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药品注册监管法制化建设直接关系到药品注册监管

工作的开展，特别是《行政许可法》的实施，对药品注册监

管的法制化建设提出了新的要求。为此，国家食品药品

监督管理局先后对《药品注册管理办法》、《直接接触药

品的包装材料和容器管理办法》进行了修订和完善，并颁

布实施了《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》。同时，

随着政府职能的调整，食品药品监督管理部门又承担了

保健食品的注册工作，国家食品药品监督管理局相继出

台了《保健食品注册管理办法（试行）》及一系列配套政

策。由于这些规章、规范性文件政策性强、覆盖面宽，可

谓面广点多，不易学习掌握，给食品药品监管部门和行政

相对人开展注册工作带来了很多困难。

特别是随着药品生产企业全面实施 郧酝孕认证，以及
保健食品企业逐步实施 郧酝孕，企业管理水平和生产能力
发生了根本变化，需要对现有品种进行规范化管理和维

护。同时，随着企业生产、检验条件的改善，现有产品已

难以维系企业的高成本运行。研发新产品，特别是开发

具有自主知识产权的新产品成为企业生存与发展的关键
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所在。因此，药品、保健食品注册工作的重要性日益显现，大量人员

进入药品、保健食品注册申报队伍。这些人员对法规的熟悉掌握程

度直接关系到企业和监管部门注册工作的水平和效率，粤云阅粤十分重
视注册申报人员队伍建设，建立了注册申报人员的管理制度，并多次

开展注册法规培训工作。但注册工作政策性强，必须循规蹈矩，而面

对内容宽泛，不断变化的注册法规、规章，注册申报人员在短时间内

难以熟悉应用。为方便保健食品、药品注册申报人员更好地学习掌

握保健食品、药品注册相关法规、规章和规范性文件，本着方便实用

的原则，我们专门组织人员对《药品注册指南》（圆园园猿年版）进行了修
订和完善，在对药品注册分类、申报程序、时限和资料要求进行修订

的同时，还增加了药包材、保健食品、医疗机构制剂等内容，并收集了

有关注册的政策文件，力求内容更全面、使用更方便，以供从事药品、

保健食品、药包材、医疗机构制剂注册申报工作的人员参考。
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