《中国药典》2015年版实施公告
有关问题的解读（一）
1. 问：国家食品药品监督管理总局关于实施《中华人民共和国药典》2015年版（以下简称“2015年版药典”）有关事宜的公告（以下简称“公告”）（2015年第105号）中规定，为符合2015年版药典而需进行补充申请的，应在2015年12月1日前进行申报，2015年12月1日后是否仍可提交相应补充申请？
答：对2015年版药典发布前已上市药品，生产企业应在2015年12月1日前完成原标准与新版药典相关要求的研究和比对，并应按公告要求进行相应的备案或补充申报。2015年12月1日以后仍可以提交相应补充申请。
2. 问：企业的注册标准已经对2010年版药典相关品种进行评估的，且2010年版与2015年版药典品种质量标准和检测方法无变化的，是否需要重新对产品进行评估？
答：虽然品种正文内容与2015年版药典品种规定无变化，但由于2015年版药典通用性要求，包括凡例、通则、制剂通则以及通用性检验方法等进行了全面的增修订，因此，生产企业仍需针对2015年版药典通用性要求方面对本产品进行相应的评估。
3. 问：关于药品执行标准的表述方式的问题
答：对于注册标准不低于《中国药典》项目的制品，执行注册标准，其执行标准表示方式为：“执行药品注册标准且符合《中国药典》2015年版要求”。
4. 问：对于进口药品生产企业，能否使用注册代理公司出具的说明信来代替国外的声明信，进行备案或补充申请的申报？
答：原则上注册代理公司应出具持证商的声明信。如使用说明信代替国外的声明信，应同时提供进口药品生产企业出具的委托注册代理公司办理该事项的委托书。
5. 问：国家食药总局2015年第67号公告中规定，2015年版药典自2015年12月1日起实施”。如何界定产品的执行日期？
答：按是历版药典执行惯例要求，自2015年12月1日起生产或进口的药品应符合2015年版药典的相关规定。
6. 问：按照实施公告要求提出备案或补充申请的品种，审评审批期间是否仍可执行原标准，期间若有进口再注册申请的是否可按原注册标准核发新证。
答：申请人应按105号实施公告第五款规定执行。出现补充申请与再注册申请交叉情形者，建议补充申请与进口再注册合并审评，如2015年12月1日起前已提交补充申请，可在补充申请期间执行原标准的要求。
7. 问：制剂中间体是否也需要按照制剂的药典标准进行提高？
答：生产企业根据需求，自行对制剂中间体的质量标准进行评估，确保其生产的制剂应符合2015版药典要求。按批准文号管理的制剂中间体必须执行105号公告的要求。
8. 问：对于同品种存在多个剂型的，有的剂型尚未收载入药典的，是否也需要符合2015年版药典的要求？
答：有药典收载品种与不同剂型者，执行药典通用性要求的基础上，执行该剂型相应的国家药品标准。
9. 问：企业注册标准中规定的检测方法与2015年版药典收载的不同，可否通过备案的方式执行企业注册检验方法？
答：首先，注册标准应符合2015年版药典“凡例”第23条有关规定。生产企业应充分评估两个方法的适用性，基于评估结果决定申报形式。如需修订检测方法，可按有关规定提交补充申请，由国家药品监管部门批准后，可执行企业注册标准的检验方法。
10. 问：对于新药临床研究申请，按目前程序质量标准并未批准，应如何进行相应的更新申请？
答：按105号实施公告第六款执行。
11. 问：“规定期限后生产的药品必须使用变更后的说明书和标签”这句话中的“规定期限”是否指什么时间？
答：是指2015年12月1日。
12. 同一个产品，为符合2015年版药典要求，部分项目需进行补充申请，部分项目可采取备案方式，生产企业可否将备案和补充申请合并申报？
答：如为同一个审批机构负责的审批和备案的注册申请事项的可以合并申报。
13. 根据2015年版药典通用性要求，品种项下需新增检测项目，且需新建立检测方法的，可否在补充申请审批期间仍执行原标准？
答：已上市药品在符合2015年版药典要求的前提下，需要新增检验方法并补充申请者，在审评审批过程中，企业仍可执行原标准。
14. 《中国药典》2015版四部药用辅料通则中规定：“药品中使用到的辅料应写入药品说明书中”，企业该如何执行？
答：生产企业应严格执行国家总局24号令“药品说明书和标签管理规定”第十一款的要求，对于24号令中未明确规定的药品，鼓励生产企业在说明书中列出药品中使用的辅料。药典委员会将组织专家制定和出台相关指导性文件。 
15. 贮藏条件异于《中国药典》2015年版各论品种的贮藏条件，如何执行原批准贮藏条件？
答：如维持原注册标准贮存条件，应向省局进行备案；如修改为新版药典品种下贮藏温度，生产企业应基于产品稳定性验证数据提交补充申请，批准后执行。
16. 关于《中国药典》2015年版执行的问题
答：根据国家食品药品监督管理总局“关于发布《中华人民共和国药典》（2015年版）的公告”，2015年版《中国药典》于2015年6月5日正式发布即为生效。发布之日至实施之日为新版药典执行的过渡期。在此期间内，药品生产、检验机构可执行原药典标准，也可修订后执行符合新版药典的标准。2015年12月1日，应执行2015年版药典的相关规定。
17. 关于医院制剂执行《中国药典》的问题
医疗机构配置的制剂应该尽可能符合《中国药典》的基本要求，考虑到医院制剂的特殊性，根据制剂情况，可逐步过渡实施《中国药典》的有关规定。　
18. 关于药用辅料变更为可供注射用辅料标准的问题
答：2015年版药典收载的药用辅料（可供注射用），是对同一药用辅料的不同等级规格的划分，生产企业如采用可供注射用药用辅料，不涉及辅料种类的改变，在符合药用辅料适用性要求的基础上，可通过备案的方式进行变更。　
