是通用方法，因此未单独描述 A 级风速测定的特殊要求。 

 
EU & PIC/S Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal Products 

 
要求了“working position”的风速。但没有“working position”的定义。目前很多企业

进行的风速测定和监测位置与 14644.3相同，很少对工作面的风速进行测定。 
 
WHO TRS 1044 Annex 2 WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical 
products 

 
要求了“working level”的风速，与欧盟及 PIC/S GMP Annex 1用词不同。但没有

“working level”的定义。 
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WHO TRS 961 Annex 6 WHO good manufacturing practices for sterile pharmaceutical 
products 

 
对风速的表述则分为两部分，一部分是在过滤器下方 15-30cm 处，这一点与 14644.3相

同。另一部分则是要在 the working level 处不低于 0.36 m/s。 
 
结论： 

� 对非无菌产品的空调净化系统而言，可按照 ISO 14644.3 的方法以及国标的方法进

行风速测定。 

� 对无菌产品的空调净化系统，按照目前最新无菌附录的描述，建议在操作位置附近

进行风速测定并保证符合指导值的要求。按照 ISO 14644.3 的方法进行的测定以及

风速监测位置的风速，具体设定标准应通过设计和调试过程确定，在均流膜下方达

到 0.36-0.54m/s的要求未必能使工作面的风速也能在这个范围。 
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https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7d7f7d9fb080a57d1cb9d9e837b9e070
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c2549a490ac77a1ddc81a622333207f4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c2549a490ac77a1ddc81a622333207f4
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https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c48f039d2d540308da2c5261785bafff
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f11b50c31b3c2b41fc3a96a62af04dd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f11b50c31b3c2b41fc3a96a62af04dd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0c1a7fa65036a2fc3f07133f182edeca
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0c1a7fa65036a2fc3f07133f182edeca
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4a223ed70553767e810242f4510da3ac
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4a223ed70553767e810242f4510da3ac
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https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/16f111526c34c066eeff816da2b17c7f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1c8ad3c8d608518c28eba71c896e0fcc
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1c8ad3c8d608518c28eba71c896e0fcc
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f029f189951ad595a3016da319c5a393
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f029f189951ad595a3016da319c5a393
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/94862f3a11705fc4e0ad5bac4231dcb2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/94862f3a11705fc4e0ad5bac4231dcb2
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第 50号） 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b2d2499e80e81bdb193f010eaa01
83aa 

23. 关于公开征求《放射性化学仿制药药学研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e01438c838e7c6c5f1a1395d3205
c08a 

24. 关于公开征求《中药新药用于紧张型头痛的临床疗效评价技术指导原则（征求意见稿）》

意见的通知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c65849d54e7fb2d2850ee81bae74
1e2a  

25. 关于公开征求《化学药品仿制药混悬型鼻用喷雾剂药学研究技术指导原则（征求意见稿）》

意见的通知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/682dc7ddb4253a5e7a6f8ff18183b
f06  

26. 关于公开征求《化学仿制药注射剂过量灌装研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的通

知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d1903177899d450b9084ecd4019
4c34f  

27. 关于公开征求《低分子量肝素类仿制药药学研究与评价技术指导原则（征求意见稿）》意

见的通知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a2c565d240039807abcb4dc73b88
34a4  

28. 关于公开征求《化学药品仿制药口服溶液剂药学研究技术指导原则（征求意见稿）》意见

的通知 
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8736a5337243b2dac1a38cd87c6e
5fa4  
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