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 中美欧药证机构名称缩略语 

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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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 备注 

NMPA 

图解海报|《国家药监局关于发布优化化妆品安全评估管理若

干措施的公告》系列解读（一）  

2024.05.09 公告 

图解海报|《国家药监局关于发布优化化妆品安全评估管理若

干措施的公告》系列解读（二）  

2024.05.09 公告 

化妆品生产经营常见问题解答（二）  2024.05.10 公告 

药你知道（第 190 期）|《国家药监局关于发布优化化妆品安

全评估管理若干措施的公告》系列解读（一） 
2024.05.11 公告 

药你知道（第 191 期）|《国家药监局关于发布优化化妆品安

全评估管理若干措施的公告》系列解读（二）  

2024.05.17 公告 

药你知道（第 192 期）|《国家药监局关于发布优化化妆品安

全评估管理若干措施的公告》系列解读（三）  

2024.05.24 公告 

国家药监局 国家卫生健康委关于加强右美沙芬等药品管理的

通知  

2024.05.25 通知 

法规文件名称 发布日期 实施日期 

《地区性民间习用药材管理办法》 2024.05.14 2024.11.01 

《生物制品（疫苗）批签发实验室建设标准》 2024.05.11 2024.09.01 

《血液制品生产检验电子化记录技术指南（试行）》 2024.06.11 2024.06.11 

《血液制品生产检验电子化记录技术指南（试行）》政策解

读 
2024.06.11 2024.06.11 

化学仿制药参比制剂目录（第八十一批） 2024.06.13 2024.06.13 

《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》血液制品 2024.06.04 2024.06.04 

《非药用类麻醉药品和精神药品管制品种增补目录》 2024.06.16 2024.07.01 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142639125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/tjzhc/tjzhchzhp/20240509142744137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240510164245137.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20240511164048180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdhzhp/20240517172632163.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/zhcjdhzhp/20240524164423189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20240521152519143.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjyp/20240521152519143.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240514161918125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240514161918125.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240514161918125.html
https://www.mohurd.gov.cn/gongkai/zhengce/zhengcefilelib/202406/20240603_778364.html
https://www.mohurd.gov.cn/gongkai/zhengce/zhengcefilelib/202406/20240603_778364.html
https://www.mohurd.gov.cn/gongkai/zhengce/zhengcefilelib/202406/20240603_778364.html
https://www.nmpaic.org.cn/zhzx/202406/t20240607_424558.html
https://www.nmpaic.org.cn/zhzx/202406/t20240607_424558.html
https://www.nmpaic.org.cn/zhzx/202406/t20240607_424558.html
https://www.nmpaic.org.cn/zcfgjjd/202406/t20240612_424602.html
https://www.nmpaic.org.cn/zcfgjjd/202406/t20240612_424602.html
https://www.nmpaic.org.cn/zcfgjjd/202406/t20240612_424602.html
https://www.nmpaic.org.cn/zcfgjjd/202406/t20240612_424602.html
https://www.nmpaic.org.cn/zcfgjjd/202406/t20240612_424602.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240617152152153.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240611171530189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240619150650124.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240619150650124.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20240619150650124.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 征求结束 

CDE 

《抗肿瘤药物临床试验中 SUSAR 分析与处理技术指导原则（征

求见稿）》 
2024.05.31 2024.06.30 

《氟[18F]化钠注射液仿制药药学研究技术要求（征求意见

稿）》 
2024.06.18 2024.07.18 

《肿瘤治疗性疫苗非临床研究技术指导原则（征求意见稿）》 2024.06.21 2024.07.21 

《晚期胃癌新药临床试验设计指导原则（征求意见稿）》 2024.06.17 2024.07.17 

《儿童临床试验药物警戒技术指导原则（征求意见稿）》 2024.06.07 2024.07.07 

《评价胰岛素类药物药代/药效动力学的正葡萄糖钳夹试验指

导原则（征求意见稿）》 
2024.06.03 2024.07.03 

法规文件名称 发布日期 施行日期 

《在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》 
2024.05.28 2024.05.28 

《化学药品注射剂配伍稳定性药学研究技术指导原则（试

行）》 
2024.06.07 2024.06.07 

《化学药品仿制药混悬型鼻用喷雾剂药学研究技术指导原则》 2024.06.07 2024.06.07 

《〈已上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试行）〉原

料药变更的问答》 
2024.06.07 2024.06.07 

《临床试验期间生物制品药学研究和变更技术指导原则（试

行）》 
2024.06.07 2024.06.07 

《已上市疫苗药学变更研究技术指导原则（试行）》 2024.06.07 2024.06.07 

《药物临床试验不良事件相关性评价技术指导原则（试行）》 2024.06.07 2024.06.07 

慢性丁型肝炎病毒感染治疗药物临床试验技术指导原则 2024.06.14 2024.06.14 

法规文件名称 发布日期 备注 

国家药监局药审中心关于发布《中药新药用于紧张型头痛的临

床疗效评价技术指导原则（试行）》的通告（2024 年第 21

号） 

2024.05.06 通告 

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/869595f5cdc1ba828975ad27e231e203
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/7e9a2e6ab457ed080a42dcab3c789a5f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/44b1f7d9d060e2f7716008ca24f6825f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/44b1f7d9d060e2f7716008ca24f6825f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/44b1f7d9d060e2f7716008ca24f6825f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/af2a37563865295d411c343fc58334ab
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/af2a37563865295d411c343fc58334ab
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/af2a37563865295d411c343fc58334ab
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5f05e27579bd0e072a154f1f2a449dba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5f05e27579bd0e072a154f1f2a449dba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5f05e27579bd0e072a154f1f2a449dba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/fdab8a39ee1caab49666534b965c1650
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e5b3409ea38fbc8254bb0635d004c73d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e5b3409ea38fbc8254bb0635d004c73d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e5b3409ea38fbc8254bb0635d004c73d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e5b3409ea38fbc8254bb0635d004c73d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c1ae40ec75850f8bff5a24bc4394bd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c1ae40ec75850f8bff5a24bc4394bd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c1ae40ec75850f8bff5a24bc4394bd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c1ae40ec75850f8bff5a24bc4394bd7
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/08c9eabefc0e0fd20276d7a5e5979d81
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/08c9eabefc0e0fd20276d7a5e5979d81
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/08c9eabefc0e0fd20276d7a5e5979d81
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b04886e743179eb9ff03deb6345700b9
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/e56700d8d2aaf1394610b2c47d8c6a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0a5ae4924881321c07cce100e99f2a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0a5ae4924881321c07cce100e99f2a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/0a5ae4924881321c07cce100e99f2a5c
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/cea7969e2178b65a7fab6552afb8fa72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/1e4ca3545419424891ed8db89b6b04eb
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CDE 

国家药监局药审中心关于发布《乙酰半胱氨酸颗粒生物等效性

研究技术指导原则》等 14 项技术指导原则的通告（2024 年第

23 号） 

2024.05.14 通告 

国家药监局药审中心关于发布《中药改良型新药研究技术指导

原则（试行）》的通告（2024 年第 24 号） 
2024.05.15 通告 

点击，可下载 CDE 翻译系列 ICH 中文版 N/A 便民 

点击，可下载 CDE 发布的系列变更相关指导原则 N/A 便民 

点击，可下载 CDE 发布的一致性评价技术指导原则 N/A 便民 

点击，可下载《药品注册管理办法》配套指导原则 N/A 便民 

中药新药用于紧张型头痛的临床疗效评价技术指导原则（试

行） 
2024.05.06 指导原则 

乙酰半胱氨酸颗粒生物等效性研究指导原则 2024.05.14 指导原则 

依托咪酯中长链脂肪乳注射液生物等效性研究指导原则 2024.05.14 指导原则 

依帕司他片生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

硫辛酸片生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

硫唑嘌呤片生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

巯嘌呤片生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

瑞戈非尼片生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

注射用醋酸奥曲肽微球生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

奥美拉唑碳酸氢钠胶囊生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

注射用醋酸亮丙瑞林微球生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

恩扎卢胺软胶囊生物等效性研究技术指导原则 2024.05.14 指导原则 

中药改良型新药研究技术指导原则（试行） 2024.05.15 指导原则 

点击，可下载 CDE 发布的系列指导原则 N/A 便民 

 
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/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/ddf0b25f6871c44061c5922a67c3be4d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/a1e6d2195a9a2c0f3cb7b2bc0ce88006
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/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/domesticinfopage?zdyzIdCODE=116fff8f6993e44f20d02a0e8f8a3796
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=116fff8f6993e44f20d02a0e8f8a3796
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=463c20a3484b10aa68e61ab0d611bcd5
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=9fead763098499a3c1fa19a57342208a
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=c8346390d23834ad809a4af1c4c1e605
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=9ffd0eecbeff3e13d1fbe425b3a713c7
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=63ba35f8ea990c88156fe7f08e18139d
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=98e41a13678213b98115b9215ad5628b
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=c978238dc8038d4af9978c64e3a50131
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=4c102be9ead0a59ef2ce319158bc0607
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=5484468dcda7e3a4e953fb85111f70fc
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=df8469613749c6a45b9c2828f343af7d
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=c696e7c4a046ce84826e32b04f7c1719
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=3693d6367bb2e44876bb2b3c44908b8f
https://www.cde.org.cn/zdyz/domesticinfopage?zdyzIdCODE=be409ffc4d6976133f8487b63a51bfa5
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/9cd8db3b7530c6fa0c86485e563f93c7
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/9cd8db3b7530c6fa0c86485e563f93c7
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/9cd8db3b7530c6fa0c86485e563f93c7
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国家药典委（CHP） 

发布

机构 
法规文件名称 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

关于芪葛口服液国家药品标准草案的公示 

中药 

2024.05.06 公示中 

关于野菊花颗粒国家药品标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于中风回春丸国家药品标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 9209 制药用水微生物监测和控制指导原则草

案的公示 

通则辅

料包材 

2024.05.06 公示中 

关于非无菌产品不可接受微生物风险控制指导原则

草案的公示 

2024.05.06 公示中 

关于药品微生物分析方法验证、确认及转移指导原

则草案的公示 

2024.05.06 公示中 

关于 9205 药品洁净实验室微生物监测和控制指导

原则草案的公示 

2024.05.06 公示中 

关于 9251 细菌内毒素检查法应用指导原则草案的

公示 

2024.05.06 公示中 

关于 1121 抑菌效力检查法草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 1021 细菌 DNA特征序列鉴定法草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 9203 药品微生物实验室质量管理指导原则草

案的公示 
2024.05.06 公示中 

关于 9204 微生物鉴定指导原则草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于大豆磷脂国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于大豆磷脂（供注射用）国家药用辅料标准草案

的公示 
2024.05.06 公示中 

关于 0542 毛细管电泳法标准草案的公示（第二

次） 
2024.05.06 公示中 

关于 0921 崩解时限检查法标准草案的公示（第二

次） 
2024.05.06 公示中 

关于 0931 溶出度与释放度测定法标准草案的公示

（第二次） 

通则辅

料包材 

2024.05.06 公示中 

关于 0993 堆密度和振实密度测定法标准草案的公

示（第三次） 
2024.05.06 公示中 

关于 0514 分子排阻色谱法标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f3672bd8cb5ee21189932
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662611c7bd8cc593a4fec0ff
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662ef2a2bd8cb5ee21189890
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629f74fbd8c3534d949f72d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629f74fbd8c3534d949f72d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629f575bd8c3534d949f719
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629f575bd8c3534d949f719
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a2622bd8c3534d949f7a6
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a2622bd8c3534d949f7a6
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a2622bd8c3534d949f7a6
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a2622bd8c3534d949f7a6
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629ff4abd8c3534d949f73c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629ff4abd8c3534d949f73c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629ff4abd8c3534d949f73c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6629ff4abd8c3534d949f73c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a247bbd8c3534d949f7a2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a247bbd8c3534d949f7a2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a279dbd8c3534d949f7ab
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a279dbd8c3534d949f7ab
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a279dbd8c3534d949f7ab
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a279dbd8c3534d949f7ab
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a28b9bd8c3534d949f7b1
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a28b9bd8c3534d949f7b1
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a28b9bd8c3534d949f7b1
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6627796abd8cc593a4fec27c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66277eecbd8cc593a4fec280
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66277eecbd8cc593a4fec280
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b3f29bd8c3534d949f908
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b3f29bd8c3534d949f908
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b3f29bd8c3534d949f908
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b3f29bd8c3534d949f908
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b40cabd8c3534d949f90e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b40cabd8c3534d949f90e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b40cabd8c3534d949f90e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b40cabd8c3534d949f90e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b458cbd8c3534d949f91d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b458cbd8c3534d949f91d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b458cbd8c3534d949f91d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b458cbd8c3534d949f91d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b4906bd8c3534d949f945
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b4906bd8c3534d949f945
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b4906bd8c3534d949f945
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662b4906bd8c3534d949f945
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662eecf5bd8cb5ee2118986e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662eecf5bd8cb5ee2118986e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662eecf5bd8cb5ee2118986e
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发布

机构 
法规文件名称 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

关于 0982粒度和粒度分布测定法第三法动态光散

射法、第四法光阻法标准草案的公示（第二次） 通则辅

料包材 

2024.05.06 公示中 

关于分析用天平与称量指导原则标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于补血安神胶囊国家药品标准草案的公示 中药 2024.05.06 公示中 

关于 0107 栓剂标准草案的公示 

通则辅

料包材 

2024.05.06 公示中 

关于 0123 口服溶液剂 口服混悬剂 口服乳剂标准

草案的公示 
2024.05.06 公示中 

关于 0127 洗剂标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 0181 合剂标准草案的公示 

通则辅

料包材 

2024.05.06 公示中 

关于 0186 膏药标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 0187 露剂标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 9014 微粒制剂指导原则标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 0109 软膏剂 乳膏剂标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 0121 贴剂标准草案的公示 2024.05.06 公示中 

关于 3526 人粒细胞巨噬细胞刺激因子生物学活性

测定法（TF-1细胞/MTT比色法）标准草案的公示 

生物制

品处 

2024.05.07 公示中 

关于 3525 人粒细胞刺激因子生物学活性测定法

（NFS-60细胞/MTT比色法）标准草案的公示 
2024.05.07 公示中 

关于 3102 唾液酸测定法标准草案的公示 2024.05.07 公示中 

关于通则 3522 人促红素生物学活性测定法【曾用

名：人促红素体内生物学活性测定法（网织红细胞

法）】标准草案的公示 

生物制

品 

2024.05.07 公示中 

关于通则 3528 人表皮生长因子生物学活性测定法

【曾用名：人表皮生长因子生物学活性测定法（细

胞增殖法/MTT比色法）】标准草案的公示 

2024.05.07 公示中 

关于中/长链脂肪乳注射液国家药品标准草案的公

示 
2024.05.07 公示中 

关于生物制品眼内注射剂不溶性微粒检查法标准草

案的公示 
2024.05.08 公示中 

关于通则 3130 N糖谱测定法（曾用名：单抗 N糖

谱测定法）标准草案的公示 
2024.05.08 公示中 

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66286d95bd8c3534d949f44e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66286d95bd8c3534d949f44e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66286d95bd8c3534d949f44e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66286d95bd8c3534d949f44e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663050bbbd8cb5ee21189b3e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66208fe8bd8cc593a4febe3c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f58f5bd8cb5ee21189a2e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f58f5bd8cb5ee21189a2e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f58f5bd8cb5ee21189a2e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2a2fbd8cb5ee21189907
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2a2fbd8cb5ee21189907
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2a2fbd8cb5ee21189907
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2a2fbd8cb5ee21189907
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2c3bbd8cb5ee2118990c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2c3bbd8cb5ee2118990c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2c3bbd8cb5ee2118990c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2d60bd8cb5ee21189911
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2d60bd8cb5ee21189911
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2d60bd8cb5ee21189911
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2eb1bd8cb5ee21189917
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2eb1bd8cb5ee21189917
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2eb1bd8cb5ee21189917
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f31f7bd8cb5ee2118991d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f31f7bd8cb5ee2118991d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f31f7bd8cb5ee2118991d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f3443bd8cb5ee21189925
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f3443bd8cb5ee21189925
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f3443bd8cb5ee21189925
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f1f11bd8cb5ee211898fd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f1f11bd8cb5ee211898fd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f1f11bd8cb5ee211898fd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2298bd8cb5ee21189902
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2298bd8cb5ee21189902
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f2298bd8cb5ee21189902
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a064bd8cb5ee21189baf
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a064bd8cb5ee21189baf
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a064bd8cb5ee21189baf
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66308f64bd8cb5ee21189ba5
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66308f64bd8cb5ee21189ba5
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66308f64bd8cb5ee21189ba5
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663083c6bd8cb5ee21189b8c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663083c6bd8cb5ee21189b8c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663083c6bd8cb5ee21189b8c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389085bd8cb5ee21189e14
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389206bd8cb5ee21189e2d
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f07f5bd8cb5ee211898c3
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f07f5bd8cb5ee211898c3
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f07f5bd8cb5ee211898c3
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662f07f5bd8cb5ee211898c3
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388a26bd8cb5ee21189dcf
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388a26bd8cb5ee21189dcf
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a1284bd8c3534d949f774
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a1284bd8c3534d949f774
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a1284bd8c3534d949f774
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=662a1284bd8c3534d949f774
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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 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

关于溶解度测量指导原则标准草案的公示 
生物制

品 
2024.05.10 公示中 

关于 0903 不溶性微粒检查法标准草案的公示（第

二次） 

通则辅

料包材

处 

2024.05.10 公示中 

关于 9101 分析方法验证指导原则标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于棕榈油国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于氢化棕榈油国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于香草醛国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于二甲基亚砜国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于羟苯乙酯钠国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于羟苯丙酯钠国家药用辅料标准草案的公示（第

二次） 
2024.05.10 公示中 

关于川射干国家药品标准修订草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于羟苯甲酯钠国家药用辅料标准草案的公示（第

二次） 
中药 2024.05.10 公示中 

关于磷酸钙国家药用辅料标准草案的公示 

通则辅

料包材

处 

2024.05.10 公示中 

关于丁烷国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于二甲醚药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于盐酸精氨酸国家药用辅料标准草案的公示（第

三次） 
2024.05.10 公示中 

关于明胶空心胶囊国家药用辅料标准草案的公示

（第三次） 
2024.05.10 公示中 

关于石蜡国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于油酸国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.10 公示中 

关于肠溶明胶空心胶囊国家药用辅料标准草案的公

示 
2024.05.10 公示中 

关于麝香保心丸国家药品标准草案的公示 2024.05.11 公示中 

关于紫苏叶国家药品标准修订草案的公示 

中药 

2024.05.11 公示中 

关于大川芎口服液国家药品标准草案的公示 2024.05.11 公示中 

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66387c1bbd8cb5ee21189d8b
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388b04bd8cb5ee21189dda
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388b04bd8cb5ee21189dda
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388b04bd8cb5ee21189dda
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66388b04bd8cb5ee21189dda
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66398ff7bd8cb5ee21189f32
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66398ff7bd8cb5ee21189f32
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66398ff7bd8cb5ee21189f32
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638a65fbd8cb5ee21189e79
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638a53bbd8cb5ee21189e6e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6639f21fbd8cb5ee2118a068
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6639f2ddbd8cb5ee2118a06e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638afa7bd8cb5ee21189e8b
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638b05abd8cb5ee21189e8f
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638b05abd8cb5ee21189e8f
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66384c01bd8cb5ee21189d02
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638b0d9bd8cb5ee21189e94
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6638b0d9bd8cb5ee21189e94
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6639849bbd8cb5ee21189ebe
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a102bd8cb5ee21189bb9
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a439bd8cb5ee21189bc2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a52cbd8cb5ee21189bcd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a52cbd8cb5ee21189bcd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a5d8bd8cb5ee21189bd8
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a5d8bd8cb5ee21189bd8
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a746bd8cb5ee21189be2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a7bdbd8cb5ee21189be7
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a86cbd8cb5ee21189beb
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6630a86cbd8cb5ee21189beb
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6639901fbd8cb5ee21189f35
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663aea5cbd8cb5ee2118a0db
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=655316eabd8c74db95a4d037
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发布

机构 
法规文件名称 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

关于安立生坦片国家药品标准草案的公示 2024.05.13 公示中 

关于安立生坦国家药品标准草案的公示 
化学药

品 

2024.05.13 公示中 

关于注射用人干扰素 α1b等七个品种国家标准草

案的公示 
2024.05.13 公示中 

关于人用疫苗总论国家药品标准草案的公示 

生物制

品 

2024.05.13 公示中 

关于 23价肺炎球菌多糖疫苗国家药品标准草案的

公示 
2024.05.13 公示中 

关于碘帕醇国家药品标准草案的公示 2024.05.13 公示中 

关于胃泰胶囊国家药品标准草案的公示 
化学药

品 
2024.05.22 公示中 

关于药包材溶剂残留量测定法标准草案的公示（第

二次） 
中药 2024.05.22 公示中 

关于药包材溶出物测定法标准草案的公示（第三

次） 
通则辅

料包材 
2024.05.22 公示中 

关于药包材不溶性微粒测定法标准草案的公示（第

三次） 

通则辅

料包材 

2024.05.22 公示中 

关于药包材环氧乙烷测定法标准草案的公示（第三

次） 
2024.05.22 公示中 

关于 4002药包材红外光谱测定法标准草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于吸入制剂包装系统指导原则标准草案的公示

（第二次） 
2024.05.22 公示中 

关于笔式注射器用卡式瓶系统指导原则标准草案的

公示（第二次） 
2024.05.22 公示中 

关于药包材微生物检测指导原则标准草案的公示

（第二次） 
2024.05.22 公示中 

关于 9621 药包材质量控制指导原则标准草案的公

示 
2024.05.22 公示中 

关于油酸钠国家药用辅料标准草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于明胶国家辅料标准草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于开喉剑喷雾剂（儿童型）国家药品标准草案的

公示 
2024.05.22 公示中 

关于玉竹国家药品标准修订草案的公示 

中药 

2024.05.22 公示中 

关于泽泻国家药品标准修订草案的公示 2024.05.22 公示中 

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c24cdbd8cb5ee2118a1f9
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c22c9bd8cb5ee2118a1ea
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389361bd8cb5ee21189e39
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389361bd8cb5ee21189e39
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66389361bd8cb5ee21189e39
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663d8e93bd8cb5ee2118a33e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c65dabd8cb5ee2118a26a
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c65dabd8cb5ee2118a26a
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c65dabd8cb5ee2118a26a
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c65dabd8cb5ee2118a26a
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663dc3dabd8cb5ee2118a3aa
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6639ce81bd8cb5ee21189fdd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c33abd8cb5ee2118a53e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c33abd8cb5ee2118a53e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c452bd8cb5ee2118a543
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c452bd8cb5ee2118a543
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c535bd8cb5ee2118a54c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c535bd8cb5ee2118a54c
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c5d0bd8cb5ee2118a555
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=6641c5d0bd8cb5ee2118a555
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c4a1ebd8cb5ee2118a24b
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c4a1ebd8cb5ee2118a24b
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c4a1ebd8cb5ee2118a24b
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663dc35dbd8cb5ee2118a3a7
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663dc35dbd8cb5ee2118a3a7
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663dc621bd8cb5ee2118a3c1
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663dc621bd8cb5ee2118a3c1
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=664583d6bd8cb5ee2118a975
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=664583d6bd8cb5ee2118a975
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=664583d6bd8cb5ee2118a975
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=664583d6bd8cb5ee2118a975
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=663c518cbd8cb5ee2118a254
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
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发布

机构 
法规文件名称 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

关于半边莲国家药品标准修订草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于乳核散结片国家药品标准草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于天智颗粒国家药品标准草案的公示 2024.05.22 公示中 

关于黄柏国家药品标准修订草案的公示 2024.05.23 公示中 

关于甲氨蝶呤等 119个品种红外光谱图的公示 2024.05.13 公示中 

关于生物制品生产检定用菌毒种管理及质量控制标

准草案的公示 

化学药

品 
2024.05.23 公示中 

关于 1216 卵泡刺激素生物测定法草案的公示 
生物制

品 
2024.05.23 公示中 

注射剂可见异物控制指导原则 
通则辅

料包材 
2024.05.29 60 天 

0101 片剂标准 

辅料包

材、生

物制品 

2024.05.29 30 天 

生物制品分包装及贮运管理 2024.05.29 60 天 

1421 灭菌法标准 2024.05.31 60 天 

微生物全基因组测序技术指导原则 2024.05.31 2024.07.01 

1101 无菌检查法标准 2024.05.31 2024.07.01 

9201 药品微生物检验替代方法验证指导原则 2024.05.31 2024.07.01 

洋葱伯克霍尔德菌群检查法标准 2024.05.31 2024.07.01 

1106 非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法

标准 

辅料包

材 
2024.05.31 2024.07.01 

1105 非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法

标准 

辅料包

材 
2024.05.31 2024.07.01 

非无菌药品微生物控制中水分活度应用指导原则 
辅料包

材 
2024.05.31 2024.07.01 

微生物实验室消毒剂效力评估指导原则 

辅料包

材、生

物制品 

2024.05.31 2024.07.01 

0102 注射剂标准 2024.05.31 2024.07.01 

0113 气雾剂标准 2024.05.31 2024.07.01 

0116 糖浆剂标准 2024.05.31 2024.07.01 

蛋白质组学分析方法及应用指导原则 2024.05.31 2024.07.01 

9202 非无菌产品微生物限度检查指导原则 2024.06.11 2024.08.11 

https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
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发布

机构 
法规文件名称 分类 发布日期 备注 

国家

药典

委 

近红外光谱法标准 2024.06.17 2024.07.18 

0402 红外分光光度法标准 
辅料包

材 
2024.06.17 2024.07.18 

多变量统计过程控制技术指导原则 
辅料包

材 
2024.06.20 2024.08.20 

生物活性测定方法设计、建立及验证指导原则 
辅料包

材 
2024.06.19 2024.08.19 

无菌药品包装系统密封性指导原则标准 

辅料包

材、生

物制品 

2024.06.21 2024.07.22 

9103 药物引湿性试验指导原则 2024.06.18 2024.07.18 

通则 3519 人凝血因子Ⅸ效价测定法标准 2024.06.18 2024.08.18 

人凝血因子 Ⅸ国家药品标准 2024.06.20 2024.08.20 

8001 试药标准 2024.06.07 2024.07.08 

0126 耳用制剂标准 2024.05.31 2024.07.31 

0105 眼用制剂标准 2024.05.31 2024.07.31 

0118 涂剂标准 
辅料包

材 
2024.05.31 2024.07.31 

甘露醇国家药用辅料标准 
辅料包

材 
2024.05.31 2024.07.31 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/
https://www.chp.org.cn/


           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

11 

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

美国法规更新简讯 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

FDA 

Considerations in Demonstrating Interchangeability With aReference 

Product: UpdateGuidance for Industry 

生物类似物与参比制剂的互换性的证明 

2024.06.21 

Guidance for IndustryCircumstances that ConstituteDelaying, Denying, 

Limiting, orRefusing a Drug or DeviceInspection 

工业指南：构成延迟、拒绝、限制或拒绝药品或器械检查的情形 

2024.06.20 

Facility Readiness:Goal Date DecisionsUnder GDUFAGuidance for Industry 

设施准备情况：GDUFA 下的目标日期决策 
2024.06.18 

Standardized Format for ElectronicSubmission for MarketingApplications 

Content for the Planningof Bioresearch Monitoring (BIMO)Inspections for 

Center for BiologicsEvaluation and Research SubmissionsDraft Guidance 

for Industry 

电子提交市场应用内容的标准化格式，用于生物研究监测（BIMO）检查计

划，适用于生物制品评估和研究中心提交 

2024.06.05 

Processes and PracticesApplicable toBioresearch MonitoringInspections 

适用于生物研究监控检查的流程和实践 
2024.06.05 

Platform TechnologyDesignation Program forDrug DevelopmentGuidance for 

Industry 

平台技术指定计划 药物开发行业指南 

2024.05.28 

Remanufacturing of Medical DevicesGuidance for Industry, Entities 

ThatPerform Servicing orRemanufacturing, andFood and Drug 

Administration Staff 

医疗设备再制造行业指南，提供服务或再制造的实体以及食品和药物管理局

员工 

2024.05.10 

 

 

 

 

 

 

 

 
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/179456/download
https://www.fda.gov/media/179456/download
https://www.fda.gov/media/179456/download
https://www.fda.gov/media/179456/download
https://www.fda.gov/media/179456/download
https://www.fda.gov/media/179456/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/86328/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/162018/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179136/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/179027/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/178938/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download
https://www.fda.gov/media/150141/download


           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

12 

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

欧盟法规更新简讯 

发布

机构 
法规文件名称 发布日期 

EMA 

Questions & Answers for applicants, marketingauthorisation holders of 

medicinal products and notifiedbodies with respect to the 

implementation of theRegulations on medical devices and in vitro 

diagnosticmedical devices (Regulations (EU) 2017/745 and (EU)2017/746) 

关于医疗设备和体外诊断医疗设备法规实施的问题与解答（欧盟法规

2017/745和 2017/746），适用于申请人、药品市场授权持有人和通知机构。 

2024.05.03 

List of nationally authorised medicinal products 

EMA授权的药品清单 
2024.05.16 

Anonymisation Report Form Instructions 

本文件包含指导申请人如何填写临床文件包匿名化报告表的说明。 
2024.05.21 

RPM for PLM (Regulatory Procedure Management for the ProductLifecycle 

Management) – Frequently Asked Questions andAnswers 

RPM for PLM（用于产品生命周期管理的法规程序管理）- 常见问题和解答 

2024.05.24 

Hydroxyprogesterone caproate medicines to besuspended from the EU 

marketReview of studies raises possible safety concern and finds no 

effect inpreventing premature birth 

羟孕酮己酸药物将被暂停在欧盟市场销售。研究审查提出了可能的安全问

题，并发现该药物无法预防早产。 

2024.05.16 

Concept paper on revision of the Guideline on Risk Assessment of 

Medicinal Products on HumanReproduction and Lactation: from Data to 

Labelling 

药品对人类生殖和哺乳风险评估指南修订的概念文件：从数据到标签 

2024.05.02 

Guideline on stability testing for applications for variations to a 

marketing authorisation for veterinary medicinal products 

关于兽用药品市场准入变更申请的稳定性测试指南 

2024.05.02 

Reflection paper on use of real-world data in non-interventional 

studies to generate real-world evidence 

关于在非干预性研究中使用真实世界数据生成真实世界证据的思考文件 

2024.05.03 

 

 

 
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.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/levofloxacin-ocular-use-list-nationally-authorised-medicinal-products-psusa-00010768-202310_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/levofloxacin-ocular-use-list-nationally-authorised-medicinal-products-psusa-00010768-202310_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/levofloxacin-ocular-use-list-nationally-authorised-medicinal-products-psusa-00010768-202310_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/anonymisation-report-form-instructions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/regulatory-procedure-management-rpm-product-lifecycle-management-plm-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/regulatory-procedure-management-rpm-product-lifecycle-management-plm-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/regulatory-procedure-management-rpm-product-lifecycle-management-plm-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/regulatory-procedure-management-rpm-product-lifecycle-management-plm-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/regulatory-procedure-management-rpm-product-lifecycle-management-plm-frequently-asked-questions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/hydroxyprogesterone-caproate-containing-medicinal-products-article-31-referral-hydroxyprogesterone-caproate-medicines-be-suspended-eu-market_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/concept-paper-revision-guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/concept-paper-revision-guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/concept-paper-revision-guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/concept-paper-revision-guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/concept-paper-revision-guideline-risk-assessment-medicinal-products-human-reproduction-lactation-data-labelling_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-stability-testing-applications-variations-marketing-authorisation-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-real-world-data-non-interventional-studies-generate-real-world-evidence_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-real-world-data-non-interventional-studies-generate-real-world-evidence_en.pdf
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法规简介：FDA 指南概述 

⚫ 生物类似物与参比制剂的互换性的证明 

➢ 本草案指南描述了旨在支持证明拟议的治疗性蛋白质产品与参考产品（拟议的可互换生物

仿制药或拟议的可互换产品）可互换的转换研究的考虑事项，以提交根据《公共卫生服务

法》(PHS Act) 第 351(k)条（42 U.S.C. 262(k)）的市场申请或补充申请。 

➢ 虽然 351(k)途径通常适用于所有生物产品，但本指南重点关注治疗性蛋白质产品。 
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⚫ 工业指南：构成延迟、拒绝、限制或拒绝药品或器械检查的情形 

➢ 由美国食品药品监督管理局（FDA）发布 

➢ 提供了关于在药品和器械制造设施的 FDA 检查中什么行为被视为不可接受的指导。它指明

了可能导致产品因不遵守检查协议而被视为不合格的行为。 

 

 

 

 

 

 

 

 



           您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

15 

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

⚫ 设施准备情况：GDUFA 下的目标日期决策行业指南 

引言：该指南通知申请人 FDA 如何基于设施准备情况在检查中分配目标日期，该准备情况在提

交简化新药申请（ANDA）时在 FDA 356h 表格上进行认证。 

背景：它讨论了仿制药用户费用修正案（GDUFA）在确保 FDA 及时有效地审查仿制药申请中的

作用，并强调在 GDUFA III 下进行的增强功能，这些功能专注于减少 ANDA 的评估周期。 

设施准备情况 - 评估与报告： 

申请人设施准备情况评估：建议申请人确保其设施通过遵守当前良好制造实践（CGMP）准备

就绪，并确保其操作和数据与其申请一致。 

在 FDA 356h表格上报告设施准备情况：申请人必须在此表格上报告其设施的准备情况，指定

每个站点是否准备好进行检查。 



 

 


