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地区 药政机构名称 缩略语 地区 药政机构名称 缩略语 

中国 

国家药品监督管理局 NMPA 

美国 

美国食品与药品管理局 FDA 

国家药品监督管理局药品审评中心 CDE 美国药典委员会 USP 

国家药品监督管理局食品药品审核查验中心 CFDI 药品审评与研究中心 CDER 

中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管

理中心, 中国药品检验总所)  
NIFDC 

生物制品评估和研究中心 CBER 

欧洲 

欧洲药品管理局 EMA 

国家药品监督管理局药品评价中心 (国家药品不良反应监测中

心）  
CDR(ADR) 欧洲药品质量管理局 EDQM 

中国国家药典委员会  ChP 欧洲原料药委员会 APIC 

中国药学会 CPA 英国药品与健康产品管理局 MHRA 
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           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

 

国家药品监督管理局（NMPA） 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规

发布机构 法规文件名称 发布日期 

NMPA 

《出口药品生产监督管理规定（征求意见稿）》 2024.08.06 

《国家药监局化妆品标准化技术委员会章程》 2024.08.13 

《中药标准管理专门规定》系列解读 2024.08.09 

咨询电话：400-8770626 康利华咨询整理｜仅供参考 技术邮箱：canny@tigermedgrp.com
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https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjyp/20240806165918189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjhzhp/20240814145813184.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240809161722173.html
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国家药品监督管理局药品审评中心（CDE） 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

CDE 

《境外已上市境内未上市药品临床技术要求问与答（征求意见

稿）》 
2024.08.26 

《抗 HIV-1 感染药物临床病毒学研究及数据递交指导原则（征求意

见稿）》 
2024.08.22 

《疫苗说明书临床相关信息撰写指导原则（征求意见稿）》 2024.08.26 

《化学药品口溶膜剂药学研究技术指导原则（征求意见稿）》 2024.08.26 

《预防用猴痘病毒疫苗药学研究评价技术要点（征求意见稿）》 2024.08.26 

《骨关节炎新药临床研发技术指导原则》 2024.08.28 

《嵌合抗原受体 T 细胞治疗淋巴血液系统恶性肿瘤临床试验技术指

导原则（征求意见稿）》 
2024.08.01 

《抗猴痘病毒药物临床试验技术指导原则（试行）》 2024.08.28 

《预防用猴痘病毒疫苗临床试验技术指导原则（征求意见稿）》 2024.08.28 

《预防用 mRNA 疫苗非临床研究技术指导原则（征求意见稿）》 2024.08.29 

《猴痘预防用疫苗非临床有效性研究技术指导原则（征求意见

稿）》 
2024.08.28 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规
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https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/150d2edcfcf2b0a18f27ab6f9c3d7a5b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/150d2edcfcf2b0a18f27ab6f9c3d7a5b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0d67eacd5ac71e0ef93a6da518fe32ce
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0d67eacd5ac71e0ef93a6da518fe32ce
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7d1297bac5518691d7bdb00e49dad73a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a6928c08a0bd2ccb20c460cbdc0c764d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d879f4399e4493b7db7df83a32e6c55f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f08989abca9bedfc9e56060ddd72d2f8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/724c91dc92e74d209d4efb685062babb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/724c91dc92e74d209d4efb685062babb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1849eb63d5c89e76d30e7cb1f9e1711e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f9bf57275ffdd3acf4df85ff0840c462
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f66ed50ccf7ec2830daaa28fec3a82c3
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7423752be85843a1e46de1f17c7f4218
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7423752be85843a1e46de1f17c7f4218
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国家药典委（CHP） 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

国家

药典

委 

甲型乙型肝炎联合疫苗公示稿 2024.08.06 

0107 栓剂（第二次） 2024.08.09 

3203 聚山梨酯 80 残留量测定法 2024.08.09 

0123 口服溶液剂 口服混悬剂 口服乳剂 2024.08.09 

0125 膜剂 2024.08.09 

9601 药用辅料功能性相关指标指导原则 2024.08.12 

0102 注射剂 2024.08.15 

0111 吸入制剂 2024.08.15 

9017 吸入和鼻用制剂喷雾特性评价指导原则 2024.08.15 

9016 注射剂可见异物控制指导原则 2024.08.15 

0105 眼用制剂 2024.08.15 

0106 鼻用制剂 2024.08.15 

0114 凝胶剂 2024.08.16 

0112 喷雾剂 2024.08.16 

0113 气雾剂 2024.08.16 

人促红素注射液 2024.08.19 

注射用人促红素 2024.08.19 

3536 人促卵泡激素生物学活性测定法 2024.08.19 

3127 单抗分子大小变异体测定法 2024.08.19 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规
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https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66a74207bd8cd52e4a46f8a2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66a9d5d8bd8c1e4bca5c28cd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66a05025bd8c456ae3a1c8e4
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66a9d914bd8c1e4bca5c28e2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66a9dafabd8c1e4bca5c28ee
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66ac519dbd8c1e4bca5c2d10
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc0403bd8c6bb869a5077e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc0f64bd8c6bb869a507c0
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc1191bd8c6bb869a507ea
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc10ecbd8c6bb869a507dc
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc07afbd8c6bb869a50792
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bc097ebd8c6bb869a50799
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bde00fbd8c54ba5b74457f
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bddb85bd8c54ba5b744574
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66bddf76bd8c54ba5b744579
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66b08b5abd8c12e5c8b59af7
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66b08d32bd8c12e5c8b59b1d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66b5723fbd8c6bb869a50006
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66c2e97dbd8c54ba5b744ba3
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其他机构及地方药品监督管理局 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

核查中心 《出口药品生产监督管理规定（征求意见稿）》 2024.08.01 

广东局 《广东省药品监督管理局药品质量受权人管理办法》政策解读 2024.07.23 
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https://www.cfdi.org.cn/resource/news/16045.html
http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/zcfg/fgjd/yaopin/content/post_4459660.html
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中国药典：人促红素注射液 

人促红素的糖基化水平尤其是 N 糖基化水平对生物学活性有重要影响，是其关键质量属性。

基于此，有必要进一步加强对人促红素糖基化水平的质量控制，从完整蛋白水平，增加电荷异

质性的质控方法；在寡糖水平，增加人促红素 N糖糖谱的分析质控方法。 

本次修订增加电荷异质性的质控方法，将原液项下 “3.1.7 等电聚焦”修改为“电荷变

异体”，在原有等电聚焦法基础上，增加了毛细管等电聚焦电泳法和成像毛细管等电聚焦电泳

法，规定了相应的测定法。      

 增加人促红素 N 糖糖谱的分析质控方法。在原液项下增订了离子色谱法和超高压液相色

谱法两种 N 糖谱分析方法，规定了相应的测定法。 

鉴于糖蛋白 N 糖谱分析的复杂性，不同样品所需要的前处理条件可能会有所差别， 为了

提高方法的灵活性，在注意事项部分提出对样品前处理 条件可以进行调节。经验证后也可以

采用快速前处理试剂盒 进行样品前处理。另外，针对不同品牌检测器可能存在差异， 可对检

测器参数进行适当调整，以获得合适的信号响应强度。

咨询电话：400-8770626 康利华咨询整理｜仅供参考 技术邮箱：canny@tigermedgrp.com
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           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

 

美国法规更新简讯 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

FDA 

Control of NitrosamineImpurities in Human DrugsGuidance for 

Industry 

人用药品中亚硝胺杂质的控制行业指南 

2024.09.03 

FDA Regional Implementation Guide for E2B(R3) Electronic 

Transmission of Individual Case Safety Reports for Drug and 

Biological Products 

FDA E2B(R3) 药品和生物制品个例安全报告电子传输区域实施指南 

2024.08.01 

M12 Drug InteractionStudiesQuestions and AnswersGuidance for 

Industry 

M12 药物相互作用研究问答——行业指南 

2024.08.02 

Optimizing the Dosageof Human PrescriptionDrugs and 

BiologicalProducts for theTreatment of 

OncologicDiseasesGuidance for Industry 

优化人用处方药和生物制品用于肿瘤疾病治疗的剂量——行业指南 

2024.08.08 

BCG-UnresponsiveNonmuscle Invasive BladderCancer: Developing 

Drugand Biological Products forTreatmentGuidance for 

Industry 

BCG 无反应非肌层浸润性膀胱癌：治疗药物和生物制品的开发——行业

指南 

2024.08.08 

Product-SpecificGuidance MeetingsBetween FDA andANDA 

ApplicantsUnder GDUFAGuidance for Industry 

FDA 与 ANDA申请人之间关于产品特定指南会议的 GDUFA 行业指南 

2024.08.20 

Predetermined Change Control Plans2 for Medical Devices 

医疗器械预定变更控制计划 
2024.08.22 

FDA and Industry Proceduresfor Section 513(g) Requests 

forInformation under the FederalFood, Drug, and Cosmetic Act 

FDA和行业关于根据《联邦食品、药品和化妆品法》第513(g)条信息请

求的程序 

2024.08.22 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规
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https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/fda-regional-implementation-guide-e2br3-electronic-transmission-individual-case-safety-reports-drug
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/fda-regional-implementation-guide-e2br3-electronic-transmission-individual-case-safety-reports-drug
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/fda-regional-implementation-guide-e2br3-electronic-transmission-individual-case-safety-reports-drug
https://www.fda.gov/media/180488/download
https://www.fda.gov/media/180488/download
https://www.fda.gov/media/164555/download
https://www.fda.gov/media/164555/download
https://www.fda.gov/media/164555/download
https://www.fda.gov/media/101468/download
https://www.fda.gov/media/101468/download
https://www.fda.gov/media/101468/download
https://www.fda.gov/media/165468/download
https://www.fda.gov/media/165468/download
https://www.fda.gov/media/180978/download
https://www.fda.gov/media/78456/download
https://www.fda.gov/media/78456/download
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欧盟法规更新简讯 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

EMA&

EDQM 

Quality Management (QM) Documents 

OMCL体系文件 

N/A 

Guideline on clinical development of medicinal products5 

for the treatment and prevention of bipolar disorder 

治疗和预防躁郁症的药物临床开发指南 

2024.07.25 

European Union herbal monograph on Cistus creticus 

L.,herbaDraft 

欧洲联盟关于肉苁蓉（Cistus creticus L.，herba）的草药专论草案 

2024.07.24 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规
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https://www.edqm.eu/en/quality-management-qm-documents
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-guideline-clinical-development-medicinal-products-treatment-prevention-bipolar-disorder-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-guideline-clinical-development-medicinal-products-treatment-prevention-bipolar-disorder-revision-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/draft-european-union-herbal-monograph-cisti-cretici-herba-first-version_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/draft-european-union-herbal-monograph-cisti-cretici-herba-first-version_en.pdf


           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

 

 




