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法规要闻 

CDE 更新 PDF 文件批量电子签章软件 

1 月 3 日，国家药监局药审中心发布《关于更新 PDF 文件批量电子签章软件的通知》。更新内

容主要包括： 

a. 增加了对于单个 PDF 文件的电子签章功能。申请人在使用签章软件时，可打开预览

单个 PDF 文件，并自定义设置签章在文件中的具体位置和页码； 

b. 增加了在批量文件签章和校验签章过程中，申请人可随时手动终止执行操作的功能； 

c. 优化了签章状态显示内容，在批量文件签章和校验签章过程中，申请人可实时查看每

个 PDF 文件的执行状态； 

d. 增加了批量签章文件数量和文件大小的建议值提示信息显示功能； 

e. 优化了校验签章速度慢问题和多次签章后验章失败问题。 

NMPA 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  

1 月 4 日，国家药监局印发《关于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》（国药监药注〔2023〕1 号），以期全面加强中药全产业链质量管理、全过程审评审批加

速、全生命周期产品服务、全球化监管合作、全方位监管科学创新，向纵深推进中国式现代化

药品监管实践和具有中国特色的中药科学监管体系建设。全文从九大方面三十五项措施阐述了

加强中药科学监管促进中药传承创新发展的举措，分别为： 

一、加强中药材质量管理 

二、强化中药饮片、中药配方颗粒监管 

三、优化医疗机构中药制剂管理 

四、完善中药审评审批机制 

五、重视中药上市后管理 

六、提升中药标准管理水平 

七、加大中药安全监管力度 

八、推进中药监管全球化合作 

九、保障措施 

五部门联合发布《药品行政执法与刑事司法衔接工作办法》  

1 月 18 日，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

院联合发布了《药品行政执法与刑事司法衔接工作办法》（国药监法〔2022〕41 号），自

2023 年 2 月 1 日起施行。《食品药品行政执法与刑事司法衔接工作办法》（食药监稽〔2015〕

271 号）中有关规定与新办法不一致的，以新办法为准。 

 

NMPA 发布《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》  
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1 月 19 日，国家药监局发布《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》的公告（2023 年

第 15 号），于 2023 年 7 月 1 日施行。 

国家药监局综合司 国家卫生健康委办公厅发布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 

1 月 19 日，国家药监局综合司 国家卫生健康委办公厅发布《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》（药监综药管〔2023〕3 号），有关事宜如下： 

  一、药品上市许可持有人、进口药品境内代理人应当按照药品信息化追溯体系建设标准要

求，于 2023 年 2 月 28 日前完成对各级销售包装单元的赋码，通过自建追溯系统或使用第三

方追溯系统开展追溯数据的采集和上传。在销售注射用 A 型肉毒毒素时，应通过追溯系统向

下游企业提供相关追溯信息。要采取合同约定等方式要求下游企业按规定开展追溯，并及时向

追溯系统上传追溯信息。 

  二、药品经营企业应当于 2023 年 3 月 31 日前在追溯系统中完成基础信息的维护，并对

追溯数据进行采集与上传。在采购注射用 A 型肉毒毒素时，应通过追溯系统向上游企业索取

相关追溯信息，在验收时进行核对，并将核对信息通过追溯系统反馈上游企业。在销售注射用

A 型肉毒毒素时，应通过追溯系统向下游企业或使用单位提供相关追溯信息。 

  三、使用单位应当于 2023 年 5 月 31 日前在追溯系统中完成基础信息的维护，及时采集

并上传追溯数据。在采购注射用 A 型肉毒毒素时，应通过追溯系统向上游企业索取相关追溯

信息，在验收时进行核对，并将核对信息通过追溯系统反馈上游企业。在使用注射用 A 型肉

毒毒素时，应及时在追溯系统更新已使用的注射用 A 型肉毒毒素的状态，保障已使用的注射

用 A 型肉毒毒素能通过追溯码关联到使用人。 

  四、药品上市许可持有人、进口药品境内代理人建设的追溯系统应满足国家网络安全和数

据安全有关规定，并具备为监管方提供追溯数据查询的功能。追溯数据谁产生谁所有，药品上

市许可持有人、进口药品境内代理人、生产企业、经营企业和使用单位应和追溯系统运营单位

对追溯数据的安全和使用进行约定，未经数据所有方授权，其他各方不得泄露和使用。 

  五、各级药品监督管理部门、卫生健康部门要严格落实属地监管责任，加强对本辖区注射

用 A 型肉毒毒素持有人、进口药品境内代理人、药品经营企业和使用单位的行政指导和监督

检查，督促落实追溯责任，将追溯系统建设、追溯信息上传、追溯责任落实纳入日常监督检查

范畴，确保追溯工作顺利开展。对未按规定建立并实施药品追溯制度的，应按照《中华人民共

和国药品管理法》有关规定严肃处理。 

 

备注： 

1) 2008 年 7 月 21 日，国家食品药品监督管理局、中华人民共和国卫生部发布了《关于

将 A 型肉毒毒素列入毒性药品管理的通知》（国食药监办[2008]405 号），要求各级卫

生行政部门、食品药品监督管理部门应当严格按照《医疗用毒性药品管理办法》和通

知要求，采取有效措施，切实强化对 A 型肉毒毒素及其制剂生产、经营和使用的监督

管理，对非法生产、经营和使用 A 型肉毒毒素的单位和个人，依法严厉查处。 
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2) 2016 年 7 月 8 日，食品药品监管总局办公厅发布了《总局办公厅关于加强注射用 A

型肉毒毒素管理的通知》（食药监办药化监〔2016〕88 号），要求各级食品药品监管

部门要加大对行政区域内药品生产经营企业的监督力度，督促其严格按照《医疗用毒

性药品管理办法》（国务院令第 23 号）和原国家食品药品监督管理局、原卫生部《关

于将 A 型肉毒毒素列入毒性药品管理的通知》（国食药监办〔2008〕405 号）相关要

求，自觉依法依规生产经营。 

CDE 发布《慢性淋巴细胞白血病新药临床研发技术指导原则》  

1 月 19 日，国家药监局药审中心发布《慢性淋巴细胞白血病新药临床研发技术指导原则》

（2023 年第 1 号），自发布之日起施行。 

NMPA 发布关于适用《Q3D（R2）：元素杂质》《M10：生物分析方法验证及样

品分析》国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告  

1 月 29 日，国家药监局发布了《关于适用<Q3D（R2）：元素杂质><M10：生物分析方法验证

及样品分析>国际人用药品注册技术协调会指导原则的公告》（2023 年第 16 号）。公告中的有

关事项如下： 

  一、申请人需在现行药学研究技术要求基础上，按照 Q3D（R2）指导原则的要求开展研

究；自 2023 年 7 月 29 日起开始的相关研究（以试验记录时间点为准），均适用 Q3D（R2）

指导原则，Q3D（R1）指导原则同时停止实施。 

  二、申请人需按照 M10 指导原则的要求开展研究；自 2023 年 7 月 29 日起开始的相关研

究（以生物样品分析原始记录时间点为准），均适用 M10 指导原则。 

  三、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品审评中心网站查询。国家药品监督管

理局药品审评中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。 

备注（ICH Guidelines 实施阶段回顾）： 

⬧ Step 1: Consensus Building – Technical Document 

⬧ Step 2a: Confirmation of consensus on the Technical Document 

⬧ Step 2b: Adoption of the Draft Guideline 

⬧ Step 3: Regulatory Consultation and Discussion 

⬧ Step 4: Adoption of an ICH Harmonised Guideline 

⬧ Step 5: Implementation 

征求意见稿-CDE 

1 月 3 日，国家药监局药审中心发布《2 型糖尿病口服药物复方制剂研发指导原则（征求意见

稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

1 月 6 日，国家药监局药审中心发布《中药改良型新药研究技术指导原则（征求意见稿）》，征

求意见时限为自发布之日起 1 个月。 

1 月 29 日，国家药监局药审中心发布《eCTD 实施指南 V1.1（征求意见稿）》及《eCTD 验证

标准 V1.1（征求意见稿）》，征求意见时限为自发布之日起 1 个月。与《eCTD 实施指南
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V1.0》（以下简称《实施指南》）及《eCTD 验证标准 V1.0》（以下简称《验证标准》）对比，

主要修订内容如下： 

一、删除《实施指南》2.8 章节关于纸质资料的递交要求； 

       二、删除《实施指南》4.1.2 章节和附件说明函中关于纸质资料的相关内容，包括“关于

纸质资料与 eCTD 申报资料内容一致的承诺”和“关于按规定时限一次性提交全部纸质申报

资料的承诺； 

       三、修改《实施指南》7.6 章节关于文件大小的要求，将单个 PDF 文件应控制在 500MB

以内修改为 200MB 以内； 

       四、对《验证标准》相对应部分进行了修订。 
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法规指南更新 

《药品行政执法与刑事司法衔接工作办法》（摘自 NMPA） 

国家药监局、市场监管总局、公安部、最高人民法院、最高人民检察院联合印发了《药品行政

执法与刑事司法衔接工作办法》(以下简称《办法》）。《办法》自 2023 年 2 月 1 日起施

行。 

2022 年，为了深入贯彻落实习近平总书记重要指示和党中央、国务院决策部署，加快完善药

品行政执法与刑事司法衔接工作机制，严厉打击危害药品安全违法犯罪行为，国家药监局、市

场监管总局、公安部、最高人民法院、最高人民检察院等部门将出台《办法》纳入落实药品安

全专项整治工作的重点任务清单。国家药监局作为牵头部门，在 2021 年研究工作的基础上，

持续推动修订工作进程，会同市场监管总局、公安部、最高人民法院、最高人民检察院等部

门，对原食品药品监督管理总局、公安部等 5 部门联合印发的《食品药品行政执法与刑事司法

衔接工作办法》进行了修改，组织研究起草了《办法》。各部门通力合作，深入调查研究、广

泛征求意见、反复研究论证，达成一致意见，顺利联合印发《办法》，圆满完成药品安全专项

整治工作任务。 

《办法》的制定和发布，强化多部门联合查处大案要案，加强对药品行刑衔接工作规范和指

导，优化行刑衔接流程，将更好地推进“两法两条例”、《刑法修正案（十一）》和“两高”

《关于办理危害药品安全刑事案件适用法律若干问题的解释》的落地实施，严厉打击药品领域

违法犯罪行为，切实维护人民群众生命安全和身体健康，有力助推药品安全专项整治工作取得

实效。 

《办法》共六章四十六条，重点在五个方面对行刑衔接工作进行了完善。 

一是明确了药品监管部门、公安机关、人民检察院、人民法院等各部门的职责边界。增加药品

监管部门移送案件的具体职责，明确公安机关案件受理审查、执法联动的职责，强调检察院对

药品监管部门移送涉嫌犯罪案件活动和公安机关有关立案侦查活动履行监督责任，增加人民法

院对财产刑和从业限制的判罚，提高法律震慑力。 

二是完善了案件移送的条件、时限和移送监督，明确了公安机关、检察机关反向移送要求，对

衔接工作流程、程序和时间、材料要求等方面作出更加具体的规定，增强可操作性。 

三是规范了涉案物品检验、认定、移送、保管和处置程序。规定药监部门应当设立检验检测绿

色通道，积极协助公安、司法机关提供涉嫌犯罪案件涉案物品的检验结论和认定意见。与新修

订的危害药品安全“两高”司法解释相衔接，完善了涉案物品认定结论。明确了涉案物品移

交、保管和处置程序，规定案件移送的同时移交涉案物品。对因客观条件所限或对保管、处置

有特殊要求的涉案物品，公安机关可以与药品监管部门签订涉案物品委托保管协议，委托药品

监管部门代为保管和处置。相关保管、处置等费用有困难的，由药品监管部门会同公安机关等

部门报请本级人民政府解决。 
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四是强化了协作配合与督办。各部门应推动建立地区间、部门间药品案件查办联动机制，通报

案件办理工作情况，建立双向案件咨询制度。明确了公安机关提前介入、加强执法联动的责

任，药监部门在工作中发现明显涉嫌犯罪的线索，应当立即通报，同级公安机关应当及时进行

审查，必要时进行调查核实。对药监部门查处、移送案件过程中，发现行为人可能存在逃匿或

者转移、灭失、销毁证据等情形的，应当由公安机关协助采取紧急措施，必要时和药品监管部

门协同加快移送进度，依法采取紧急措施予以处置。 

五是加强信息共享和通报。强调各部门应通过行政执法与刑事司法衔接信息共享平台，逐步实

现涉嫌犯罪案件网上移送、网上受理、网上监督。《办法》还依据新修订的法律、法规和国务

院文件，增加了行政拘留的衔接、行政处罚与刑事处罚的衔接、行纪衔接等条款，明确有关部

门的分工与职责。 

国家药监局、市场监管总局、公安部、最高人民法院、最高人民检察院将指导各省、自治区、

直辖市药监局、市场监管局、公安厅（局）、高级人民法院、人民检察院贯彻落实相关法律、

法规、国务院文件和《办法》规定，充分发挥行刑衔接工作机制的作用，加大对药品领域违法

犯罪行为的打击力度，严防严管严控药品安全风险，切实保障人民群众用药用械用妆安全。 
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技术总结 

欧盟注册要求的 QP 出具的 GMP 符合性声明出处 

临床试验申请（REGULATION (EU) No 536/2014  Annex 1） 

 

备注：临床试验申请时需要提交 QP 对制剂生产场地的 GMP 符合性声明。 

Third Country = outside of the EU/EEA 
 

上市许可申请 

Directive 2001/83/EC、Directive 2011/62/EU 

 
Article 8 

 
Article 46 
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Module 1.2 Application form Annex 

 
 

备注：上市许可申请时需要提交 QP 对 active substance 生产场地的 GMP 符合性声明。 

 

EMA/196292/2014 Guidance for the template for the qualified person’s declaration 

concerning GMP compliance of active substance manufacture “The QP declaration 

template” 
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化学原料药和生物制品原液均需提交 QP 的 GMP 符合性声明。分别按照 Part II 和附录 2

（人用药）、附录 5（免疫类兽药）进行审计。 

 

 

 

 

QP 声明适用于所有的人用药品和兽用药品。 

递交变更时也需要提交 QP 声明。 

 

关于产品出口欧盟放行检验问题的汇总  

一 放行检验 

以下选择的是与产品输出到欧盟相关的内容，欧盟境内的要求没有摘录。 

Directive 2001/83/EC 2012整合版 

TITLE IV MANUFACTURE AND IMPORTATION 
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Article 51，1

（b） 

 

 

Article 51， 2 

 
 

 

EU GMP ANNEX 16 Certification by a Qualified Person and Batch Release-2015 年 

注：在 ANNEX16 里出现了 Marketing Authorisation 和 Manufacturing Authorisation，其缩

写在该附录里分别为 MA 和 MIA. 

1. THE PROCESS OF CERTIFICATION 
1.1 

 
 

1.5 

 
 

1.5.
4 

 

简译 每个成品批次在 EU 境内放行销售或供应或出口前，必须由 EU 境内的 QP 进行证

明。证明只能由 MA 中规定的生产商和/或进口商的 QP 进行。进行成品证明的 QP

有责任确保每批成品均根据 GMP 和 MA 进行生产。除非 EU 和出口国之间有 MRA

或类似的协议，否则 QP 还有责任确保成品批次已经在成员国接受至少针对所有原
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EU GMP ANNEX 16 Certification by a Qualified Person and Batch Release-2015 年 

料药的全部定性分析、定量分析以及确保药品质量符合 MA 要求所必须的所有其他

检验或检查。 

结论： 

 根据上述引用的法规和 GMP 条款，如果产品出口欧盟，需欧盟境内的 QP 放行且在产

品放行前需要在欧盟成员国内进行检验。 

 如果是临床试验药品出口至欧盟，则未从 EU/EEA 层面强制 IMPs 进行欧盟境内的检验，

但 QP 是必须具备的，具体内容参见 COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) 

2017/1569 和 EU GMP 附录 16。 

 

二 取样 

EU GMP ANNEX 16 Certification by a Qualified Person and Batch Release-2015 年 

1.5.3 

 

简译 如果批次与样品分开发送，QP 发放批证明之前应考虑批产品与样品的储存和

运输条件。 

1.5.5 

 

简译 进口药品的取样应能够代表批产品。样品可以在到达 EU 之后取样，或在第三

国生产场所根据公司质量体系书面规定的经过技术论证的方法取样。与取样有

关的职责应通过场所之间的书面协议进行规定。所有在 EU 境外取得样品均应

在其所代表批次等同的运输条件下发运。 

1.5.6 
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EU GMP ANNEX 16 Certification by a Qualified Person and Batch Release-2015 年 

 

简译 如果取样是在第三国场所进行的，技术性论证应包括正式的质量风险管理程

序，以识别和管理与该方法相关的全部风险。该程序应全面记录并至少包括以

下要素： 

i. 生产活动的审计，包括所有在第三国场所进行的取样活动，以及对批

产品和样品随后运输步骤的评价，以确保样品能代表被进口的批次。 

ii. 全面的科学研究，包括支持在第三国所取样品能够代表进口后批产品

的所有结论的数据，该研究至少应包括： 

 第三国取样的描述。 

 样品和进口批次运输条件的描述。如有差异应进行论证。 

 在第三国所取样品与进口后所取样品的对比分析。 

 对取样和批产品进口的时间间隔进行考虑，并由数据支持被恰当

定义的限度。 

iii. 进口后取样的随机周期检测条款，可以证明在第三国取样持续的可靠

性。 

iv. 对非预期结果或确认的超标结果的审核。这些结果可能对第三国生产

场所进行的取样活动的可靠性产生影响，应当向监管机构报告出具证

明的场所。这种情况的发生应作为潜在的质量缺陷，根据欧盟药品法

规第四卷第 I 部分第 8 章中的指南进行调查。 

结论：取样可以在进口至 EU 后进行也可在第三国生产场所进行。如果在第三国生产场所进

行，企业需要做上述的工作来证明取样和运输的等同性。 

 
 

三、关于兽药的上市许可和批放行 
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法规依据是 REGULATION (EU) 2019/6，取代了 Directive 2001/82/EC. 

GMP 与人用药相同，关于 QP 放行的 ANNEX 16 Certification by a Qualified Person and 

Batch Release 同样适用。 

 

1. 上市许可 

 

上市许可仅颁发给欧盟境内的申请人。MAH 也要求为处于欧盟境内。 

 
 

2. 批放行 

 

 
QP 应确保进口兽药在欧盟境内完成检验，确保产品质量符合 MA、批生产符合 GMP。 

 

EMA GMP&GDP Q&A 节选 
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从红框标注的意思来看，如果没有标注储存条件，则意味着应当按照气候带 I 和 II 来控制。按

照国际气候带的划分（ChP 2020 第四部 通则 9001） 

 

因此如果不在标签上标注储存条件，会被欧盟方要求按照欧洲药典中的室温 15-25℃要求，监

测、控制和验证应按此条件开展。  
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