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https://www.100test.com/kao_ti2020/323/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_323553.htm 国家食品药品监督管

理局关于实施《药品说明书和标签管理规定》有关事宜的公

告(国食药监注[2006]100号)（相关资料: 部门规章3篇 地方法

规1篇） 《药品说明书和标签管理规定》（以下简称《规定

》）（国家食品药品监督管理局令第24号）将于2006年6月1

日起施行，《药品包装、标签和说明书管理规定（暂行）》

同时废止。为实现新旧规章的平稳过渡，现将有关事宜公告

如下： 一、自2006年6月1日起，已经批准注册的药品，药品

生产企业应当根据《规定》的要求修改药品说明书和标签，

并按照《药品注册管理办法》的规定向我局或者省级食品药

品监督管理局提出补充申请。 已经受理尚未批准的药品，我

局按照《规定》的要求对说明书和标签进行审核和发布。 二

、2006年6月1日前批准注册且2007年6月1日前生产出厂的药品

，其说明书和标签符合《药品包装、标签和说明书管理规定

（暂行）》要求的，可以在药品有效期内销售使用。 三

、2007年6月1日起生产出厂的所有药品，其说明书和标签必

须符合《规定》的各项要求。 四、药品说明书应当按照我局

公布的药品说明书规范细则规定的格式和要求印制。 100Test 
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