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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 
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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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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 

《化妆品安全风险监测管理办法（征求意见稿）》 2024.09.14 

雅培诊断（挪威）技术有限公司 Abbott Diagnostics 

Technologies AS 对糖化血红蛋白检测试剂盒主动召回 
2024.09.05 

药你知道（第 206 期）|《优化创新药临床试验审评审批试

点工作方案》系列解读（一） 
2024.09.14 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjhzhp/20240914105310184.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/chpzhh/ylqxzhh/ylqxzhhzj/20240906155221105.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/chpzhh/ylqxzhh/ylqxzhhzj/20240906155221105.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 

点击，可下载 CDE 翻译系列 ICH 中文版 N/A 

点击，可下载 CDE 发布的系列变更相关指导原则 N/A 

点击，可下载《药品注册管理办法》配套指导原则 N/A 

《疫苗临床试验技术指导原则（修订稿）（征求意见稿）》 2024.09.03 

《生物类似药药学相似性研究的问题与解答（征求意见稿）》 2024.09.09 

《重组糖蛋白激素类产品药学研究与评价技术指导原则（征求

意见稿）》 
2024.09.12 

《地舒单抗注射液生物类似药（肿瘤适应症）临床试验指导原

则（试行）》 
2024.09.18 

《治疗慢性心力衰竭药物临床试验技术指导原则》 2024.09.18 

《地屈孕酮片生物等效性研究技术指导原则》《复方甘草酸苷

片生物等效性研究技术指导原则》 
2024.09.23 

《地中海贫血基因治疗产品临床试验技术指导原则（征求意见

稿）》 
2024.09.25 

《疫苗免疫原性桥接临床试验技术指导原则（试行）》 2024.09.24 

《阿尔茨海默病治疗药物临床试验技术指导原则（征求意见

稿）》 
2024.09.27 

《存在未满足临床需求的严重细菌性疾病患者抗菌药物临床研

发技术指导原则（征求意见稿）》 
2024.09.27 

《地拉罗司分散片生物等效性研究技术指导原则（征求意见

稿）》 
2024.09.29 

《生物类似药说明书撰写技术指导原则（征求意见稿）》 2024.09.29 

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 

https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/86a9e510cd8a1aad48fba502de75c9ee
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3f486fd60c1128311af3d4c6dac50f6a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e4b98a4a5583d87c6195658264b183b8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e4b98a4a5583d87c6195658264b183b8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/df73ae8ee00c3d983d17c82025339226
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/df73ae8ee00c3d983d17c82025339226
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7c4616b9b4cd7c10bb1b2f8e6a77634c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d4f9644f214286624ff999265f5f8f51
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d4f9644f214286624ff999265f5f8f51
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/466ee2c7d32d8e91356494bd82072ef7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/466ee2c7d32d8e91356494bd82072ef7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/97bc0b466d268b9a4681402df336cccb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/623c63f7dc7362c52a5bcaf58201ac27
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/623c63f7dc7362c52a5bcaf58201ac27
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f21be615bd3383e9844cd8b740e723f0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f21be615bd3383e9844cd8b740e723f0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6f706018a609c844c1cb134822d72128
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6f706018a609c844c1cb134822d72128
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5ce4288f16acaf8b2e6d24ac14b2a8ce
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中国药典委（CHP）&国际药典 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

中国药典委 

注射用人生长激素 2024.09.02 

生物制品生产检定用菌毒种管理及质量控制标准 2024.09.02 

3406 质粒丢失率检查法标准 2024.09.02 

生物活性测定方法设计、建立及验证指导原则 2024.09.02 

9105 中药生物活性测定指导原则 2024.09.02 

1216 卵泡刺激素生物测定法标准 2024.09.02 

9101 分析方法验证指导原则标准 2024.09.03 

0237 国家生物标准物质研制 2024.09.04 

人生长激素注射液 2024.09.05 

2025年版中国药典二部凡例 2024.09.14 

2025年版中国药典三部凡例 2024.09.18 

生物制品生产用动物细胞基质制备及质量控制 2024.09.23 

9621 药包材通用要求指导原则 2024.09.30 

0212 药材和饮片检定通则 2024.09.30 

韩国药典 

Considerations on the Development of Personalized Neoantigen-

Targeted Therapy Products(Guidance for Industry) 

关于开发个性化新抗原靶向治疗产品的考虑（行业指南） 

2024.09.26 

Guideline on Quality, Non-clinical and Clinical Assessment of 

Extracellular Vesicles Therapy Products(Guidance for Industry) 

关于细胞外囊泡治疗产品的质量、非临床及临床评估指南（行

业指南） 

2024.09.26 

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66c8219cbd8c9f9ff6794832
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc2a5dbd8c575dc317162d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc3955bd8c575dc317167c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc2dacbd8c575dc3171641
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc2d41bd8c575dc317163f
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc2de9bd8c575dc3171646
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66d022ffbd8c575dc3171d6c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66cc3b3ebd8c575dc31716a0
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66d7f88dbd8c42d122f5625a
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66d52cc4bd8c2c0790978ccf
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66d6ac96bd8c8b2f05c2d01c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66ed1522bd8ce723455c95ab
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66f9129bbd8c20cbf76a7a21
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66f91f58bd8c20cbf76a7a36
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_1127/view.do?seq=3&srchFr=&srchTo=&srchWord=&srchTp=&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=1
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_1127/view.do?seq=3&srchFr=&srchTo=&srchWord=&srchTp=&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=1
https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf


           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

5 

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

发布机构 法规文件名称 发布日期 

日本 

Ministerial Order on the Standard of Manufacturing Control 

and Quality Control for Pharmaceuticals and Quasi-

Pharmaceuticals 

《药品和准药品制造管理和质量管理标准的省令》 

2024.06.21 

Ministerial Order on the Standard of Quality Management for 

Pharmaceuticals, Quasi-Pharmaceuticals, Cosmetics, and 

Regenerative Medicine Products 

《药品、准药品、化妆品和再生医疗产品的质量管理标准的省

令》 

2024.07.01 

SMF(Site Master File) template 

SMF（场地主文件）模板 
N/A  

Pmda GMP 指摘事例速報 2024.09.30 

USP 

CommentaryFood Chemicals Codex (FCC), 1st Supplement to 

the Fourteenth Edition 

食品化学法典 (FCC) 评论，第十四版的第一增补 

2024.09.04 

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 

https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269146.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269368.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269368.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000269368.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000225018.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000270602.pdf
https://www.foodchemicalscodex.org/sites/fcconline/files/usp_pdf/fcc-14-1s-commentary-20240904.pdf
https://www.foodchemicalscodex.org/sites/fcconline/files/usp_pdf/fcc-14-1s-commentary-20240904.pdf
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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 

中检院 

药包材标准 N/A 

中检院国家药品标准物质及质控类产品在售品种目录 N/A 

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 

http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listYbc
https://www.nifdc.org.cn/nifdc/bshff/xzq/20221114095116348371.html
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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 
2024.09.05 

Chemical Analysis for Biocompatibility Assessment of Medical Devices 

化学分析用于医疗器械的生物相容性评估 2024.09.20 

ANDA Submissions —Amendments to Abbreviated New Drug 

Applications Under GDUFA Guidance for Industry 

仿制药申请提交——根据《GDUFA 法案》的仿制药简略新药申请 
2024.09.11 

Providing Regulatory Submissions in Electronic Format — Certain 

Human Pharmaceutical Product Applications and Related 

Submissions Using the eCTD Specifications Guidance for Industry 

《以电子格式提交监管文件——采用 eCTD 规范提交某些人用药品申

请及相关文件的行业指南》 

2024.09.11 

Integrating Randomized Controlled Trials for Drug and Biological Products 

Into Routine Clinical Practice 

将药品和生物制品的随机对照试验整合到常规临床实践中 
2024.09.17 

Conducting Clinical Trials With Decentralized Elements 

开展包含去中心化元素的临床试验 2024.09.17 

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 

https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.regulations.gov/document/FDA-2024-D-4165-0002
https://www.fda.gov/media/89258/download
https://www.fda.gov/media/89258/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/providing-regulatory-submissions-electronic-format-certain-human-pharmaceutical-product-applications
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/providing-regulatory-submissions-electronic-format-certain-human-pharmaceutical-product-applications
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/providing-regulatory-submissions-electronic-format-certain-human-pharmaceutical-product-applications
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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&E
DQM&P

DA 

Quality Management (QM) Documents 

OMCL 体系文件（实验室相关的系列指南） N/A 

Ph. Eur. Supplement 11.6 is now available online and to download 

《欧洲药典》补充册 11.6 现已在线上提供，并可下载 2024.09.30 

Technical Report No. 46 (Revised 2024) Last Mile: Guidance for 

Good Distribution Practices for Pharmaceutical Products to End 

Users 

《技术报告第 46 号（修订版 2024）：药品产品分销到最终用户的

良好分销实践指导》 

2024.09.28 

PDA 技术报告下载链接 N/A 

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 

https://www.edqm.eu/en/quality-management-qm-documents
https://www.pda.org/bookstore/product-detail/7955-technical-report-no-46-revised-2024
https://www.pda.org/bookstore/product-detail/7955-technical-report-no-46-revised-2024
https://www.pda.org/bookstore/product-detail/7955-technical-report-no-46-revised-2024
https://www.pda.org/bookstore/pda-bookstore/bookstore-search?Keywords=&SortOrder=DESC&TypeFacet=&Categories=9a3ee22c-a74b-4e1e-9571-9af7487c4f25
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欧洲药典：  

解读《欧洲药典》增补本 11.6 

新文本：以下文本首次出现在欧洲药典中。它们最迟将在 2025 年 1 月 1 日实施。 

通用章节 5.31. 噬菌体治疗药品 

单方：放射药品制剂及放射药品制剂的起始材料  

碘氟罗班（123I）注射液（3144） 草药和草药制剂 铁线莲根茎（2527）荠菜（2942） 

枇杷叶（2978） 芝麻籽（2979） 单方 氯二甲酚（2980） 艾曲波坦（3121） 高度浓

缩的格利穆单抗溶液（3103） 熊去氧胆酸牛磺酸二水合物（3150） 

修订文本：以下文本自上次发布以来进行了技术修订。它们最迟将在 2025 年 1 月 1 

日实施。 

通用章节 2.2.46. 色谱分离技术  

2.6.12. 非无菌产品的微生物检查：微生物计数测试  

3.1.14. 基于增塑聚氯乙烯的材料 

用于静脉注射水溶液的容器 

4. 试剂 5.22. 传统中药中使用的草药名称 

单方 通用单方 过敏原产品（1063） 剂型 眼用制剂（1163） 灌洗用制剂（1116） 草

药和草药制剂 黑升麻（2069） 绣线菊（1868） 水提取的缬草干提取物（2400） 醇

水提取的缬草干提取物（1898） 缬草根（0453） 切割的缬草根（2526） 

缬草酊（1899） 同种异体制剂 医用藏红花（1624） 单方 阿法维骨化醇（1286） 磷

酸铝凝胶（2166） 磷酸铝水合物（1598） 阿托伐他汀钙（2191） 布洛芬酯（1178） 
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广东省药品监督管理局问答 

问：无参比制剂品种申报仿制的注册分类是什么？(2024.09.02) 

答: 《化学药品注册分类及申报资料要求》（国家药监局通告 2020 年第 44 号）中已

明确现有化学仿制药分类分为 3类（仿制境外上市境内未上市原研药品）、4类（仿制

境内已上市原研药品）、5.2 类（境外上市的仿制药申请在境内上市）。虽然无参比

制剂品种不存在原研药品概念，但是可按照境内境外是否已有该产品上市划分，参照

现有仿制药注册分类申报。 

问：药学研究申报资料和技术要求中 “提供不同来源已上市同品种”、

“多批”等概念分别指什么？“质量研究资料”的来源是哪里？

(2024.09.02) 

答:  

ü “提供不同来源已上市同品种”是指该品种来源于不同上市许可持有人，“已上市”

同品种的范围是指在全球上市的药品； 

ü “多批”具体指需要几个批次的产品，可按照现行仿制药研发要求确定。“质量研

究资料”是指申请人自行开展相关研究的研究资料。 

ü 申请人承担主体责任，对拟开发产品进行充分的质量研究。 
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中国药典：  

《解读 2025 年版中国药典二部凡例》 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《解读 2025 年版中国药典三部凡例》 

 

 

 

 

 

 

 

 

遮光：系指用不透光的容器包装，例如棕色容器

或适宜黑色 材料包裹的无色透明、半透明容器；  

避光：系指避免日光直射； 

密闭：系指将容器密闭，以防止尘土及异物进

入；  

密封：系指将容器密封以防止风化、吸潮、挥发

或异物进入；  

熔封或严封：系指将容器熔封或用适宜的材料严

封，以防止 空气与水分的侵入并防止污染； 

阴凉处：系指不超过 20℃；  

凉暗处：系指避光并不超过 

20℃； 

 冷处：系指 2～10℃；  

常温（室温）：系指 10～

30℃。 

除另有规定外：贮藏项下未

规定贮藏温度的一般系指常

温。 

2.鉴别项下规定的试验：系根据反映制品某些物理、化学或生物学等特性所进行的

鉴 别试验，不完全代表对该制品化学结构的确证。 

3. 对于生产过程中使用或产生的有机挥发性化合物：应在后续的生产环节予以有效

去除。药品中残留的有机挥发性化合物，药品生产企业均应按照残留溶剂（通则 

0861）的相关 要求制定合理的检验方法以进行风险评估和控制，并符合相应有机挥

发性化合物的限度要 求。已对药品中的有机挥发性化合物进行风险评估及有效控制

并符合残留溶剂（通则 0861） 限度要求的，可不再进行品种正文（各论）规定的

残留溶剂检查；其中第二类溶剂限度如需采用方法 2 进行确定，应经国务院药品监

督管理部门批准后方可使用。 
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核查中心问答：  

标题：临床试验样品生产厂房设施及设备     2024-09-11 

咨询内容：医疗器械注册检测和临床试验样品是在老厂房研制生产的，注册申报过

程中可以搬到新厂房吗？目前该产品还未申请注册，公司需扩生产区域，计划将原

来生产临床试验样品设施及设备搬迁至新厂房。 

回复：您好！ 

Ø 依据《医疗器械注册质量管理体系核查指南》4.3.4 的要求，（注册检验和临床试

验产品生产） 

Ø 应当保留用于注册检验产品和临床试验产品研发、生产的厂房设施与设备以及相

关使用记录。如遇不可抗力无法保留的，应当留存可以证明产品研发、生产及验

证等产品实现过程活动真实、完整和可追溯的证据资料。 

Ø 请依据您的实际情况，选择是先完成注册再变更生产地址，还是先变更生产地址，

完成相应验证确认工作后再使用新的生产地址进行注册。 
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核查中心问答：  

标题：重组胶原蛋白敷贴的生产原料胶原蛋白原液的供应商资质要求

2024-09-301 

咨询内容：老师你好，请问重组胶原蛋白敷贴的生产原料，如胶重组胶原蛋白原液

的供应商审核，需要覆盖哪些内容，如资质要求和体系追溯要求如何？感谢！ 

回复：您好！ 

Ø 建议参照《医疗器械生产质量管理规范》和相关附录及指导原则、以及《医疗器

械生产企业供应商审核指南》的要求，结合风险评估和生产实际，开展对供应商

的审核。



 

 

 




