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行业点评（2020 年 04 月 01 日） 

加快审批强化监管，促进行业创新发展 

——新版《药品注册管理办法》与《药品生产监督管理办法》发布点评 

2020年 3月 30日，国家市场监督管理总局公布 2020新版《药品

注册管理办法》和《药品生产监督管理办法》，将于 2020年 7月 1日

起正式实施。两部规章主要修改内容包括：全面落实药品上市许可持有

人制度（以下称 MAH 制度）、优化审评审批工作流程、落实全生命周

期管理要求、强化责任追究。此次规章的发布，在鼓励创新研发、规范

行业监管、保障药品安全等方面均有积极意义。 

一、注册管理：鼓励创新，加快审批 

在药品注册管理方面，本次修订的亮点包括全面引入 MAH 制度，

采用新的药品分类管理，优化流程加快审评审批。 

（1）MAH制度将有效调动各界对新药研发的积极性。从 2016 年

启动的MAH制度目的是将药品注册持有和药品生产、销售等主体实施

分离，充分调动社会各界积极性，实现资源优化配置。规章规定，申请

人可以是企业、研制机构、境外申请人指定的境内企业法人，在注册核

查环节同生产企业一起双获生产许可证，并可在上市后转让许可。 

（2）新药品分类描述化繁为简，体现创新主旋律。不同分类的药

物注册所需提交的资料数量、申报流程和耗费时间、资金存在明显差距。

规章对化学药、中药、生物药的注册分类重新描述，例如中药注册将按

照中药创新药、中药改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、同名同

方药等进行分类。虽尚未公布细化分类，但突出中药、生物制品将仿照

化学药品按照创新程度划分的主旋律。 

（3）优化审评审批工作流程，明确注册时限。规章明确，做好药

品注册受理、审评、核查和检验等各环节的衔接，将原来的审评、核查
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和检验由“串联”改成“并联”。特别是设立突破性治疗药物、附条件

批准、优先审评审批、特别审批四个加快通道，明确审评时限，提高了

药品注册效率和注册时限的预期性。此外，对药品制剂选用的化学原料

药、辅料及直接接触药品的包装材料和容器进行关联审评，标志着原料

药监管从审批制向备案制的过渡。整个审批过程更高效，让制剂厂商有

了更多的选择，或加速国外原料药进入中国的进程。【详见附图 1、2】 

二、生产监督：全程可溯，强化责任 

在生产监督管理方面，本次修订的主要内容包括落实全生命周期管

理要求、取消 GMP认证，建立药品追溯体系、强化责任追究。 

（1）落实全生命周期管理，取消 GMP 认证。规章明确，在药品

生产活动中取消药品 GMP认证。此举并不意味着降低对生产企业的标

准和要求，“实施 GMP”仍将纳入药监部门监督检查范围。同时，强化

药品研制、注册和上市后监管，增加对药物非临床研究机构、药物临床

试验机构的监管以及药品安全信用档案的相关要求。 

（2）建立药品追溯体系，强化责任追究。3月 11日药监局发布包

括《药品上市许可持有人和生产企业追溯基本数据集》在内的 5 项信

息化标准，分别针对 5 个主体，以及药品上市、生产、经营、使用、

消费 5个环节。至此，10项药品追溯标准规范发布完毕，药品追溯体

系全面建立可期。本次规章进一步细化处罚情形，严厉打击数据造假等

违法违规行为，营造鼓励创新的良好环境。【详见附图 3】 

综上所述，两部规章的发布在鼓励创新、规范监管、保障安全等方

面对促进行业健康发展均有积极意义。行业或涌现生产许可证转让、药

品追溯信息化平台建设需求，同时药品分类变动、原料药关联审评后续

影响还有待持续观察。 

（评论员：张晏铭 王海量） 
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附录 

图 1：药品注册流程新旧对比 

 

资料来源：国家药品监督管理局、招商银行研究院 

图 2：注册审评审批工作时限 

 

资料来源：国家药品监督管理局、招商银行研究院 

图 3：药品信息化追溯体系 

 

资料来源：国家药品监督管理局、招商银行研究院 
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