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您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

 

 

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 

为推动药品注册技术标准与国际接轨，国家药监局发布关于

适用《M12：药物相互作用研究》国际人用药品注册技术协调

会指导原则及问答文件的公告（2024 年第 130 号），自 2024

年 10 月 29 日起开始的相关研究（以试验记录时间点为

准），均适用 M12 指导原则及问答文件。 

2024.10.29  

为贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和

国疫苗管理法》，加强境外药品上市许可持有人管理，国家

药监局制定了《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管

理暂行规定》，国家药监局关于发布《境外药品上市许可持

有人指定境内责任人管理暂行规定》的公告（2024 年第 137

号），自 2025 年 7 月 1 日起实施。 

2024.11.13 

为推动药品注册技术标准与国际接轨，国家药监局发布关于

适用《E11A：儿科外推》国际人用药品注册技术协调会指导

原则的公告（2024 年第 139 号） 

2024.11.18 

药你知道（第 213 期）|《生物制品分段生产试点工作方案》

系列解读（三） 
2024.11.08 
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您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行

规定》政策解读 

问：制定《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行规定》的背景和意义是

什么？ 

答：有利于进一步强化境外生产药品在境内上市后主体责任的落实，有利于保障药品

质量安全。境内责任人的指定不涉及行政审批环节，不影响境外持有人的产品上市注

册，通过加强药品上市后监管实现对境内责任人的监督管理。 

问：境内责任人的条件和要求是什么？ 

答：（一）在中国境内设立的企业法人； 

（二）具有履行药品上市许可持有人义务相适应的质量管理体系； 

（三）具有履行药品上市许可持有人义务相适应的机构人员，有专门人员独立负责药

品质量管理活动； 

（四）具有相适应的办公场所。 

若境内责任人不具备上述条件的，省级药品监督管理部门应当督促限期整改，对整改

后仍不具备相应条件的，将对相应的境外生产药品采取暂停销售、进口等措施。 

问：境内责任人报告的途径和要求是什么？ 

答：境外持有人在药品首次进口销售前，应当通过国家药品业务应用系统向境内责任

人所在地省级药品监督管理部门报告其指定的境内责任人，并上传指定境内责任人的

授权材料。境外持有人变更境内责任人的，自授权书生效后 15 个工作日内通过国家

药品业务应用系统向变更后所在地省级药品监督管理部门报告。 
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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 

抗肿瘤药物研发相关指导原则及动态 N/A 

一致性评价技术指导原则及动态 N/A 

《药品注册管理办法》配套指导原则及动态 N/A 

《以患者为中心的中药新药临床研发技术指导原则（征求意见

稿）》 
2024.11.19 

为指导司美格鲁肽注射液生物类似药体重管理适应症临床试验

设计，在国家药品监督管理局的部署下，国家药监局药审中心

关于发布《司美格鲁肽注射液生物类似药体重管理适应症临床

试验设计指导原则》的通告（2024 年第 46 号），自发布之日起

施行。 

2024.11.01 

《抗体偶联药物分段生产试点注册申报技术要求》的通告

（2024 年第 47 号） 
2024.11.07 

为指导申办者在药品临床研发中规范合理的应用基于疾病登记

的真实世界数据，药审中心研究起草了《基于疾病登记的真实

世界数据应用指导原则（试行）》 

2024.11.12 

为鼓励创新，更好地指导和规范细胞治疗产品临床药理学研究

与评价，药审中心组织制定了《细胞治疗产品临床药理学研究

技术指导原则（试行）》 

2024.11.15 

为加快建立完善以临床价值为导向的多元化中药评价技术标准

和临床疗效评价方法，助力“说明白、讲清楚”中医药疗效，

进一步推动中药新药的研发注册，药审中心组织起草了《以患

者为中心的中药新药临床研发技术指导原则（征求意见稿）》 

2024.11.19 

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 
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抗体偶联药物分段生产试点注册申报技术要求 

为支持生物医药产业高质量发展，国家药品监督管理局制定了《生物制品分段生产试

点工作方案》。 

目前，我国已发布的药物研究与评价技术相关指导原则已基本涵盖生物制品分段生产

研究的技术需求，申请人可结合国内已发布的生物制品相关指导原则、ICH 的指导原

则进行分段生产的研究，重点关注不同生产地点之间的运输验证，加强对接收中间产

品的质量控制、产品全生命周期的管理等。对涉及注册管理事项变更的，按照相关法

规和技术要求执行，必要时需开展非临床和/或临床研究。建议申请人加强与药审中心

对疑难技术问题的沟通交流，保证注册申请的顺利实施。 

由于抗体偶联药物（Antibody-Drug Conjugate，ADC）在常规生物制品的基础上偶联

了小分子等，在其结构、生产等方面具有一定的特殊性。 

为配合分段生产试点工作的开展，药审中心在已发布的《抗体偶联药物药学研究与评

价技术指导原则》基础上，组织制定了《抗体偶联药物分段生产试点注册申报技术要

求》。 

应对运输前、后中间产品的质量进行充分的对比研究和分 析，根据其结构和理化特点

及潜在降解方式合理设定稳定性 检测指标，密切关注可能影响安全性和有效性的质量

变化情 况，如蛋白的聚体水平、有效载荷脱落水平等，确保运输过程不会对中间产品

的质量产生不良影响。 

对于毒性小分子，运输过程中应考虑相关的安全性防护。 

规范开展分析方法的转移研究，确保不同检验场所执行的分析方法对同一样品的检测

结果具有一致性。 

规范开展变更相关的可比性研究和工艺验证等工作。 
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地方性法规 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

中检院 药包材标准（YBB系列质量标准） N/A 

上海局 
《上海市医疗器械经营监督管理实施细则》（有效期至 2029年 12

月 31 日） 
2024.11.14 

江苏局 
《江苏省药品上市后生产场地变更优先受理审评实施细则（试

行）》 
2024.11.06 

安徽局 
《安徽省药品生产质量管理规范符合性检查管理办法（试

行）》，2025 年 1 月 1 日起施行。 
2024.11.22 

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 
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安徽省药品生产质量管理规范符合性检查管理办法

（试行） 

该检查办法是全国首个关于药品生产质量管理规范符合性检查（以下简称药品GMP符

合性检查）的规范性文件，以全面规范检查、防范化解风险为重点，推动企业生产质

量管理水平持续提升，助推我省医药产业高质量发展。 

一是突出依法、科学、公正的检查原则。明确检查应当依据药品监督管理法律、法规、

规章和规范性文件，围绕药品生产质量管理开展，以督促药品生产全过程持续符合药

品 GMP 等法定要求为目标，确保药品符合预定用途和注册要求；要求检查有关人员

遵守法律法规、廉洁纪律和工作要求，遵守保密规定，不得与被检查单位有利害关系，

不得泄露检查相关信息及被检查单位技术或者商业秘密等信息。 

二是细化依申请、依职责的检查情形。根据任务来源将检查分为依申请和依职责药品

GMP 符合性检查，并清晰罗列具体需申请、开展检查的情形及基于风险可与监管部门

沟通的情形；规定了依申请检查的申请主体和申请流程；明确依职责对无菌药品等高

风险药品生产企业每年至少开展 1 次检查，其他生产企业每五年至少开展 1 次检查的

要求。 

三是严格风险管控、隐患消除的检查处理。创新组建风险评定专家组，成员包括从事

审评、检验、检查、监管、监测等方面工作的专家，要求对企业在现场检查和检查报

告审核等环节异议认真研究，并进行风险研判。现场检查时发现缺陷有一定质量安全

风险、经整改后综合评定结论为符合要求的，必要时依据风险采取告诫、约谈等风险

控制措施。针对综合评定结论为不符合要求的，我局将依法采取暂停生产、销售、使

用、进口等风险控制措施。 

四是优化生产质量体系较为完善的企业、创新品种的检查安排。规定除高风险药品生

产企业以外的其他生产企业在近五年内已通过依申请药品 GMP 符合性检查、通过世

界卫生组织认定的具有严格监管能力机构检查的剂型，可基于风险免于依职责的检查；

明确创新药、改良型新药、化学药品 3 类、古代经典名方中药复方制剂申请上市前检

查的等六种情形优先安排药品 GMP 符合性检查
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图片来源：安徽省药品监督管理局网站 
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国家药典委（CHP）&国际药典 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

国家药典

委 

关于 9097 分析数据的解释与处理指导原则标准草案的公示

(第二次) 
2024.11.18 

2025 年版中国药典一部凡例公示稿  2024.11.20 

千金子国家药品标准拟修订草案（拟修订部分）公示稿 2024.11.04 

关于吉他霉素国家药品标准草案的公示（第二次） 2024.11.15 

关于赤小豆国家药品标准草案的公示 2024.11.25 

韩国 
Korean Pharmacopoeia (Twelfth Edition) 

《韩国药典》（第十二版） 
2024.01 更新 

日本 

SMF(Site Master File) template 

SMF（场地主文件）模板 
N/A 

PMDA米国初の海外拠点としてワシント D.C.事務所を設立

（ニュースリリース） 

设立 PMDA 华盛顿特区办事处，作为其在美国的第一个海外

基地（新闻稿） 

2024.11.01 

Post-event report of the 12th Joint Conference of 

Taiwan and Japan on Medical ProductsRegulation 

第 12 届台湾和日本医疗产品法规联席会议会后报告 

2024.11 

USP 

<318> NMR Spectroscopy Monomer Ratio Determination 

for Lactide-Glycolide Polymers 

<318> 用核磁共振波谱测定丙交酯乙交酯聚合物的单体比例 

2024.11.24 

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  
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https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67204eecbd8c266e15444f80
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67204eecbd8c266e15444f80
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=66ea4575bd8ca351668ac411
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=670e25edbd8c582111edc23e
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=671606bebd8c266e154440c7
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67299ab1bd8c266e15445a80
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_18/view.do?seq=71538
https://www.pmda.go.jp/files/000225018.pdf
https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0076.pdf
https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0076.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000272146.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000272146.pdf
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9097分析数据的解释与处理指导原则 

本指导原则提供了对分析数据进行决策时的基本统计规范，包括对分析数据的描述性

统计、推断性统计、基本统计原理及常用统计分析方法等，有助于科学规范地对分析

数据进行处理、解释和科学呈现。  

需要注意的是： 

（1）除本指导原则所述的统计学方法外，其他合理的统计学方法也可由使用者根据自

己的判断去使用； 

（2）本指导原则所提供数据/表格没有规定单位，其量纲仅用于说明计算方法的通用

性，不直接与具体产品或检测方法相关； 

（3）本指导原则所提供的计算方式得到的结果不与产品的安全性和有效性直接相关，

还需要结合具体产品的药理毒理及临床监测信息一同做出判定。 

残差图：残差是指观测值与理论值/期望值之差，其蕴含着有关统计模型基本假设的重

要信息。（本次征求意见稿变化之处） 
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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 

Drug Compliance Programs 

FDA检查员参考手册 
N/A 

Nonclinical Safety Assessment of Oligonucleotide-Based 

Therapeutics Guidance for Industry 

非临床安全评估：寡核苷酸药物 

2024.11.15 

Frequently Asked Questions —Developing Potential Cellular 

and Gene Therapy Products Draft Guidance for Industry 

常见问题解答-开发潜在的细胞和基因治疗产品 

2024.11.18 

510(k) Third Party Review Programand Third Party Emergency 

UseAuthorization (EUA) Review 

510(k) 第三方审查计划和第三方紧急使用授权 (EUA) 审查 

2024.11.21 

Transitional Enforcement Policy for Ethylene Oxide 

Sterilization Facility Changes for Class III Devices. 

第 III 类设备环氧乙烷灭菌设施变更的过渡性执行政策 

2024.11.26 

Use of CirculatingTumor DNA forCurative-Intent Solid Tumor 

Drug Development Guidance for Industry 

利用循环肿瘤 DNA 开发治疗实体瘤新药的行业指南 

2024.11.27 

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  
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https://www.fda.gov/media/183631/download
https://www.fda.gov/media/183631/download
https://www.fda.gov/media/85284/download
https://www.fda.gov/media/85284/download
https://www.fda.gov/media/183833/download
https://www.fda.gov/media/183833/download
https://www.fda.gov/media/183874/download
https://www.fda.gov/media/183874/download
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FDA指南概述 

Nonclinical Safety Assessment of Oligonucleotide-Based Therapeutics Guidance for Industry 

非临床安全评估：寡核苷酸药物 

 

该指南包括对单链或双链寡核苷酸的建议，无论是合成的还是自然衍生的，以及那些具有本原或改良的骨架或核苷

结构的寡核苷酸。 

 

III. 一般考虑因素 

A. 活动模式 

寡核苷酸药物（ONTs）通过多种方式发挥其预期的药理作用。最常见的是，ONTs 包含与细胞内核酸的目标序列互

补的核苷酸基序。这些互补的基序通过 Watson-Crick-Franklin 碱基配对相互结合。这种基于序列的杂交然后可以通

过各种下游机制影响特定基因的表达（例如，反义、沉默）。反义剪接调节型 ONTs 也通过 Watson-Crick-Franklin

碱基配对作用于前信使 RNA（mRNA），影响成熟 mRNA 中核苷酸的包含或排除，从而改变编码蛋白的水平或活

性。某些 ONTs（如适配体）则设计为通过依赖序列的、非杂交的方式，与特定蛋白质或其他细胞组分结合，以发

挥其药理作用。 

B. 安全评估 

1. 目标效应（夸大的药理学） 

o 应该描述由于目标活动（夸大的药理学）可能导致的不良效应。通常，至少在一种测试物种中实

证评估，当一个或多个测试物种对临床候选物响应时，或使用对测试物种活性的替代寡核苷酸进

行。 

2. 非目标杂交依赖效应 

o 由于ONTs能形成Watson-Crick-Franklin碱基对，它们有可能与非目标的RNA或DNA序列结合，

这些序列与 ONT 中存在的碱基序列部分或完全互补，可能导致人类中未能在毒理学研究中检测

到的不良效应。因此，应使用适当的体内外方法进行序列依赖的非目标评估。 

3. 非目标杂交独立效应 

o 旨在通过与细胞核酸结合来发挥作用的 ONTs 也可以直接与蛋白质或其他细胞组分相互作用。虽

然这些相互作用不涉及核酸碱基配对，但仍可能依赖于序列。此外，如适配体等 ONTs，尽管它

们未设计为直接与其他核酸相互作用，也可能表现出非杂交依赖的非目标效应。 
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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&ED
QM&PDA 

Quality Management (QM) Documents 

OMCL体系文件（实验室相关的系列指南） N/A 

PDA技术报告下载链接 N/A 

欧盟第 2024/2865 号法规（REGULATION (EU) 2024/2865）自 2024 

年 11 月 20 日起省事发布，本次发布的法规，在《欧盟物质与混合物

分类、标签及包装法规》（CLP法规）（Regulation (EC) No 

1272/2008）的内容上进行了修订更新，修订内容包括类别，标签，

物质分类等方面。新发布的法规将于 12 月 10 日起生效。 

2024.11.20 
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