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医药合规研究

本期看点

【观点视点】

【实战分享】

【合规问答】

       澳⻔与内地在中成药注册⽅⾯存在⼀些差异，具体体
现在以下这些⽅⾯。
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澳⻔与内地中成药注册的差异

      澳⻔对同名同⽅药的定义与内地有很⼤的区别，内地
只允许做过完整临床实验的品种能够仿制，实际上能够

仿制的产品只有200多个，但是澳⻔是没有这个限制的，
只要是与中国建交的180多个国家和地区已经批准上市的
植物药、⺠族药、传统药、天然药、汉⽅药等都可以仿

制，而且简单的改剂型、改⼯艺，只要不降低安全性和

疗效，都可以视为同名同⽅药。⽐如，颗粒剂改合剂、

⽚剂改胶囊剂在内地可能被当成改良型新药，但在澳⻔

是属于同名同⽅药。

       此外澳⻔对经典名⽅制剂的定义与内地也有所区
别，内地只承认中国⼤陆的古代中医典籍所记载的⽅

剂，但澳⻔是承认全球180多个国家和地区的古代医学
典籍的⽅剂，像古埃及、古印度的古代医学典籍都承

认。
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 观点视点 | 澳⻔与内地中成药注册的差异

澳⻔中成药注册分类 内地中药注册分类

同名同⽅药

同名同⽅药是指通⽤名称、处

⽅、剂型、功能主治、⽤法及⽇

⽤饮⽚量与已在任何国家或地去

注冊或取得销售許可的中成药相

同，且在质量、效⽤及安全性⽅

⾯与其具有相似性的中成药。

如属对已在任何国家或地区註冊

或取得销售许可的中成药，运⽤

适合该中成药特点的新技术、新

⼯艺加以改进，而药材基原、⽣

产⼯艺及⼯艺参数、制剂处⽅等

有所改变，药⽤物质基础变化不

⼤，剂型改变对药物的吸收利⽤

影响较小，或研究证明改变未降

低药物安全性及疗效，则视为同

名同⽅药。

 同名同⽅药
 指通⽤名称、处⽅、剂型、功
能主治、⽤法及⽇⽤饮⽚量与

已上市中药相同，且在安全
性、有效性、质量可控性⽅⾯

不低于该已上市中药的制剂。

 经典名⽅中药复⽅制剂（经典
名⽅制剂）

 经典名⽅制剂是指按任何国家
或地区主管当局制定的处⽅集所

载或按该主管当局发布的古代中

药⽅剂，⼜或⽬前仍⼴泛应⽤、
疗效确切、具有明显特⾊与优势

的清代或以前医籍所记载的⽅剂

配制而成的制剂。

 古代经典名⽅中药复⽅制剂
 古代经典名⽅是指符合《中华
⼈⺠共和国中医药法》规定

的，⾄今仍⼴泛应⽤、疗效确
切、具有明显特⾊与优势的古

代中医典籍所记载的⽅剂。古

代经典名⽅中药复⽅制剂是指

来源于古代经典名⽅的中药复

⽅制剂。

改良型新药 中药改良型新药

创新药 中药创新药

       由上表可以看出，澳⻔中成药注册分类基本上与内地中
药注册分类是⼀致的，分成同名同⽅药、经典名⽅制剂、改

良型新药和创新药四⼤类，其中，改良型新药和创新药的定

义和内地是⼀样的，在此不⼀⼀赘述。
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     中药要走向国际化，认识和理解中药是⾄关重要的。传
统中医药理论往往很难被国际学术界和医疗界所理解，甚⾄

包括内地的西医⽣对中药的功能主治也常常理解不够到位。

即使将中药的功能主治翻译成外⽂，国外的医⽣也基本上⽆

法理解。

       疫情期间，福建漳州⽚仔癀公司积极响应国家的指⽰，
向⼀带⼀路的国家捐赠了⼀批中药。然而，令⼈遗憾的是，

这些宝贵的药物却在各国卫⽣部⻔的仓库⾥过期废弃

了，因为当地医⽣对其中的功能主治及其临床应⽤⼀⽆

所知，根本⽆法善加利⽤。

      现在，澳⻔药监允许在原有中药功能主治表述的基
础上增加相应现代医学适应症的表述。具体的增加⽅式

需要提交相应资料，并与澳⻔药监进⾏充分的沟通。⽬

前澳⻔还没有具体的法规规定，在这⼀点上，我们需要

和澳⻔药监的监管领导进⾏沟通并取得他们的同意才可

以进⾏增加。在此需要提醒⼤家，澳⻔是海洋法系地

区，执法思维与内地有着极⼤的差异。因此，在与澳⻔

药监的领导进⾏沟通时需要具备特定的沟通技巧。如果

同⾏有需要增加现代医学适应症的情况，可以联系我

们。

      想象⼀下，如果六味地⻩丸增加治疗糖尿病⼿⾜病
变的适应症，那会是⼀个怎样⽕爆的产品！临床实践已

证实，六味地⻩丸对治疗糖尿病⼿⾜病变确实具有⼀定

疗效。但由于说明书上没有这个适应症，西医⽣在临床

使⽤的时候不敢超范围使⽤。如果能够将这⼀适应症添

加到说明书上，六味地⻩丸这种⽼药将迎来新的市场爆

发。

 澳⻔实⾏上市持有⼈制度，澳⻔企业

或澳⻔有住所的⾃然⼈均可持有药号

      在澳⻔，实⾏上市持有⼈制度，让澳⻔企业和澳⻔
有住所的⾃然⼈都有机会持有药品批⽂。与内地相⽐，

澳⻔以个⼈⾝份持有批⽂的成本⾮常低，仅需⼀年⼤约

⼀万多⼈⺠币即可。而在内地，想要获得药品上市许可

持有⼈资格，最低的成本也需⾼达⼀百五⼗万⼈⺠币。

 澳⻔注册所需⽂件简化，审批时间短

       澳⻔注册所需的药学研究资料和药理毒理学研究资
料⽬录与内地基本相似，但澳⻔在技术要求⽅⾯简化了

很多。审批时限⽅⾯，澳⻔同名同⽅药的审批时限是六

⼗个⼯作⽇，经典名⽅制剂审批时限是九⼗个⼯作⽇。
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       据新《药品管理法》规

定，从事药品⽣产活动，应

当取得药品⽣产许可证。这

是从事药品⽣产的起点，也

是必要条件。那么，企业想

要成功申报《药品⽣产许可

证》需要准备什么资料，申

报流程和时间周期是怎样

的？申报过程中⼜需要注意

哪些问题呢？

      为此，我们特邀了CIO合

规保证组织特约评论员涂丽

平⽼师，就⽼师近期成功完

成的《药品⽣产许可证》申

报项⽬来和我们进⾏实战分

享！

分享⼤纲

·详情扫描下⽅⼆维码

1.《药品⽣产许可证》申报：项⽬背景介绍

2.《药品⽣产许可证》申报：项⽬职责&计划实施

3.《药品⽣产许可证》申报：时间周期？

4.《药品⽣产许可证》申报过程：最难环节？

5.《药品⽣产许可证》申报过程：遇到驳回等问题如何解决？

6.《药品⽣产许可证》申报：企业注意事项？

（涂丽平⽼师实战分享视频） （⼴东省药品⽣产许可证换

发申报材料模板）

（仅代表专家观点,不代表官⽅解释）



       经营⽅式为“批零兼营”，即是可以销售给单

位，也可以销售给个⼈（消费者）。零售的终端是

消费者，如果是销售流向⽅⾯的追溯，⼀般是登记

什么时间零售了什么产品（包括产品零售数量、价

格等），如果贵司需要追溯到具体消费者，可以登

记消费者的⾝份信息和联系⽅式。

      ⼀般情况下是可以的。根据《药品召回管理办

法》第⼗九条，对通过更换标签、修改并完善说明

书、重新外包装等⽅式能够消除隐患的，可以适当

处理后再上市。相关处理操作应当符合相应药品质

量管理规范等要求，不得延⻓药品有效期或者保质

期。

        根据《全⼒促进市场主体倍增助推医药产业⾼质

量发展的若⼲措施》第七条规定:"⿎励药品⾸营资料

电⼦化管理，在确保药品质量安全、可追溯前提下，

可使⽤经过相关部⻔确认的⾸营电⼦资料平台交换的

药品⾸营电⼦资料，与纸质药品⾸营审核资料具有同

等效⼒。"其他电⼦签章资质暂⽆明确规定。

       根据国家药监局2022年4⽉8⽇在官⽹发布的公告

《化妆品监督管理常⻅问题解答（四）》，写明

“主动注销的产品，如不存在违反法律法规的情

形，备案信息注销前已上市的相关产品，可以销售

⾄保质期结束”。因此，备案⼈将化妆品备案进⾏

注销后，对应的产品还可以继续销售⾄保质期结

束。

Q1 化妆品备案更新后，旧的产品还能继续

销售吗？

Q3 药品批发企业医疗器械经营许可证经营

⽅式为：批零兼营，能否直接销售给个⼈？

怎样操作才合规？

Q2 单位⽬前在进⾏数字化转型，推⾏⽆纸化

办公，请问⾸营资料电⼦签章是否被认可？

Q4 关于药品再上市问题，我公司现召回了⼀

批药品，需要修改说明书，请问说明书修改

后这批药品能重新上市销售吗？

合规问答

⼴东省医药合规促进会 2023年 ｜ 第01期

（回答仅代表专家观点，不代表官⽅解释）


