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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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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 

药你知道（第 214 期）|《生物制品分段生产试点工作方

案》系列解读（四） 
2024.12.20 

国家药监局关于发布《药品生产质量管理规范（2010 年修

订）》药用辅料附录、药包材附录的公告（2025 年第 1 号） 
2024.12.27 

国家药监局关于废止 YY/T 0771.1-2020 《动物源医疗器械 

第 1 部分：风险管理应用》和 YY/T 0771.2-2020 《动物源

医疗器械 第 2 部分：来源、收集与处置的控制》医疗器械行

业标准的公告（2024 年第 157 号） 

2024.12.31 

国家药监局关于修订人血白蛋白注射剂说明书的公告（2025

年第 5 号） 
2025.01.13 

国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录（第八十七批）的

通告 
2024.12.25 

国家药监局关于同意广东省药品检验所作为锝标记及正电子

类放射性药品检验机构的通告（2024 年第 60 号） 
2024.12.25 

国家药监局关于注销天津市药品检验所（药物安全评价监测

中心）等 15 家机构 GLP 认证的公告 
2024.12.30 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20241220171327110.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhcjd/shpjd/shpjdyp/20241220171327110.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250102142249169.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20250102142249169.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250106163553156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250106163553156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250106163553156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20250106163553156.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypshmshxdgg/20250113163308103.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypshmshxdgg/20250113163308103.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241227155930147.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241227155930147.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241227165112181.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241227165112181.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241230171932133.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypqtggtg/20241230171932133.html
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国家药监局关于发布《药品生产质量管理规范（2010
年修订）》药用辅料附录、药包材附录的公告 

一、 药用辅料、药包材生产企业建立健全质量管理体系 

（一）落实产品质量主体责任。 

（二）严格变更管理。 

（三）强化外部沟通协作。 

二、药品上市许可持有人加强药用辅料和药包材使用管理 

（四）落实药品质量安全主体责任。 

（五）加强供应商审核。 

（六）加强药用辅料和药包材质量审核。 

（七）加强药用辅料和药包材变更管理。 

三、药品监管部门加强监督管理 

（八）强化监督检查。 

（九）强化风险处置、查处违法行为。 

（十）其他事项。本公告自 2026 年 1 月 1 日起施行。 
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国家药品监督管理局食品药品审核查验中心（CFDI） 
 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

CFDI 

《工艺验证检查指南（征求意见稿）》 2024.11.15 

《药物Ⅰ期临床试验管理指导原则（修订版征求意见

稿）》 
2024.11.18 

《中药生产监督管理专门规定（征求意见稿）》 2024.11.26 

《药物临床试验生物样品分析实验室管理指南（修订版

征求意见稿》 
2024.11.18 

《生物等效性试验电子化记录技术指南（征求意见

稿）》 
2024.11.18 

ICH《E6（R3）：药物临床试验质量管理规范（GCP）》

附件 2 草案 
2024.11.29 

《碳离子/质子治疗系统检查要点（征求意见稿）》 2024.12.30 

《粉液双室袋产品检查指南(征求意见稿)》 2024.12.30 

《医疗器械真实世界研究检查要点（试行）（征求意见

稿）》 
2024.12.27 

关于发布《细胞治疗产品生产检查指南》的通告 2025.01.13 

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.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16160.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16164.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16164.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16165.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16162.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16162.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16163.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16163.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16166.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16166.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16261.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16265.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16254.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16254.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16292.html
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工艺验证检查指南 

为强药品商业规模工艺验证的质量管理，指导检查员开展工艺验证现场检

查工作，国家药监局核查中心组织起草了《工艺验证检查指南（征求意见

稿）》： 

(一) 全生命周期管理原则 

 

(二) 质量风险管理原则 

质量风险管理是动态的、持续改进的。基于对产品工艺及其变化等理解

的不断加深，应更新风险评估，以确保其适用性。 

(三) 工艺验证类型 

1. 首次工艺验证 

2. 工艺再验证 

3. 持续工艺确认 

(四) 工艺验证方法 

1. 传统工艺验证方法 

2. 连续工艺确证 

3. 混合方法 
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(五) 商业规模生产工艺验证的实施 

1. 商业规模生产工艺验证前准备 

2. 商业规模生产工艺验证方案 

3. 商业规模生产工艺验证的开展 

4. 商业规模生产工艺验证报告 

5. 持续工艺确认实施 

(六) 特殊情况的技术考虑 

1. 多规格产品工艺验证 

2. 包装工艺验证 

3. 多批原液混合生产制剂的验证 

4. 原液冻融的验证 

5. 设备分组的工艺验证 

(七) 工艺验证现场检查要点 

1. 验证计划 

2. 工艺验证前提条件的确认 

3. 工艺验证的实施  
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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 

《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据进行获

益风险评估的指导原则（征求意见稿）》 
2024.12.13 

国家药监局药审中心关于发布《多糖结合疫苗药学研究

及评价技术指导原则（试行）》的通告（2024 年第 51

号） 

2024.12.20 

国家药监局药审中心关于发布《评价胰岛素类药物药代

和药效动力学的正葡萄糖钳夹试验指导原则》的通告

（2024 年第 56号） 

2024.12.31 

公开征求 ICH《M15:模型引导的药物研发一般原则》指

导原则草案 
2024.12.06 

《化学仿制药参比制剂目录（第八十九批）》（征求意

见稿） 
2024.12.09 

《濒危动物类中药材人工制成品研究技术指导原则（试

行）》和《替代或者减去已上市中药处方中濒危药味研

究技术指导原则（试行）》的通告（2024 年第 50号） 

2024.12.09 

《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据进行获

益风险评估的指导原则》 
2024.12.13 

《治疗用生物制品申报临床试验申请模块 2.3 药学资料

撰写要求（征求意见稿）》 
2024.12.16 

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/main/news/viewInfoCommon/196f2d48912515aa6ca3175f545ebee8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/196f2d48912515aa6ca3175f545ebee8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6f97839c1158101e7b20c704a401f915
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6f97839c1158101e7b20c704a401f915
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/6f97839c1158101e7b20c704a401f915
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8c3711a8f074fc6ae313b6338d7f15dd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8c3711a8f074fc6ae313b6338d7f15dd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/8c3711a8f074fc6ae313b6338d7f15dd
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5640e6592dcdfc6434aec8baa07601c0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5640e6592dcdfc6434aec8baa07601c0
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d4bfc1fed4662964ff67ee71d84edd14
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/d4bfc1fed4662964ff67ee71d84edd14
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c899468cd06378418e190c6715d5aa8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c899468cd06378418e190c6715d5aa8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/3c899468cd06378418e190c6715d5aa8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/196f2d48912515aa6ca3175f545ebee8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/196f2d48912515aa6ca3175f545ebee8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/88fe69c55adc6d4b15152102fcfd003a
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/88fe69c55adc6d4b15152102fcfd003a
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《重组胰高血糖素样肽-1 受体激动剂药学研究与评价技

术指导原则（征求意见稿）》 
2024.12.16 

《腺相关病毒载体基因治疗产品非临床研究技术指导原

则》的通告（2024 年第 57号） 
2024.12.31 

《疫苗临床试验统计学指导原则（试行）》的通告

（2024 年第 52号） 
2024.12.19 

《模型引导的创新药物剂量探索和优化技术指导原则》

的通告（2024 年第 53号） 
2024.12.19 

《药物临床试验样本量估计指导原则（试行）》的通告

（2024 年第 54号） 
2024.12.19 

《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申

报资料及技术要求（征求意见稿）》 
2024.12.31 

《嵌合抗原受体 T 细胞治疗血液淋巴系统恶性肿瘤临床

试验技术指导原则（试行）》的通告（2024年第 58号） 
2024.12.31 

《预防用猴痘疫苗临床试验技术指导原则（试行）》的

通告（2024 年第 59号） 
2024.12.31 

《脑膜炎球菌疫苗临床试验技术指导原则（试行）》的

通告（2024 年第 60号） 
2024.12.31 

发布《肽类药物临床药理学研究技术指导原则》和《抗

体类药物临床药理学研究技术指导原则》的通告（2024

年第 55号） 

2024.12.27 

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 
  

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/da6047f52aedee4ca9ed09e93517d43b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/da6047f52aedee4ca9ed09e93517d43b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/dd5fa3e6c98215c76062d666348671ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/dd5fa3e6c98215c76062d666348671ea
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/50c3206e4050c986c01cbbced0eb583f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/50c3206e4050c986c01cbbced0eb583f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f68db45c2e6f204340621d77ad4bbd76
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f68db45c2e6f204340621d77ad4bbd76
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/310057ee7166bc48a5c5bcdb1800f0c4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/310057ee7166bc48a5c5bcdb1800f0c4
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f8e34c69e903421fec588554fbfefb88
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/f8e34c69e903421fec588554fbfefb88
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2a6c8e742e94922202a3fe44344c895f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/2a6c8e742e94922202a3fe44344c895f
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/305cde21534a949129c0a07b78788272
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/305cde21534a949129c0a07b78788272
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/73938d61f826da008c231eef052840d8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/73938d61f826da008c231eef052840d8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/73938d61f826da008c231eef052840d8
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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 

安徽局 
《安徽省药物和医疗器械临床试验机构分级监管实施办

法（试行）》 
2024.12.09 

山东局 
《山东省药品经营监督管理办法》的通知鲁药监规

〔2024〕17号 
2024.12.25 

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 
  

http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listTsDalid&type=ybc&page=list_ybc
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安徽省药物和医疗器械临床试验机构分级监管实施办

法（试行） 

该办法旨在通过分级监管，进一步优化监管资源配置，提升监管质效。 

《实施办法》共四章十三条，主要从制定依据、分级监管方式、监管

级别调整、检查要求及风险控制等方面对临床试验机构分级监管全过程管

理做出具体要求。 

一是明确分级标准。综合试验机构质量管理体系运行、监督检查结果、

投诉举报或者其他线索提示等因素，按照高、中、低三级风险对机构进行

风险评级。 

二是优化监管配置。针对不同风险等级设置对应监管级别，其中对三

级监管机构每年实施全覆盖全项目检查、对一级监管机构每两年完成全覆

盖检查，实现监管资源的精准配置。 

三是实施动态管理。结合 7 种特殊情形按年度调整监管级别，同时遵

循动态管理原则每年进行一次补充调整。 
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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 

关于药典二部有关品种分子量、滴定度的公示 2024.12.26 

关于药典品种 CAS 号的公示(第二次) 2024.12.26 

关于注射用盐酸头孢替安国家药品标准草案的公示（第二

次） 
2025.01.02 

关于盐酸头孢替安国家药品标准草案的公示（第二次） 2025.01.02 

关于《中国药典》一部中的部分国家药品标准草案的公示 2025.01.13 

韩国 
Korean Pharmacopoeia (Twelfth Edition) 

韩国药典（第十二版） 
N/A 

日本 
SMF(Site Master File) template 

SMF（场地主文件）模板 
N/A 

USP 

General Chapter <1132.1> Residual Host Cell 

Protein Measurement in Biopharmaceuticals by 

Liquid Chromatography-Mass Spectrometry 

总论 <1132.1> 用液相色谱-质谱法测量生物制药中残留

的宿主细胞蛋白质 

变化点： 

1. In the INTRODUCTION AND SCOPE section, the term 
‘Residual HCP ELISA’ is being revised to ‘HCP 

ELISA’ to align with the Expert Committee’s 

decision on a public comment received. 

2. In the 4.1 Sample Preparation section, the 

term ‘product’ is being revised to ‘product 

protein’ in one instance to improve clarity. 

3. In the 5.1 Methods for HCP 

Quantitation section, the term ‘product’ is 

being revised to ‘product protein’ in three 

instances to improve clarity.  

2024.11.01 

USP Polyethylene Glycol 聚乙二醇 红外鉴别有更新 2024.12.27 

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 
  

https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67735f56bd8c7aa6dc15fcfd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67735f56bd8c7aa6dc15fcfd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67735eabbd8c7aa6dc15fcf2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=57a55441-2a87-4775-b1da-13124186cec0
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_18/view.do?seq=71538
https://www.pmda.go.jp/files/000225018.pdf
https://www.uspnf.com/notices/polyethylene-glycol-announcement-20241227
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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 

Marketing Submission Recommendations for a Predetermined 

Change Control Planfor Artificial Intelligence-Enabled 

Device Software Functions  

关于人工智能设备软件功能预定变更控制计划的建议 

2024.12.04 

M15 General Principlesfor Model-Informed Drug Development 

M15 基于模型的药物开发一般原则 
2024.12.30 

E6(R3)  Good Clinical Practice:Annex 2 

E6(R3)良好临床实践：附录 2 
2024.12.30 

E11A Pediatric Extrapolation Guidance for Industry 

E11A儿童用药外推法行业指南 
2024.12.30 

Advanced Manufacturing Technologies Designation Program 

Guidance for Industry 

先进制造技术指定计划工业指南 

2024.12.30 

CDER Nitrosamine Impurity Acceptable Intake Limits 

FDA对于亚硝胺杂质可接受摄入量内容的更新 

Table 1: FDA Recommended AI Limits for Certain Hypothetical 

NDSRIs and Other Identified Nitrosamine Impurities 

表 1： 美国食品和药物管理局根据预测的致癌潜能分类方法对某些

假定的 NDSRI 和其他已确定的亚硝胺杂质建议的 AI 限值 

Table 2: FDA Recommended AI Limits for Certain Nitrosamine 

Impurities Based on Compound-Specific Carcinogenicity and 

Mutagenicity Data or Read-Across Analysis from a Surrogate 

表 2： 美国食品和药物管理局建议的某些亚硝胺杂质的 AI 限值 

基于特定化合物的致癌性和突变性数据或替代物的交叉分析 

Table 3: Recommended Interim AI Limits* for Certain 

Nitrosamine Impurities** for Approved or Currently 

Marketed Products 

表 3： 某些亚硝胺杂质**的建议临时 AI 限值**，适用于已获批准

或目前已上市的产品 

Table 4: Recommended Implementation Timelines 

表 4：建议的实施时间表 

Table 5: Recommended Analytical Testing Methods 

表 5：推荐的分析检测方法 

2024.12.30 

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/drugs/guidance-compliance-regulatory-information/drug-compliance-programs
https://www.fda.gov/media/166704/download
https://www.fda.gov/media/166704/download
https://www.fda.gov/media/166704/download
https://www.fda.gov/media/184747/download
https://www.fda.gov/media/184746/download
https://www.fda.gov/media/161190/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/cder-nitrosamine-impurity-acceptable-intake-limits
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/cder-nitrosamine-impurity-acceptable-intake-limits
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/cder-nitrosamine-impurity-acceptable-intake-limits
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FDA 对于亚硝胺杂质可摄入量内容的更新 

表 1： 美国食品和药物管理局根据预测的致癌潜能分类方法对某些假定的 NDSRI 和

其他已确定的亚硝胺杂质建议的 AI 限值 

 

表 2：美国食品和药物管理局建议的某些亚硝胺杂质的 AI 限值，基于特定化合物的致

癌性和突变性数据或替代物的交叉分析 
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表 3：某些亚硝胺杂质**的建议临时 AI 限值**，适用于已获批准或目前已上市的产品 

 

表 4：建议的实施时间表 
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表 5：推荐的分析检测方法 
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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&EDQM&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 

Rules of the CEP Procedure 

CEP 认证程序新规则 
2024.12 

 
 
 
 

 

https://www.edqm.eu/en/quality-management-qm-documents
https://www.pda.org/bookstore/pda-bookstore/bookstore-search?Keywords=&SortOrder=DESC&TypeFacet=&Categories=9a3ee22c-a74b-4e1e-9571-9af7487c4f25
https://www.edqm.eu/documents/52006/279643/2.Certification+of+Suitability+to+the+Monographs+to+the+European+Pharmacopoeia+Terms+of+Reference+and+Rules+of+Procedure+%28PA_PH_CEP+%2801%29+1%2C+12R%2C+September+2021%29.pdf/fa28b4b0-5173-2a89-0e9c-52026380cc67?t=1640164807660



