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（以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/371672.html） 

 

附錄 

 

国家药监局关于贯彻实施《中华人民共和国药品管理法》有关事项的公告 

（2019 年第 103 号） 

 

《中华人民共和国药品管理法》（以下称药品管理法）已由第十三届全国人大常委会第十

二次会议于 2019 年 8 月 26 日修订通过，自 2019 年 12 月 1 日起施行。国家药监局正在抓紧开

展配套规章、规范性文件和技术指南的制修订工作，并将按程序陆续发布。现就贯彻实施新修

订的药品管理法有关事项公告如下： 

  一、关于药品上市许可持有人制度 

  新修订的药品管理法全面实施药品上市许可持有人制度。自 2019 年 12 月 1 日起，凡持有

药品注册证书（药品批准文号、进口药品注册证、医药产品注册证）的企业或者药品研制机构

为药品上市许可持有人，应当严格履行药品上市许可持有人义务，依法对药品研制、生产、经

营、使用全过程中药品的安全性、有效性和质量可控性负责。 

  二、关于临床试验机构备案管理 

  自 2019 年 12 月 1 日起，药物临床试验机构实施备案管理。2019 年 12 月 1 日以前已经受

理尚未完成审批的临床试验机构资格认定申请，不再继续审批，按照规定进行备案。 

  三、关于药品 GMP、GSP 管理要求 

  自 2019 年 12 月 1 日起，取消药品 GMP、GSP 认证，不再受理 GMP、GSP 认证申请，不

再发放药品 GMP、GSP 证书。2019 年 12 月 1 日以前受理的认证申请，按照原药品 GMP、GSP

认证有关规定办理。2019 年 12 月 1 日前完成现场检查并符合要求的，发放药品 GMP、GSP 证

书。凡现行法规要求进行现场检查的，2019 年 12 月 1 日后应当继续开展现场检查，并将现场

检查结果通知企业；检查不符合要求的，按照规定依法予以处理。 

  四、关于化学原料药一并审评审批 

  2019 年 12 月 1 日起，对化学原料药不再发放药品注册证书，由化学原料药生产企业在原

辅包登记平台上登记，实行一并审评审批。 

  五、关于药品违法行为查处 

  药品研制、生产、经营、使用违法行为发生在 2019 年 12 月 1 日以前的，适用修订前的药

品管理法，但新修订的药品管理法不认为违法或者处罚较轻的，适用新修订的药品管理法。违

法行为发生在 12 月 1 日以后的，适用新修订的药品管理法。 

  各级药品监管部门要坚决贯彻药品安全“四个最严”要求，加强新修订的药品管理法的宣

传贯彻工作，进一步加大监督检查力度，督促企业生产经营行为持续合规，依法严厉查处各类

违法违规行为，切实维护广大人民群众用药安全。 

  特此公告。   

   国家药监局 

   2019 年 11 月 29 日 


