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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/CL2138/376184.html） 

 

附錄 

 

 

国家药监局关于实施《药品注册管理办法》有关事宜的公告 

（2020 年 第 46 号） 

 

 

 《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第27号）（以下简称《办法》）

已由国家市场监督管理总局发布，自2020年7月1日起施行。为做好新《办法》实施工作，保

证新《办法》与原《办法》的顺利过渡和衔接，现将有关事宜公告如下： 

  一、新《办法》发布后，与新《办法》相关的规范性文件、技术指导原则等（以下简称

新《办法》及其相关文件）将按程序陆续发布。新《办法》及其相关文件已作出规定和要求

的，从其规定；无新规定和要求的，按照现行的有关规定和要求执行。 

  药品注册申请受理、审评和审批的有关工作程序，新《办法》及其相关文件尚未作调整

的，按照现行规定执行。 

  二、新修订《药品管理法》实施之日起，批准上市的药品发给药品注册证书及附件，不

再发给新药证书。药品注册证书中载明上市许可持有人、生产企业等信息，同时附经核准的

生产工艺、质量标准、说明书和标签。批准的化学原料药发给化学原料药批准通知书及核准

后的生产工艺、质量标准和标签。 

  三、新《办法》实施前，以委托生产形式申请成为上市许可持有人的药品注册申请，按

照《药品上市许可持有人制度试点方案》的有关规定提交相关申报资料；新《办法》实施后，

按新发布的申报资料要求提交相关申报资料。 

  四、新《办法》实施后受理的药品上市许可申请，申请人应当在受理前取得相应的药品

生产许可证；新《办法》实施前受理、实施后批准的药品上市许可申请，申请人应当在批准

前取得相应的药品生产许可证（药品生产企业作为申请人的，在药品上市许可申请受理时提

供药品生产许可证）。 

  上市许可持有人试点期间至新《办法》实施前，以委托生产形式获得批准上市的，其上

市许可持有人应当按照《药品生产监督管理办法》实施的相关规定向所在地省、自治区、直

辖市药品监督管理部门申请办理药品生产许可证。 

  五、新《办法》实施前受理的药品注册申请，按照原药品注册分类和程序审评审批。中

检院、药典委、药品审评中心、药品核查中心等药品专业技术机构应当按照合法合规、公平

公正、有利于相对人的原则，在保证药品安全的前提下开展相关工作，及时处理相关的审评、

核查、检验、通用名称核准等各项工作，原则上按照受理时间顺序安排后续工作。申请人也

可以选择撤回原申请，新《办法》实施后重新按照新《办法》的规定申报。 

  六、优先审评审批的范围和程序按以下规定执行： 

  （一）新《办法》发布前受理的药品注册申请，按照《关于鼓励药品创新实行优先审评

审批的意见》（食药监药化管〔2017〕126号）规定的范围和程序执行。 

  （二）新《办法》发布至实施前受理的药品注册申请，按照新《办法》规定的范围和
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《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2017〕126号）规定的程

序执行。 

  （三）新《办法》实施后受理的药品注册申请，按照新《办法》规定的范围和程序执行。 

  七、新《办法》实施前附条件批准的药品，应当按照新修订《药品管理法》第七十八条

有关附条件批准药品上市后管理的规定执行。 

  八、新《办法》实施前批准的境外生产药品，在药品再注册时，按新《办法》要求在药

品注册证书中载明药品批准文号。境外生产药品境内分包装统一使用该药品大包装的药品批

准文号。 

  九、新《办法》实施前已批准的药物临床试验，自批准之日起，三年内仍未启动的（以

受试者签署知情同意书为启动点），该药物临床试验许可自行失效。 

  十、自新《办法》发布之日起，药物临床试验期间安全性信息相关报告按照新《办法》

及现有规定执行。 

  十一、新修订《药品管理法》实施前批准的药品，上市许可持有人应当按照新修订《药

品管理法》第四十九条和《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）关于上市许可持有人制度的有关规定更新说明书和标签中上

市许可持有人的相关信息，境内生产药品在上市许可持有人所在地省、自治区、直辖市药品

监督管理部门备案，境外生产药品在药品审评中心备案。2020年12月1日前生产的药品可以

继续使用已印制的现有版本的说明书和标签。已上市销售药品的说明书和标签可以在药品有

效期内继续使用。国家药品监督管理局对说明书和标签修订另有要求的除外。 

  十二、各级药品监督管理部门要认真贯彻执行新《办法》，加强对新《办法》的宣贯和

培训，并注意了解新《办法》执行过程中遇到的重要情况和问题，及时沟通和向国家药品监

督管理局反馈。国家药品监督管理局在网站设置《药品注册管理办法》栏目，及时汇总发布

相关文件和政策解读。 

 

 

 

国家药监局 

2020年3月30日 


