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B4_E8_8D_AF_c23_647346.htm 办理药品注册申请事务的人员

应当具有相应的专业知识，熟悉药品注册的法律、法规及技

术要求！ 第十条 药品注册申请人（以下简称申请人），是指

提出药品注册申请并承担相应法律责任的机构。 境内申请人

应当是在中国境内合法登记并能独立承担民事责任的机构，

境外申请人应当是境外合法制药厂商。境外申请人办理进口

药品注册，应当由其驻中国境内的办事机构或者由其委托的

中国境内代理机构办理。 办理药品注册申请事务的人员应当

具有相应的专业知识，熟悉药品注册的法律、法规及技术要

求。 第十一条 药品注册申请包括新药申请、仿制药申请、进

口药品申请及其补充申请和再注册申请。 境内申请人申请药

品注册按照新药申请、仿制药申请的程序和要求办理，境外

申请人申请进口药品注册按照进口药品申请的程序和要求办

理。 第十二条 新药申请，是指未曾在中国境内上市销售的药

品的注册申请。 对已上市药品改变剂型、改变给药途径、增

加新适应症的药品注册按照新药申请的程序申报。 仿制药申

请，是指生产国家食品药品监督管理局已批准上市的已有国

家标准的药品的注册申请；但是生物制品按照新药申请的程

序申报。 进口药品申请，是指境外生产的药品在中国境内上

市销售的注册申请。 补充申请，是指新药申请、仿制药申请

或者进口药品申请经批准后，改变、增加或者取消原批准事

项或者内容的注册申请。 再注册申请，是指药品批准证明文

件有效期满后申请人拟继续生产或者进口该药品的注册申请



。 第十三条 申请人应当提供充分可靠的研究数据，证明药品

的安全性、有效性和质量可控性，并对全部资料的真实性负

责。 第十四条 药品注册所报送的资料引用文献应当注明著作

名称、刊物名称及卷、期、页等；未公开发表的文献资料应

当提供资料所有者许可使用的证明文件。外文资料应当按照

要求提供中文译本。 第十五条 国家食品药品监督管理局应当

执行国家制定的药品行业发展规划和产业政策，可以组织对

药品的上市价值进行评估。 第十六条 药品注册过程中，药品

监督管理部门应当对非临床研究、临床试验进行现场核查、

有因核查，以及批准上市前的生产现场检查，以确认申报资
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