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法规要闻 

± 国家药监局发布《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》 

11月 3日，国家药监局发布《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》（2023年第 56

号），自 2024年 3月 1日起实施。 

± CFDI 发布药物临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行） 

11月 3日，国家药监局食品药品审核查验中心发布《药物临床试验机构监督检查要点及判定

原则（试行）》 (2023年 第 9号) ，自 2024年 3月 1日起施行。 

± CDE 发布多个技术指导文件 

11月 3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）》，自发布之日起施行。本工作程序根据《药品管理法》、《药品注册

管理办法》、《药物临床试验期间安全信息评估与管理规范（试行）》（2020年第 5号通

告）等规定制定。原内部实施的《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）》（药审业﹝2021﹞5号）同时废止。 

11月 14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（试行）》（2023年第 55号），自发布之日起施行。 

11月 16日，国家药监局药审中心发布《自体 CAR-T细胞治疗产品药学变更研究的问题与解

答》，对临床试验至上市后阶段的自体 CAR-T产品常见的药学变更问题进行了梳理。 

11月 22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

的有关措施》，加快按古代经典名方目录管理的中药复方制剂（中药 3.1类）的研发和申报。 

11月 24日，国家药监局药审中心发布《药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编写

指南》和《电子药品说明书（完整版）格式要求》（2023年第 56号），自发布之日起施行。 

± 征求意见稿 

11月 6日，国家药监局药审中心公开征求《疫苗临床试验的统计学指导原则（征求意见

稿）》、《中药口服制剂生产过程质量控制研究技术指导原则（征求意见稿）》意见，征求意

见时限为自发布之日起一个月。 

11月 6日，国家药监局综合司公开征求《麻醉药品和精神药品实验研究管理规定（征求意见

稿）》意见，对《关于麻醉药品和精神药品实验研究管理规定的通知》（国食药监安

〔2005〕529号）进行了修订，征求意见截止 2023年 11月 20日。 

11月 15日，国家药监局药审中心公开征求《药品注册研发生产主体合规信息管理与审查指导

原则（试行）（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。征求意见稿目的
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在于引导和规范药品注册申请人及研发生产主体配合做好合规信息的管理与审查工作，形成研

发生产主体合规信息管理长效机制。 

11月 23日，国家药监局药审中心公开征求《药物临床试验参与方的安全信息报告与风险沟通

交流技术指导原则》、《地屈孕酮片生物等效性研究指导原则（征求意见稿）》和《复方甘草

酸苷片生物等效性研究指导原则（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个

月。 

11月 23日，国家药监局药审中心公开征求《基于疾病登记的真实世界数据应用指导原则（征

求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

11月 24日，国家药监局药审中心公开征求《罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试验

的技术指导原则》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

11月 28日，国家药监局药审中心公开征求《药品变更受理审查指南（试行）（征求意见

稿）》，本次征求意见稿是在《国家药监局药审中心关于发布〈中药变更受理审查指南（试

行）〉的通告》（2021年第 24号）、《国家药监局药审中心关于发布〈化学药品变更受理审

查指南（试行）〉的通告》（2021年第 17号）、《国家药监局药审中心关于发布〈生物制品

变更受理审查指南（试行）〉的通告》（2021年第 30号）的基础上，结合药品注册申请电子

申报及审评期间变更工作程序的相关要求修订形成。 

11月 28日，国家药监局药审中心公开征求《药审中心关于已上市药品说明书增加儿童用药信

息工作细则（征求意见稿）》意见，征求意见时限为自发布之日起一个月。[注：2022年 4月

曾有《药审中心关于已上市药品说明书增补儿童用药信息的工作流程》征求意见稿，此次为再

次征求意见] 
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法规指南更新 

± 麻醉药品和精神药品实验研究管理规定（征求意见稿）摘要 

 
 

 

  

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

咨询电话：400-8770626 康利华咨询整理｜仅供参考 技术邮箱：canny@tigermedgrp.com



 

5 

技术总结 

± 与集采相关的药品上市许可持有人变更 

注：以下内容源自国家组织药品联合采购办公室《全国药品集中采购文件》（GY-YD2023-

2）。 
 
除了常规涉及到的各类变更之外，参与集中采购的药品上市许可持有人还需要注意集采文件中

的约束，尤其是持有人的主体变更。 
 
在《全国药品集中采购文件》（GY-YD2023-2）中“第二部分 申报企业须知”中有如下的要

求： 
 

1. 申报企业中选后，须按各地要求签订购销协议。 

2. 履约期间，中选企业原则上应确保持续拥有中选药品的国内有效注册批件，否则视

为放弃中选资格。 

3. 如确有需要变更药品上市许可持有人或生产企业的，须提前向联合采购办公室报告。 

4. 变更处理规则： 

1) 申报信息公开日前，已向药监部门申请变更药品上市许可持有人 

a) 可由当前药品上市许可持有人参与申报，会同受让企业同时提交书面承诺，

转让企业、受让企业信用评价等级等以严重程度更高者认定。转让、受让

企业任意一家被列入“违规名单”的，该申报行为视同受“违规名单”条款约束。 

b) 中选后获得药监部门批准变更，且最终批准结果与前期承诺内容一致的，

则变更后的药品上市许可持有人可视为中选企业。 

2) 申报信息公开日后，中选企业向药监部门申请变更药品上市许可持有人并被批

准的 

a) 视为放弃中选资格，并按 19 条款（注：“第二部分 申报企业须知”中的

“八、违约及处置”）给予相应处罚。 

b) 相应供应地区的备供企业按有关程序获得主供企业身份。 

3) 中选企业向药监部门申请变更或增加生产企业并被批准的，同时满足以下条件

的，中选企业仍具有中选资格。 

a) 受委托生产企业需满足采购文件的产能要求，能够稳定足量供应的； 

b) 对中选企业为 4 家或 4 家以下的，中选企业不得将受委托生产企业转为其

他中选企业的受委托生产企业。 
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缺陷分析 

± FDA FORM 483 缺陷简译 

企业 Kilitch Healthcare India Limited 
FEI # 3011853060 
检查时间 2023.10.12 ~ 2023.10.20 

发布时间 2023.11.03 

网址 https://www.fda.gov/media/173608/download  

FDA在 2023年 10月 12至 10月 20日期间，对位于印度的 Kilitch Healthcare进行了检查， 

并于 11月 03日在其网站上公布了 20页的 Form 483。共计 14条缺陷项。 

以下为 Form 483中对缺陷项的简译。由于 FDA出于对隐私保护的考虑，很多批号、品名、

部件等信息均使用了 覆盖，故翻译时结合缺陷性质和上下文进行了推测式翻译，如有

异议，以原文为准。 

OBSERVATION 1  

列举了 16条无菌操作不规范的情形，包括： 

1) 检查期间，A级区域内进行无菌生产线装配、无菌灌装、设备转移和清洁的操作人

员没有佩戴护目镜导致皮肤暴露在 A级区域。 

2) A级区域工作的操作人员在整个无菌灌装过程中裸露着鼻子。这些操作人员反复进

行干预，包括俯身在灌装线上和打开无菌瓶。 

3) 在无菌灌装过程中，一名操作人员站在灌装线外的 A 级扩展层流内将无菌空瓶从

打开的非无菌袋中舀到延伸到灌装线外的装置中。2023 年 10 月 19 日，观察到该

操作人员俯身在装有无菌瓶的袋子上，将戴着手套的手伸入装有无菌瓶的袋子，

在 24分钟内将瓶子舀出并放入的操作 96次。 

4) 在无菌灌装期间，观察到一名操作人员使用了非无菌的两个器具连续进行了 10 分

钟和 15 分钟的干预。他们还被观察到在灌装线上放置了一个盛装了瓶盖的袋子，

阻挡/干扰了初始气流（First air）到周围区域。 

5) 在进行无菌灌装期间，观察到一名操作人员拿着用于进行无菌灌装轧盖的无菌器

具伸向 A 级灌装线及其周围。观察到操作者穿着洁净服的前臂和肘部接触到了无

菌生产线内部。 

6) 一名操作员在灌装线上工作时，俯身在灌装线上开放的无菌瓶上，他们的头部和

躯干在 A级灌装区域内，在那里他们使用蓝色布擦拭放置灌装瓶的整个区域。 

7) 无菌灌装期间，观察到操作人员将靠在 B 级区域墙壁的无菌物料袋放置在 A 级区

域而不进行消毒，然后打开它们并将袋内的物品倒入设备中，其中包装它们的塑

料袋的外部接触内部和无菌成分。 
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8) 观察到操作人员在进行无菌灌装时，暂停了灌装机，用双手擦拭 A 级灌装线的传

瓶器和周围区域，同时手伸向打开的无菌未灌装瓶。然后，瓶子被允许留在生产

线上，并继续进行灌装和轧盖。 

9) 在无菌灌装过程中，观察到一名操作人员使用非无菌器具在灌装线上站起来打开

掉落的瓶子。瓶子被允许留在生产线上进行灌装，尽管瓶子顶部与传送带进行了

接触。 

10) 在无菌灌装线安装过程中，观察到一名操作人员戴着手套操作挂在设备内的部

件，直接与灌装无菌药品的无菌瓶接触。 

11) 观察到一名操作员伸进灌装线附近的区域，以在灌装线上放置环境监测设备，

观察到他的整个头部、躯干和右臂都在 A 级灌装区。 

12) 扩展层流的 A 级区域被观察到在连接到过滤系统的顶部有棕色残留物。扩展层

流 A 级区域周围断开产生了一个间隙，允许从 B 级区域到扩展层流 A 级区域的

自由空气通过。 

13) 观察到操作人员用非无菌的器具伸过打开的瓶子，在进瓶处进行干预，捡起掉

落的瓶子，推开卡住的瓶子，或在无菌灌装期间更换环境监测培养皿。在最后

盖上盖子之前，在放置无菌物品之后，观察到类似的干预措施在瓶子上进行。 

14) 2023 年 10 月 16 日，在无菌灌装线周围的 B 级区域工作的一名操作人员被发

现在 B 级工作服下没有戴鼻口罩。根据相应 SOP 的规定，操作人员在 B 级灌

装区穿洁净服之前必须戴上鼻罩。 

15) 根据生产区域进出程序的规定，人员在进入 C 级区域之前必须脱下公司制服，

戴上帽子、衬衫、裤子、靴子、手套和鞋子。审核 2023 年 10 月 3 日和 4 日的

闭路电视录像时，显示人员在 C 级区域工作，在那里物料被传递到 B 级灌装

区。操作人员没有穿规定的工作服和手套，并且赤脚工作，他们将物料转移到

B 级区域用于灌装线。生产副经理确认这是他们的标准做法。 

另外，这个房间有一个 A 级层流罩，用于清洗小型灌装机零件。观察到一名操

作员站在层流罩下，另一名操作员在层流罩内脱下帽子并梳理头发。 

16) 2023 年 10 月 13 日到达 C 级区域入口处时，发现湿托盘里有手套。生产人员

报告手套已被清洗。 
 
OBSERVATION 2 

列举了环境监测出现的问题，包括： 

1) 负责采集环境监测和人员监测样本的微生物检测员证实，由于工作量大，他们

没有采集所有样本。微生物检测员还解释说，由于生产人员拒绝接受人员微生

物监测，可能无法采集人员监测样本。对于未采集的样品，报告的实验室记录

中仍记录了低于警戒限的结果，并且在之前的数据趋势范围内。不采集所有样

品但仍报告合格结果的做法已经发生了至少一年。 
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2) 在对微生物实验室的培养箱进行检查时，发现缺失环境监测和人员监测样品，

这些样品未在无菌生产过程中采集。记录测试日期的日志和培养箱使用日志记

录了这些样品，但这些样品都是不存在的。 

a) 人员监测样品包括每天在无菌灌装间工作的每个人的身体部位采集的培养

皿和手指培养皿。从 2023 年 10 月 6 日至 11 日，无菌进入和退出日志记

录应该有大约 102 个培养皿处于培养状态。但培养箱中只有 3 个培养皿。 

b) 缺失所有灌装后的表面擦拭取样的样品。 

c) 培养箱中缺失灌装线的浮游菌检测样品。 

d) 培养箱缺少多个批次生产相关的 A 级和 B 级区监测的沉降菌样品。 

3) 对房间视频记录的审查显示，在 2023 年 10 月 3 日、4 日或 5 日没有收集 A 级

层流的沉降菌和浮游菌样品。 

4) 审核无菌区域进入日志，多次发现在生产期间没有微生物检测员在场采集环境

和人员监测的样品。例如，2023 年 10 月 4 日，在美国上市的 XX 批次生产期

间，微生物检测员直到清洁完成、灌装操作员离开后才进入灌装室。 

5) 对视频记录的审查显示，2023 年 10 月 9 日微生物走廊中没有暴露的沉降碟，

但文件记录了这些样本的采集。 

6) 对视频记录进行了审查，发现便携式悬浮粒子计数器在 2023 年 10 月 5 日从未

进入到灌装区域中。一位微生物检测员证实，样品是从微生物实验室的层流罩

中收集的，打印结果表明样品是从 A 级灌装区内采集的。 

7) 微生物检测员确认，当采集样本时，如果它们超过警戒或行动限，则口头报告

给微生物实验室经理。微生物实验室经理口头要求生产人员进行额外的清洁，

并口头通知 QA，但没有记录超出限度的结果。低于警戒限的结果记录在超出

限度的样品的文件中。微生物检测员报告说，这种情况每月发生 2-3 次。 

8) 2023 年 10 月 12 日，在废物区观察到了 2023 年 10 月 9 日从 A 级位置收集的

沉降菌样品。该样品的结果超出了行动限。直到 2023 年 10 月 14 日培养皿才

开始培养，但没有记录最终结果。 

9) 2023 年 10 月 16 日，对 2023 年 10 月 11 日从 A 级区域采集的沉降菌样品进行

了检查，微生物检测员读取结果后，结果被记录为“无”。该培养皿结果超出行

动限。 

10) 在过去的五年中，微生物实验室报告了环境监测和人员监测的结果，没有超出

行动限的结果和四个超出警戒限的结果。在 2023 年 10 月 16 日至 18 日的检查

中，读取从与批次相关的无菌灌装区收集到的样品结果时，有 39次偏离。这包

括 15 个 A 级超出行动限的结果、1 个 B 级超出行动限的结果、13 个人员监测

超出行动限的结果，以及 5 个人员监测超出警戒线的结果。 

11) 微生物实验室在过去五年中没有报告无菌失败结果。在 2023 年 10 月 20 日对

培养箱进行检查时，观察到以下情况： 
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a) 在验证研究中，空无菌瓶直接接种的结果显示混浊。 

b) 进厂瓶的试验显示培养基发生了变化，培养基完全呈粉红色。该瓶型用于

在美国市场上市的几种产品。 
 
OBSERVATION 3 

列举了烟雾试验和培养基模拟灌装的缺陷。包括： 

1) 烟雾研究显示灌装线呈现了湍流和非单向气流。 

2) 烟雾研究未包括安装操作或干预活动，例如开袋加料、清除卡瓶、捡瓶、调节部

件等。 

3) 无菌工艺模拟验证的 SOP、方案以及记录中没有包括商业化生产中的代表性干预

活动。在检查期间观察到了大量的干预，验证中的干预与实际生产的干预存在偏

离，许多实际发生的干预及其持续时间超出了验证的规定或没有在验证中执行。 
 
OBSERVATION 4 

列举了关于实验室控制方面的问题，包括： 

1) 测试材料导致了环境监测和人员监测的结果不可靠 

a) 自行制备的接触碟没有足够的培养基保证表面高于碟子的边沿。培养结束时

发现有 8个碟子已经脱水。 

b) 放置在无菌生产区的沉降碟内的培养基已脱水并开裂。 

c) 自行制备的环境监测培养基没有使用中和剂。进行监测的区域使用了喷雾消

毒剂，现场观察到在沉降碟上方直接喷撒消毒剂。 

2) 未进行评估以确定放行和稳定性试验中用于杂质或降解产物检测的标准。 

3) 使用直接接种法进行无菌成分的无菌检查，但其没有被培养基完全浸没。 
 
OBSERVATION 5 

无菌操作区域中用于形成无菌条件的房间和设备清洁、消毒制度存在缺陷。包括： 

1) 杀孢子剂的效果和消杀工艺没有进行验证，也不能证明消杀工艺可穿透整个灌装

线的所有区域。 

2) 消毒剂效果验证没有考虑所有表面。 

3) 灌装间使用的拖把未经灭菌，并从 C级区到 B级区来回传递。 
 
OBSERVATION 6 

药品生产使用的建筑物，加工、包装和储存不能保持清洁和卫生的条件。包括： 

1) 现场观察到 B级区灌装线外的走廊地板开裂，没有与墙壁保持密封。 

2) 现场观察到通往生产区的员工更衣室的通风口大量积尘。 

3) 设备清洁区的使用点泄漏，与之相连的软管浸泡在水桶里。 

4) 使用点连接的软管内存有死水。 
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5) 某 C 级区房间配置了一个 A 级层流，其下装有水槽和排水装置。从视频记录的审

核中看到层流和向 B 级灌装区传递物料的 C 级房间有某物质。生产人员认为是从

层流罩下的排放管道中溢出的物料。 

6) 用于对灌装生产线的无菌组件进行灭菌的房间里有一个 A 级层流，其中的水槽用

于进行设备组件的清洗，清洗水通过水槽下方的排水管道排放。从视频记录中看

到层流和向 B 级灌装区传递物料的 C 级房间有某物质。生产人员认为它是从排放

管道中涌上来的。高级生产副经理解释称，这可能是由于排放管道出现了破裂、

泄漏和堵塞等问题所致，需要进行深入的维护。目前该设施仍在使用，尽管进行

了小修来降低影响，但连续泄漏的现象仍然存在。 

7) 在对生产区的现场检查中发现天棚有水迹、开裂和脱漆现象。地漏附近的区域和

临近的墙壁上也出现了开裂并有棕色/黑色残留物。 
 
OBSERVATION 7 

检验未及时进行记录。 

10月 12日发现微生物经理在无菌检查样品收样记录中倒填日期。其他的微生物检验员在一

个文件夹中填写记录，该文件夹包含了几个月之前生产的记录，未填写完全。在 10月 19

日再次检查这些记录的时候，它们已完成填写并倒填了日期。一个微生物试验的检验员确认

了这些倒填的记录中的时间是不准确的。 
 
OBSERVATION 8 

质量部门未完全履行职责和程序。包括： 

1) 质量部门没有确保 API供应商符合要求。 

a) 没有按照供应商选择、确认、取消、再确认程序对供应商进行现场审计。 

b) 很多供应商没有对上述程序中要求的调查问卷进行回复，也没有说明是否按

照 GMP要求生产 API。 

c) 一个供应商提供了调查问卷回复，回复显示该供应商未按照 ICH 指南进行稳

定性试验，未对水系统进行确认，也没有对水系统进行日常取样监测。但质

量部门批准了该供应商。 

d) 很多供应商没有在 FDA登记的信息。 

2) 在 8 月份，根据客户需求 QA 放行了若干批次的产品。这个新产品到 10 月为止仍

未完成工艺验证。另外，在放行时，该产品只有三个月的加速试验数据。该产品

标注了与试验数据不符的有效期。 
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OBSERVATION 9 

原辅料检验存在缺陷，未执行至少一个专属性测试确认每个原辅料的特性。例如 4月和 6

月份时，均出现了某物料的同一个批次分两次进货，没有经过取样检测即用于生产的情况。 
 
OBSERVATION 10 

批记录（Batch production and control records）没有包括每个批次完整的生产和控制相关

的信息。批记录中没有记载日常生产中的干预活动。质量经理表示这些干预没有在 BMR及

其相关的记录中。这些干预包括了多次移除碎瓶、掉落的瓶子以及擦拭生产线和传送带。 
 
注：BMR = Batch Master production and control Record 
 
OBSERVATION 11 

书面的稳定性试验方案中没有包括重要的检验方法。稳定性检验方法不具有指示能力

（stability-indicating）。 
 
注：根据 FDA Guidance for Industry Analytical Procedures and Methods Validation for 

Drugs and Biologics（VI.B  Validation Characteristics）以及 ICH Q2征求意见稿（3.3 

Demonstration of stability indicating properties）： If a procedure is a validated 
quantitative analytical procedure that can detect changes in relevant quality attributes of a 
drug substance or drug product during storage, the procedure is considered a stability-
indicating test. 
 
OBSERVATION 12 

未对所有偏离进行彻底评审。没有对可能具有微生物污染的投诉批次进行评估。 
 
OBSERVATION 13 

无菌操作区环境监测程序存在缺陷。例如 

1) 环境监测采样点的选择没有考虑日常无菌操作和干预活动。 

2) 表面监测采样点没有考虑用于干预的器具以及料斗和轨道。 

3) 程序中关于取样的描述不充分，无法确保可重复的取样操作。 

4) 擦拭取样时没有详细描述取样点的信息，对镊子进行取样时没有描述具体的取样

对象并记录，即多个镊子中对哪一把镊子进行了取样。 
 
OBSERVATION 14 

书面文件的变更未经质量部门审核批准。公司变更了供应商，按照客户的要求将某物料从非

药用级变更为药用级。按照公司程序要求，应当启动和批准对处方的变更。但公司没有启动

变更，也未对已使用非药用物料生产的产品对患者造成的风险进行全面评估。 
 

  

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

咨询电话：400-8770626 康利华咨询整理｜仅供参考 技术邮箱：canny@tigermedgrp.com



 

12 

参考资料 

1. 国家药监局药审中心关于印发《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）》的通知 (cde.org.cn) 

2. 国家药监局关于发布《药物临床试验机构监督检查办法（试行）》的通告（2023 年第 56 号） 
(nmpa.gov.cn) 

3. 国家药品监督管理局食品药品审核查验中心关于发布《药物临床试验机构监督检查要点及判定原

则（试行）》的通告 (2023年 第 9号)  - (cfdi.org.cn) 

4. 国家药监局综合司公开征求《麻醉药品和精神药品实验研究管理规定（征求意见稿）》意见 
(nmpa.gov.cn) 

5. 关于公开征求《疫苗临床试验的统计学指导原则（征求意见稿）》意见的通知 (cde.org.cn) 

6. 关于公开征求《中药口服制剂生产过程质量控制研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知 
(cde.org.cn) 

7. 国家药监局药审中心关于发布《糖尿病视网膜病变相关中药新药临床研发技术指导原则（试行）》

的通告（2023年第 55号） (cde.org.cn) 

8. 关于公开征求《药品注册研发生产主体合规信息管理与审查指导原则（试行）（征求意见稿）》意

见的通知 (cde.org.cn) 

9. 《全国药品集中采购文件》（GY-YD2023-2） 

10. 国家药监局药审中心关于发布《自体 CAR-T 细胞治疗产品药学变更研究的问题与解答》的通告 
(cde.org.cn) 

11. 国家药监局药审中心关于发布《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措施》

的通告 (cde.org.cn) 

12. 关于公开征求《药物临床试验参与方的安全信息报告与风险沟通交流技术指导原则》意见的通知 
(cde.org.cn) 

13. 关于公开征求《地屈孕酮片生物等效性研究指导原则（征求意见稿）》和《复方甘草酸苷片生物等

效性研究指导原则（征求意见稿）》意见的通知 (cde.org.cn) 

14. 关于《基于疾病登记的真实世界数据应用指导原则（征求意见稿）》公开征求意见的通知 
(cde.org.cn) 

15. 国家药监局药审中心关于发布《药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编写指南》和

《电子药品说明书（完整版）格式要求》的通告（2023年第 56号） (cde.org.cn) 

16. 关于公开征求《罕见疾病药物临床研发中应用去中心化临床试验的技术指导原则》意见的通知 
(cde.org.cn) 

17. 关于公开征求《药审中心关于已上市药品说明书增加儿童用药信息工作细则（征求意见稿）》意见

的通知 (cde.org.cn) 

18. FDA Form 483-Kilitch Healthcare India Limited (fda.gov) 
19. 关于公开征求《药品变更受理审查指南（试行）（征求意见稿）》意见的通知 (cde.org.cn) 

 

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

咨询电话：400-8770626 康利华咨询整理｜仅供参考 技术邮箱：canny@tigermedgrp.com

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d476e3d668090871aef7937acd69e546
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d476e3d668090871aef7937acd69e546
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20231103175749117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20231103175749117.html
https://www.cfdi.org.cn/resource/news/15690.html
https://www.cfdi.org.cn/resource/news/15690.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20231106165607164.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20231106165607164.html
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2c9487eab90e7e638ab009b09dff2ed7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9382dbcfb1541c93812eac609e5cfc47
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9382dbcfb1541c93812eac609e5cfc47
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b984a8d499e698665f8aaf48407c0307
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b984a8d499e698665f8aaf48407c0307
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f03df8e7c4321a46ceaa9e7d9dbc1afa
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f03df8e7c4321a46ceaa9e7d9dbc1afa
https://www.smpaa.cn/gjsdcg/files/file10461.pdf
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c3f9529f349b29b47a8e483f0219ecb6
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c3f9529f349b29b47a8e483f0219ecb6
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c95764dacf31f3212c78a49ef9510ce9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/c95764dacf31f3212c78a49ef9510ce9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4b870eea6e5a566c795feae5d2a97d3a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4b870eea6e5a566c795feae5d2a97d3a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7b604365b4477fc0c6767b44aeabfda2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7b604365b4477fc0c6767b44aeabfda2
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/01181ec42968738d304ff02511a21293
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/01181ec42968738d304ff02511a21293
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fbe67f9737e40e062cf5770727d81d71
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fbe67f9737e40e062cf5770727d81d71
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9d0dead52438cd2e6c081a02022a8be1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/9d0dead52438cd2e6c081a02022a8be1
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/be16ee347a2d0127c8336dc8a58a8674
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/be16ee347a2d0127c8336dc8a58a8674
https://www.fda.gov/media/173608/download
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/82e2e5f1abf6fe7d58c41ad8cd4f287e



