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法规要闻 

± SAMR 出台《行业标准管理办法》 

12月 11日，市场监管总局修订出台《行业标准管理办法》（总局令第 86号），将于 2024

年 6月 1日起正式施行。 

市场监管总局对此次修订的主要内容和亮点进行了总结： 

� 一是着力健全行业标准协调机制。根据《中华人民共和国标准化法》等新要求，在

行业标准制定起草、组织实施等环节设置标准间协调配套规定，健全行业标准协调

推进机制，构建协调配套、简化高效的行业标准管理体制。 

� 二是重点防范利用行业标准限制竞争。《办法》明确规定，禁止利用行业标准设置

奖励资格、许可认证、审批登记、评比达标等事项，禁止政府通过行业标准实施排

除限制市场竞争，促进持续优化营商环境，释放经营主体活力。 

� 三是系统构建行业标准监管制度。增加国务院有关行政主管部门自我监督、国务院

标准化行政主管部门监督抽查、通过投诉举报渠道进行社会监督等相关要求，完善

行业标准管理的法律责任，构建系统全面、主体责任明确的行业标准监管制度。 

� 四是促进行业标准依法公开。为营造标准化良好社会环境，推进行业标准依法公开，

《办法》明确规定行业标准公开的主体责任，鼓励通过全国标准信息公共服务平台

公开行业标准文本，供公众查阅。 

± 国家药监局决定适用 ICH Q13：原料药和制剂的连续制造 

12月 14日，国家药监局发布关于适用《Q13：原料药和制剂的连续制造》国际人用药品注册

技术协调会指导原则的公告（2023年第 158号），公告要求申请人需在现行药学研究技术要

求基础上，按照《Q13指导原则》的要求开展研究；自 2024年 6月 13日开始的相关研究

（以试验记录时间点为准），均适用《Q13指导原则》。 

± 国务院公布关于修改《中华人民共和国专利法实施细则》的决定 

12月 21日，国务院公布《国务院关于修改〈中华人民共和国专利法实施细则〉的决定》，自

2024年 1月 20日起施行。其中新药专利相关的修改如下： 

� 三十二、增加一条，作为第八十条：“专利法第四十二条第三款所称新药相关发明

专利是指符合规定的新药产品专利、制备方法专利、医药用途专利。” 

� 三十三、增加一条，作为第八十一条：“依照专利法第四十二条第三款的规定请求

给予新药相关发明专利权期限补偿的，应当符合下列要求，自该新药在中国获得上

市许可之日起 3个月内向国务院专利行政部门提出： 

“ （一）该新药同时存在多项专利的，专利权人只能请求对其中一项专利给予专利
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权期限补偿； 

“ （二）一项专利同时涉及多个新药的，只能对一个新药就该专利提出专利权期限

补偿请求； 

“ （三）该专利在有效期内，且尚未获得过新药相关发明专利权期限补偿。” 

� 三十四、增加一条，作为第八十二条：“依照专利法第四十二条第三款的规定给予

专利权期限补偿的，补偿期限按照该专利申请日至该新药在中国获得上市许可之日

的间隔天数减去 5年，在符合专利法第四十二条第三款规定的基础上确定。” 

� 三十五、增加一条，作为第八十三条：“新药相关发明专利在专利权期限补偿期间，

该专利的保护范围限于该新药及其经批准的适应症相关技术方案；在保护范围内，

专利权人享有的权利和承担的义务与专利权期限补偿前相同。” 

± 国家知识产权局发布多个专利相关政策法规文件 

12月 21日，国家知识产权局发布了《规范申请专利行为的规定》(2023)(局令第 77号)、

《专利审查指南》(2023)(局令第 78号)、关于施行修改后的专利法及其实施细则相关审查业

务处理过渡办法的公告（第 559号）、关于专利权期限补偿和专利开放许可相关行政复议事

项的公告（第 560号），自 2024年 1月 20日起施行。 

± 科技部监督司发布《负责任研究行为规范指引（2023）》 

12月 21日，科技部监督司在网站发布了《负责任研究行为规范指引（2023）》，供有关部

门、地方和单位在推进科技工作中参考使用。 

± CDE 发布多个技术指导文件 

12月 1日，国家药监局药审中心发布《氟[18F]脱氧葡糖注射液仿制药药学研究技术要求（试

行）》（2023年第 57号）、《特应性皮炎治疗药物临床试验技术指导原则》（2023年第 58

号）、《新药临床安全性评价技术指导原则》（2023年第 59号），自发布之日起施行。 

12月 11日，国家药监局药审中心发布《关于更新<申报资料电子光盘技术要求>等文件的通

知》, 对 2022年 12月 2日发布的《申报资料电子光盘技术要求》和《药品注册申请电子文档

结构》进行了更新，形成了《申报资料电子光盘技术要求》和《药品注册申请电子文档结

构》，并制定了《电子申报资料验证标准》。本通知自 2024年 3月 1日起施行，《关于药品

注册申请电子申报有关要求的通知》与本通知内容不一致的，以本通知为准。通知的主要内容

如下： 

 
 
 

一、主要更新内容 
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       （一）《技术要求》明确申请号编号规则及获得途径，增加原料药、药用辅料、药

包材申请号；细化电子申报资料介质要求，存储电子申报资料的光盘需为一次写入型标

准 120档案级光盘，不得重复擦写；增加电子申报资料制作软件及校验和等内容。 

        注：档案级光盘是耐久性到达特定要求的可记录光盘，其各项技术优于工业标准。

档案级光盘的归档寿命大于 20年。电子档案存储用的一次性写入且不进行多次擦写的介

质通常包括 CD-R、DVD±R、BD-R。CD-R容量 700MB，DVD±R容量 4.7GB。 

档案级光盘的技术标准主要依据的是国家档案局发布的《DA/T 38-2021 档案级可录

类光盘技术要求和应用规范》和《DA/T 74-2019 电子档案存储用可录类蓝光光盘技术要

求和应用规范》。 

根据本条要求，不要购买 RW的光盘。另外由于 DVD+R虽然不能删除数据但可以

追加刻入，即未刻满时可以继续刻入数据，为了避免出现误操作，尽量不把此类光盘作

为第一选择。 

       （二）《文档结构》完善了文件及文件夹扩展要求，细化了各申请事项并固定其文

件夹结构与路径，同时还增加了“临床数据库文件夹”及药用辅料与药包材电子申报文

档结构等。 

       （三）《验证标准》主要包括基础信息、文件/文件夹、完整性三部分内容。如电子

申报资料验证时出现严重程度为“错误”的结果，则不能通过验证。 

       二、电子申报资料的接收 

       药审中心收到申请人提交的光盘后，将对可正常读取的光盘按照《验证标准》进行

验证，通过验证的光盘进入后续流程；无法通过验证的光盘将不能进入后续流程，并按

照销毁程序处理。申请人可通过药审中心网站“申请人之窗”查看光盘接收进度及验证

报告。 

       三 、关于光盘整理 

       申请人需按本通知要求提交 1套完整的电子申报资料光盘（含临床试验数据库，如

适用）供审评使用。对于本通知实施后首次提交的药品注册申请，如被补正资料，应仅

提交补正内容。 

       除药物临床试验申请、境外生产药品再注册申请及直接行政审批的补充申请等不涉

及核查的申请外，申请人还需同时提交 1套完整的电子申报资料光盘（含临床试验数据

库，如适用）供核查使用。涉及临床试验数据库资料的，需再单独准备 1套临床试验数

据库光盘。涉及通用名称核准资料、需非处方药适宜性审查和说明书审核的，不再要求

单独提交 1套光盘。 

 

       四、关于药用辅料和药包材登记资料 
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       药用辅料和药包材登记资料应参照本通知要求执行。 

       五、电子申报资料制作软件 

       电子申报资料制作软件（附件 4）内置电子申报资料签章、验证等功能，可生成符合

要求的电子申报资料，申请人可自愿选择使用电子申报资料制作软件。 

12月 19日，国家药监局药审中心发布《国家药监局药审中心关于开展境外生产药品说明书适

老化及无障碍改革试点工作的通知》（药审业〔2023〕639号），境外生产药品持有人有意

向参与试点的，通过公文形式将报名信息表报送药审中心，报名信息表可参照国家药监局发布

的《药品说明书适老化及无障碍改革试点工作方案》（2023年第 142号公告）后附表格形

式，并按照相关要求填写。 

± 征求意见稿 

12月 1日，国家药监局药审中心公开征求《慢性丁型肝炎病毒感染治疗药物临床试验技术指

导原则》，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

12月 7日，国家药监局药审中心公开征求《脑膜炎球菌疫苗临床试验技术指导原则（征求意

见稿）》，征求意见时限为自发布之日起一个月。 

12月 22日，国家药监局药审中心公开征求《已上市境外生产药品转移至境内生产的药品上市

注册申请申报资料要求（治疗用生物制品）（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起

一个月。 

12月 22日，国家药监局综合司公开征求实施《药品经营和使用质量监督管理办法》有关事宜

（征求意见稿）意见，征求意见时限为自发布之日起至 2024年 1月 2日。 

12月 22日，中检院公开征求《国家药品标准物质管理办法（草案）》意见，征求意见时限为

自发布之日起至 2024年 1月 20日。 

12月 26日，国家药监局综合司公开征求《药品生产质量管理规范》血液制品附录（修订稿征

求意见稿），征求意见时限为自发布之日起至 2024年 1月 5日。修订内容包括： 

� 第二十五条增加了要求血液制品生产企业督促浆站采用信息化手段如实记录原料血

浆采集、贮存、运输及检验数据的规定。 

� 参照生物制品附录中疫苗生产及检验信息化记录的要求，新增第三十五条。同时还

新增了基于风险对关键生产、检验环节采取必要的可视化监控措施的要求，原第三

十五条改为第三十六条。 

12月 29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》（2023年第 60号），自发布之日起施行。  

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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技术总结 

± 2023 年发布的境内药政法规文件汇总（不包括征求意见稿） 

注：发布之日起施行的法规文件均标注“/”。 

法律 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 
全国人民代表大会 主席令第 6号 中华人民共和国无障碍环境建设法 2023.06.28 2023.09.01 

注：该法第 37条涉及药品生产经营者提供无障碍格式的标签和药品说明书的要求。 

 

行政法规 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 

国务院 国务院令第 769号 
国务院关于修改〈中华人民共和国专利法实

施细则〉的决定 
2023.12.21 2024.01.20 

 
部门规章 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 
科学技术部 科学技术部令第 21号 人类遗传资源管理条例实施细则 2023.06.01 2023.07.01 

国家市场监督管理总局 国家市场监督管理总局令第 84号 药品经营和使用质量监督管理办法 2023.10.13 2024.01.01 

国家市场监督管理总局 国家市场监督管理总局令第 86号 行业标准管理办法 2023.12.11 2024.06.01 

国家知识产权局 局令第 77号 规范申请专利行为的规定(2023) 2023.12.21 2024.01.20 

国家知识产权局 局令第 78号 专利审查指南(2023) 2023.12.21 2024.01.20 
 
 
规范性文件 
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± 国家药监局 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 

国家药监局 国药监药注〔2023〕1号 
国家药监局关于印发进一步加强中药科学监管促进中药

传承创新发展若干措施的通知 
2023.01.04 / 

国家药监局 2023年第 15号 
国家药监局关于发布《药物非临床研究质量管理规范认

证管理办法》的公告 
2023.01.19 2023.07.01 

国家药监局 2023年第 20号 国家药监局关于发布《中药注册管理专门规定》的公告 2023.02.10 2023.07.01 

国家药监局 2023年第 35号 
国家药监局关于发布化学仿制药参比制剂调整程序的公

告 
2023.03.24 

/ 

国家药监局 国药监药注〔2023〕20号 
国家药监局关于改革完善放射性药品审评审批管理体系

的意见 
2023.04.25 

/ 

国家药监局 2023年第 68号 已上市药品说明书增加儿童用药信息工作程序（试行） 2023.05.31 / 

国家药监局综合司 药监综药管函〔2023〕313号 
国家药监局综合司关于印发《中药材生产质量管理规

范》监督实施示范建设方案的通知 
2023.06.12 

/ 

国家药监局 2023年第 81号 
国家药监局关于实施《药物非临床研究质量管理规范认

证管理办法》有关事宜的公告 
2023.06.21 

/ 

国家药监局 2023年第 86号 国家药监局关于发布《药品标准管理办法》的公告 2023.07.05 2024.01.01 

国家药监局 2023年第 90号 国家药监局关于发布《中药饮片标签管理规定》的公告 2023.07.14 2024.08.01 

国家药监局综合司 药监综药管函〔2023〕388号 关于进口药品分包装企业销售药品有关事宜的复函 2023.07.18 / 

国家药监局 国药监药管〔2023〕26号 
国家药监局关于修订《药品检查管理办法（试行）》部

分条款有关事宜的通知 
2023.07.21 

/ 

国家药监局 2023年第 35号 中药饮片标签撰写指导原则（试行） 2023.07.28 / 

国家药监局 2023年第 35号 中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行） 2023.07.28 / 

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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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 

国家药监局 2023年第 97号 
国家药监局关于发布《药品监管信息化标准体系》的公

告 
2023.08.17 

/ 

国家药监局  2023年第 108号 

国家药监局关于适用《Q12:药品生命周期管理的技术和

监管考虑》国际人用药品注册技术协调会 

指导原则的公告 

2023.08.25 
过渡期 24个

月 

国家药监局  2023年第 114号 
国家药监局关于适用《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 
2023.09.05 2024.03.04 

国家药监局  2023年第 115号 

国家药监局关于适用《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 

2023.09.05 
/ 

国家药监局  2023年第 130号 国家药监局关于无参比制剂品种仿制研究的公告 2023.10.13 / 

国家药监局  2023年第 129号 
国家药监局关于化学原料药再注册管理等有关事项的公

告 
2023.10.13 

/ 

国家药监局  2023年第 132号 
国家药监局关于加强药品上市许可持有人委托生产监督

管理工作的公告 
2023.10.23 

/ 

国家药监局综合司 药监综药管〔2023〕81号 
国家药监局综合司关于印发药品上市许可持有人委托生

产现场检查指南的通知 
2023.10.24 

/ 

国家药监局 2023年第 142号 
国家药监局关于发布药品说明书适老化及无障碍改革试

点工作方案的公告 
2023.10.31 

/ 

国家药监局 2023年第 56号 
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 
2023.11.03 2024.03.01 
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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 
国家药监局药审中心 N/a 药审中心加快创新药上市许可申请审评工作规范（试行） 2023.03.31 

国家药监局药审中心 N/a 药审中心儿童用药技术审评临床外聘专家名单 2023.04.12 

国家药监局药审中心 N/a 儿童用药沟通交流中Ⅰ类会议申请及管理工作细则（试行） 2023.04.18 

国家药监局药审中心 2023年第 38号 化学原料药受理审查指南（试行） 2023.07.03 

国家药监局药审中心 N/a 中国新药注册临床试验进展年度报告（2022年） 2023.09.07 

国家药监局药审中心 N/a 2022年度药品审评报告 2023.09.06 

国家药监局药审中心 2023年第 51号 药物临床试验方案提交与审评工作规范 2023.10.13 

国家药监局药审中心 2023年第 52号 无参比制剂品种开展仿制研究的技术要求和申报资料要求（试行） 2023.10.13 

国家药监局药审中心 2023年第 52号 无参比制剂品种开展仿制研究的沟通交流申请资料要求（试行） 2023.10.13 

国家药监局药审中心 N/a 
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） 
2023.11.03 

国家药监局药审中心 N/a 自体 CAR-T细胞治疗产品药学变更研究的问题与解答 2023.11.16 

国家药监局药审中心 N/a 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 2023.11.22 

国家药监局药审中心 2023年第 56号 药品说明书（简化版）及药品说明书（大字版）编写指南 2023.11.24 

国家药监局药审中心 2023年第 56号 电子药品说明书（完整版）格式要求 2023.11.24 

国家药监局药审中心 N/a 
国家药监局药审中心关于更新《申报资料电子光盘技术要求》等文件的

通知 

2023.12.11 
2024.03.01施行 

国家药监局药审中心 药审业〔2023〕639号 
国家药监局药审中心关于开展境外生产药品说明书适老化及无障碍改革

试点工作的通知 
2023.12.19 
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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 
国家药监局核查中心 N/a 吸入制剂现场检查指南 2023.03.06 / 

国家药监局核查中心 N/a 药品共线生产质量风险管理指南 2023.03.06 / 

国家药监局核查中心 N/a 药物非临床研究质量管理规范认证申请资料要求 2023.04.24 2023.07.01 

国家药监局核查中心 N/a 中药材 GAP实施技术指导原则 2023.06.28 / 

国家药监局核查中心 N/a 中药材 GAP 检查指南 2023.06.28 / 

国家药监局核查中心 2023年第 7号 药物非临床研究质量管理规范检查要点和判定原则 2023.06.28 / 

国家药监局核查中心 2023年第 9号 药物临床试验机构监督检查要点及判定原则（试行） 2023.11.03 2024.03.01 
 

± 其他部委及联合发文 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 
国家药品监督管理局 国家市

场监督管理总局 公安部 最

高人民法院 最高人民检察院 

国药监法〔2022〕41号 药品行政执法与刑事司法衔接工作办法 2023.01.18 2023.02.01 

国家药监局综合司 国家卫生

健康委办公厅 
药监综药管〔2023〕3号 

国家药监局综合司 国家卫生健康委办公厅关于加快

推进注射用 A型肉毒毒素追溯体系建设工作的通知 
2023.01.19 

/ 

国家药监局综合司 公安部办

公厅 国家邮政局办公室 
药监综药管〔2023〕13号 关于进一步加强复方地芬诺酯片等药品管理的通知 2023.02.13 

/ 

国家卫生健康委 教育部 科

技部 国家中医药局 
国卫科教发〔2023〕4号 

关于印发涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法的通知 
2023.02.27 / 

国家药监局 公安部 国家卫

生健康委 
2023年第 43号 关于调整麻醉药品和精神药品目录的公告 2023.04.18 2023.07.01 

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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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 施行日期 
国家药监局  国家卫生健康

委 
国药监药管〔2023〕22号 关于加强曲马多复方制剂等药品管理的通知 2023.05.23 / 

国家药监局 公安部 国家卫

生健康委 
2023年第 120号 关于调整麻醉药品和精神药品目录的公告 2023.09.11 2023.10.01 

国家药监局 国家卫生健康委 国药监药管〔2023〕30号 
国家药监局 国家卫生健康委关于加强依托咪酯和莫

达非尼药品管理的通知 
2023.10.07 / 

科技部;教育部;工业和信息

化部;农业农村部;国家卫生

健康委;中国科学院;中国社

科院;中国工程院;中国科协;

中央军委科技委 

国科发监〔2023〕167号 科技伦理审查办法（试行） 2023.10.08 2023.12.01 

国家药监局 国家卫生健康委 2023年第 126号 
国家药监局 国家卫生健康委关于发布实施《中华人

民共和国药典》（2020年版）第一增补本的公告 
2023.10.12 2024.03.12 

国家知识产权局 第 559号 
关于施行修改后的专利法及其实施细则相关审查业

务处理过渡办法的公告 
2023.12.21 2024.01.20 

国家知识产权局 第 560号 
关于专利权期限补偿和专利开放许可相关行政复议

事项的公告 
2023.12.21 2024.01.20 

科学技术部监督司 N/a 负责任研究行为规范指引（2023） 2023.12.21 / 
 

指导原则 

发文单位 发文号 发文名称 发文日期 
国家药监局药审中心 2023年第 1号 慢性淋巴细胞白血病新药临床研发技术指导原则 2023.01.19 
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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 
国家药监局药审中心 2023年第 2号 溶瘤病毒产品药学研究与评价技术指导原则（试行） 2023.02.13 

国家药监局药审中心 2023年第 3号 急性髓系白血病新药临床研发技术指导原则 2023.02.13 

国家药监局药审中心 2023年第 4号 原发性胆汁性胆管炎治疗药物临床试验技术指导原则 2023.02.13 

国家药监局药审中心 2023年第 5号 药物真实世界研究设计与方案框架指导原则（试行） 2023.02.16 

国家药监局药审中心 2023年第 6号 真实世界证据支持药物注册申请的沟通交流指导原则（试行） 2023.02.16 

国家药监局药审中心 2023年第 7号 咀嚼片（化学药品）质量属性研究技术指导原则（试行） 2023.02.14 

国家药监局药审中心 2023年第 8号 化学药品仿制药溶液型滴眼剂药学研究技术指导原则 2023.02.16 

国家药监局药审中心 2023年第 9号 放射性体内治疗药物临床评价技术指导原则 2023.02.15 

国家药监局药审中心 2023年第 10号 成人 2型糖尿病药物临床研发技术指导原则 2023.02.21 

国家药监局药审中心 2023年第 11号 非无菌化学药品及原辅料微生物限度研究技术指导原则（试行） 2023.02.21 

国家药监局药审中心 2023年第 12号 化学合成多肽药物药学研究技术指导原则（试行） 2023.02.21 

国家药监局药审中心 2023年第 13号 单臂临床试验用于支持抗肿瘤药上市申请的适用性技术指导原则 2023.03.14 

国家药监局药审中心 2023年第 14号 晚期前列腺癌临床试验终点技术指导原则 2023.03.14 

国家药监局药审中心 2023年第 15号 化药复方药物临床试验技术指导原则 2023.03.17 

国家药监局药审中心 2023年第 16号 药物临床试验期间安全性信息汇总分析和报告指导原则（试行） 2023.03.17 

国家药监局药审中心 2023年第 17号 药物临床试验期间安全性数据快速报告常见问答（2.0 版） 2023.03.17 

国家药监局药审中心 2023年第 18号 阿片类口服固体仿制药防滥用药学研究技术指导原则（试行） 2023.03.17 

国家药监局药审中心 2023年第 19号 化药口服固体制剂连续制造技术指导原则（试行） 2023.03.21 

国家药监局药审中心 2023年第 20号 化学药品说明书及标签药学相关信息撰写指导原则（试行） 2023.03.21 

国家药监局药审中心 2023年第 21号 治疗卵巢癌新药临床研发技术指导原则（试行） 2023.03.21 

国家药监局药审中心 2023年第 22号 儿童抗肿瘤药物临床研发技术指导原则 2023.03.24 

国家药监局药审中心 2023年第 23号 化学药品创新药Ⅲ期临床试验前会议药学共性问题及相关技术要求（试行） 2023.03.24 

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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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 
国家药监局药审中心 2023年第 24号 生理药代动力学模型在儿科人群药物研发中应用的技术指导原 2023.03.28 

国家药监局药审中心 2023年第 25号 抗肿瘤抗体偶联药物临床研发技术指导原则 2023.04.07 

国家药监局药审中心 2023年第 26号 基于动物法则的药物研究技术指导原则（试行） 2023.04.07 

国家药监局药审中心 2023年第 27号 成人用药数据外推至儿科人群的定量方法学指导原则（试行） 2023.04.12 

国家药监局药审中心 2023年第 28号 呼吸道合胞病毒感染药物临床试验技术指导原则 2023.04.12 

国家药监局药审中心 2023年第 29号 基因治疗血友病临床试验设计技术指导原则 2023.04.14 

国家药监局药审中心 2023年第 30号 与恶性肿瘤治疗相关中药新药复方制剂临床研发技术指导原则（试行） 2023.04.14 

国家药监局药审中心 2023年第 31号 慢性乙型肝炎病毒感染治疗药物临床试验技术指导原则 2023.04.27 

国家药监局药审中心 2023年第 32号 肿瘤主动免疫治疗产品临床试验技术指导原则（试行） 2023.04.26 

国家药监局药审中心 2023年第 33号 人源干细胞产品药学研究与评价技术指导原则（试行） 2023.04.27 

国家药监局药审中心 2023年第 34号 抗肿瘤光动力治疗药物临床研发技术指导原则（试行） 2023.04.28 

国家药监局药审中心 2023年第 35号 非阿片类术后镇痛新药临床试验设计技术指导原则 2023.06.09 

国家药监局药审中心 2023年第 36号 新药获益-风险评估技术指导原则 2023.06.25 

国家药监局药审中心 2023年第 37号 人源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则（试行） 2023.06.21 

国家药监局药审中心 2023年第 39号 临床试验中的药物性肝损伤识别、处理及评价指导原则 2023.07.10 

国家药监局药审中心 2023年第 40号 人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（试行） 2023.07.11 

国家药监局药审中心 2023年第 41号 中药新药临床试验用药品的制备研究技术指导原则（试行） 2023.07.25 

国家药监局药审中心 2023年第 42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） 2023.07.25 

国家药监局药审中心 2023年第 43号 罕见疾病药物开发中疾病自然史研究指导原则 2023.07.27 

国家药监局药审中心 2023年第 44号 以患者为中心的药物临床试验设计技术指导原则（试行） 2023.07.27 

国家药监局药审中心 2023年第 44号 以患者为中心的药物临床试验实施技术指导原则（试行） 2023.07.27 

国家药监局药审中心 2023年第 44号 以患者为中心的药物获益-风险评估技术指导原则（试行） 2023.07.27 
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发文单位 发文号 发文名称 发文日期 
国家药监局药审中心 2023年第 45号 2型糖尿病口服药物复方制剂研发指导原则 2023.08.02 

国家药监局药审中心 2023年第 46号 抗体偶联药物非临床研究技术指导原则 2023.09.27 

国家药监局药审中心 2023年第 47号 延缓慢性肾脏病进展的药物临床试验技术指导原则 2023.09.28 

国家药监局药审中心 2023年第 48号 狼疮肾炎治疗药物临床试验技术指导原则 2023.09.28 

国家药监局药审中心 2023年第 49号 多发性硬化治疗药物临床试验技术指导原则 2023.09.28 

国家药监局药审中心 2023年第 50号 干眼治疗药物临床试验技术指导原则 2023.09.28 

国家药监局药审中心 2023年第 53号 基于人用经验的中药复方制剂新药药学研究技术指导原则（试行） 2023.10.18 

国家药监局药审中心 2023年第 54号 脂质体药物质量控制研究技术指导原则 2023.10.19 

国家药监局药审中心 2023年第 54号 脂质体药物非临床药代动力学研究技术指导原则 2023.10.19 

国家药监局药审中心 2023年第 55号 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） 2023.11.14 

国家药监局药审中心 2023年第 57号 氟[18F]脱氧葡糖注射液仿制药药学研究技术要求（试行） 2023.12.01 

国家药监局药审中心 2023年第 58号 特应性皮炎治疗药物临床试验技术指导原则 2023.12.01 

国家药监局药审中心 2023年第 59号 新药临床安全性评价技术指导原则 2023.12.01 

国家药监局药审中心 2023年第 60号 细胞和基因治疗产品临床相关沟通交流技术指导原则 2023.12.29 

其中第 38号，第 51号，第 52号，第 56号发文放至规范性文件项下。 
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参考资料 

1. 关于公开征求《慢性丁型肝炎病毒感染治疗药物临床试验技术指导原则》意见的通知 
(cde.org.cn) 

2. 国家药监局药审中心关于发布《氟[18F]脱氧葡糖注射液仿制药药学研究技术要求（试行）》

的通告（2023年第 57号） (cde.org.cn) 

3. 国家药监局药审中心关于发布《特应性皮炎治疗药物临床试验技术指导原则》的通告

（2023年第 58号） (cde.org.cn) 

4. 国家药监局药审中心关于发布《新药临床安全性评价技术指导原则》的通告（2023 年第

59号） (cde.org.cn) 

5. 关于公开征求《脑膜炎球菌疫苗临床试验技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知 
(cde.org.cn) 

6. 国家药监局药审中心关于更新《申报资料电子光盘技术要求》等文件的通知 (cde.org.cn) 

7. 国家药监局关于适用《Q13：原料药和制剂的连续制造》国际人用药品注册技术协调会

指导原则的公告（2023年第 158号） (nmpa.gov.cn) 

8. 国家药监局药审中心关于开展境外生产药品说明书适老化及无障碍改革试点工作的通知

（药审业〔2023〕639号） (cde.org.cn) 

9. 国家知识产权局 公告 关于专利权期限补偿和专利开放许可相关行政复议事项的公告（第

560号） (cnipa.gov.cn) 

10. 国家知识产权局 公告 关于施行修改后的专利法及其实施细则相关审查业务处理过渡办法

的公告（第 559号） (cnipa.gov.cn) 

11. 国家知识产权局 部门规章 《专利审查指南》(2023)(局令第 78号) (cnipa.gov.cn) 

12. 国家知识产权局 部门规章 《规范申请专利行为的规定》(2023)(局令第 77 号) 
(cnipa.gov.cn) 

13. 国务院关于修改《中华人民共和国专利法实施细则》的决定_知识产权_中国政府网 
(www.gov.cn) 

14. 科技部监督司发布《负责任研究行为规范指引（2023）》 -中华人民共和国科学技术部 
(most.gov.cn) 

15. 行业标准管理办法 (samr.gov.cn) 

16. 市场监管总局出台《行业标准管理办法》 规范行业标准管理促进公平竞争 (samr.gov.cn) 

17. 国家药监局综合司公开征求实施《药品经营和使用质量监督管理办法》有关事宜（征求

意见稿）意见 (nmpa.gov.cn) 
 
 

18. 中检院关于公开征求《国家药品标准物质管理办法（草案）》意见的通知 (nifdc.org.cn) 
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19. 关于公开征求《已上市境外生产药品转移至境内生产的药品上市注册申请申报资料要求

（治疗用生物制品）（征求意见稿）》意见的通知 (cde.org.cn) 

20. 国家药监局综合司公开征求《药品生产质量管理规范》血液制品附录（修订稿征求意见

稿）意见 (nmpa.gov.cn) 

21. 国家药监局药审中心关于发布《细胞和基因治疗产品临床相关沟通交流技术指导原则》

的通告（2023年第 60号） (cde.org.cn) 
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