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摘要 目的：阐明新修订《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药品管理法》）实施后放射性

药品监管法规的主要变化，为放射性药品监管和放射性药品相关企业提供参考。方法：依据《药品注册

管理办法》《药品生产监督管理办法》《放射性药品管理办法》以及相关制度的新要求，对影响放射性

药品监管的主要变化进行总结和分析。结果与结论：新修订《药品管理法》落实以人为本的理念，加强

了对放射性药品全生命周期的监管的同时，调动了放射性药品市场的积极性，促进了上市许可持有人管

理能力的提升和主体责任的落实。
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Changes and Countermeasure Analysis of Radiopharmaceuticals Regulatory 
Regulations after the Implementation of the New “Pharmaceutical 
Administration Law”
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Abstract   Objective:  This paper aims to clarify the major changes of radiopharmaceuticals regulatory regulations 
after the implementation of the new version “Pharmaceutical Administration Law of the People's Republic of 
China” (Hereinafter referred to as the “Pharmaceutical Administration Law”), so as to provide reference for 
radiopharmaceuticals regulatory and radiopharmaceuticals related enterprises. Methods: According to the new 
requirements of provisions for drug registration, drug production supervision and administration measures, 
radiopharmaceuticals administration measures and related systems, the main changes affecting the supervision 
and administration of radiopharmaceuticals were summarized and analyzed. Results and Conclusions: The new 
version of The “Pharmaceutical Administration Law” implemented the people-oriented concept, strengthened 
the supervision of the whole life cycle of radioactive drugs, and at the same time aroused the enthusiasm of the 
radioactive drugs market, promoted the management ability and the implementation of the main responsibility of 
the marketing authorization holders.
Keywords:   radiopharmaceuticals; Pharmaceutical Administration Law; change; management mode; countermeasure
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近年来，国内外放射性药品行业发展迅速，

2019年全球放射性药品市场规模约60 亿美元，预

计2030年将达300 亿美元。我国放射性药品也进入

了快速发展期，市场规模预计2023年达到78.1 亿

元，新的品种、生产工艺和生产方式不断涌现，对

放射性药品的监督管理提出更大的挑战。随着新修

订《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《药

品管理法》）[1]的实施、国务院“证照分离”改革

的深化以及一系列针对放射性药品注册、生产、经

营和使用环节的规范性文件的出台，放射性药品的

全生命周期管理制度得到进一步完善。药品监管为

放射性药品行业的发展保驾护航，但监管存在天然

的滞后性，目前行业出现的新情况需引起行业重视

并积极研究应对措施，以促进监管法规的更新，保

证行业合规发展。

1   放射性药品注册管理的变化
1.1   药品上市许可与生产许可“解绑”

新修订《药品管理法》实施以前，按照旧

《药品管理法》和《药品注册管理办法》规定，放

射性药品批准文号只能颁发给持有放射性药品生

产许可证的生产企业，这在一定程度上限制了行

业的快速发展，企业对放射性药品研发积极性不

高、速度缓慢，长期无创新型放射性药品被批准上

市。新修订《药品管理法》实施药品上市许可持有

人（Marketing Authorization Holder，MAH）制度，

将药品上市许可与生产许可“解绑”[2]，优化了放

射性药品行业的资源配置，极大地促进了我国放

射性药品的研发和创新。在新政策推动下，一方

面，一些专注放射性药品研发的公司介入放射性药

品领域成为MAH，提升放射性药品研发能力，满

足更多临床需求。例如北京先通国际医药科技股

份有限公司的镥[177Lu]氧奥曲肽注射液等4个品种，

佛山瑞迪奥医药有限公司的锝[99mTc]肼基烟胺聚乙

二醇双环RGD肽注射液、苏州新旭医药有限公司的

18F-APN-1607注射液已完成或正在国内进行临床

试验，为恶性肿瘤、阿尔茨海默病等疾病的诊治提

供更加有效的方法。另一方面，MAH制度推动现

有放射性药品生产模式的转型，促进专门从事放射

性药品受托生产的企业出现，降低生产成本，节约

社会资源。

1.2   药品注册申请资料的变化

2007年版《药品注册管理办法》 [3]的附件

2“化学药品注册分类及申报资料要求”中将放射

性药品分为放射化学品、药盒及制剂3种，对部分

资料项目的报送规定了特殊要求，并根据种类不

同可免报部分项目。2020年版《药品注册管理办

法》[4]实施后暂未发布有关放射性药品申报的特殊

要求。药品注册申请人应按照《国家药监局关于

发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告》

（2020年第44号）规定，按照现行版《M4：人用

药物注册申请通用技术文档（Common Technical 

Document，CTD）》格式编号及项目顺序整理并提

交药物临床试验和药品上市注册申报资料。值得注

意的是，针对放射性体内诊断药物研发进入快速发

展阶段，国家药品监督管理局药品审评中心于2020

年10月发布了《放射性体内诊断药物临床评价技术

指导原则》，又于2021年2月发布了《放射性体内

诊断药物非临床研究技术指导原则》，对放射性诊

断药物的非临床研究和临床研究具有重要指导意

义，同时，相应研究阶段也应按照CTD格式准备申

报材料。

1.3   注射剂一致性评价的要求

国家药监局于2020年5月发布了《关于开展化

学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价工作的

公告》（2020年第62号），规定已上市的化学药品

注射剂仿制药，未按照与原研药品质量和疗效一致

原则审评的品种均需开展一致性评价。国家药监局

药品评审中心同期发布了《化学药品注射剂仿制药

质量和疗效一致性评价技术要求》，其中“十一、

无需开展一致性评价的品种”规定，部分放射性药

物（如锝[99mTc]）等品种无需开展一致性评价，并

同时提出质量提升研究要求。但对于其他种类的放

射性药品注射剂进行一致性评价还未有相关规定。

由于我国放射性药品注射剂批准时间较早，很多品

种需进行一致性评价，例如氟[18F]脱氧葡糖注射液

（2005年批准上市），氯化锶[89Sr]注射液（2004年

批准上市）等。但放射性药品进行一致性评价目前

存在一些困难，例如缺乏参比制剂，难以确定关键

质量属性等研究重点，申请人难以进行相关研究；

含短半衰期核素的放射性药品衰变速度较快，其质

量研究难以开展。2022年4月，国家药监局药品评

审中心发布了《仿制药参比制剂目录（第五十三

批）》，其中包含了10 个放射性药品（5 个药盒、

5 个制剂）的参比制剂，并在备注中说明“放射性
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药物不同于普通化学药物，具有一定的特殊性，如

放射性、时效性、按放射性活度给药等特点，参

比制剂主要用于明确其研发目的和基本要求，可根

据其药物特性同时结合参比制剂的可获得性进行研

究”。由此可以看出，行业和药监部门对放射性药

品研发的特殊性已有共识，但研发工作尚缺乏相关

的研究技术指南，有些问题甚至还需法规进行明确

界定。行业需要与药监部门积极沟通，密切配合，

推动放射性药品研发规范发展。

1.4   原辅包注册管理的变化

2019年7月16日，国家药监局发布《关于进一

步完善药品关联审评审批和监管工作有关事宜的公

告》（2019年第56号），明确原料药、药用辅料、

直接接触药品的包装材料和容器与药品制剂关联审

评审批。放射性药品一般由前体[5]（通过化学合成

或生化技术制备的非放射性物质）和放射性核素组

成，所需要的原辅料的量较少（以微克或者毫克为

单位）。原辅包关联审批政策实施后，由于购买量

较少，导致供应商配合意愿不高，供应商管理艰

难，影响放射性药品的研发及上市申请顺利开展。

放射性药品行业可积极借鉴集采谈判的方式，通过

行业协会等组织与供应商进行协商，落实原辅包供

应商应履行的职责。

1.5   注册检验的变化

新《药品注册管理办法》以支持上市申请审

评为目的，取消了临床阶段注册检验，药品注册申

请人可在药品注册申请受理前、受理时提出药品注

册检验申请，加快了药品注册审评审批的速度。

按照原国家食品药品监督管理局《关于进一

步加强即时标记放射性药品生产企业管理的通知》

（国食药监安〔2004〕263 号）规定，即时标记放

射性药品生产企业在申领《放射性药品生产许可

证》前，其拟生产的每个品种需连续3批样品经中

国食品药品检定研究院或国家药品监督管理局授

权的药品检验机构检验合格。国家药监局于2022年

1月发布了《关于进一步加强放射性药品管理有关

事宜的通告》（2022年 第5 号），将即时标记放射

性药品连续3批样品检验调整至生产企业取得放射

性药品生产许可证后进行，符合新修订《药品管

理法》《药品注册管理办法》《药品生产监督管

理办法》对药品生产许可办理的要求，并且降低

了许可办理难度，切合国家“放管服”大环境的

要求。

2   放射性药品生产、经营管理的变化
2.1   监管主体下放至省级管理部门

2021年6月3日，国务院印发《关于深化“证照

分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》

（国发[2021]7 号）[6]，在全国范围内推行“证照分

离”改革。

2021年8月25日，国家药监局综合司、国家国

防科技工业局综合司联合发布《关于做好放射性药

品生产经营企业审批和监管工作的通知》（药监综

药管[2021]73号）[7]；2021年8月30日，国家药品监

督管理局印发《贯彻落实国务院深化“证照分离”

改革进一步激发市场主体发展活力的实施方案》。

上述规范性文件将放射性药品生产、经营企业审批

权限由国家药品监督管理局和国家国防科技工业局

下放至省级药品监督管理部门和省级国防科技工业

管理部门，权限的下放不仅强化了属地监管的政

策，加快了放射性药品的审批速度，也进一步激发

了市场主体的活力。

2.2   可单独核发生产许可证或经营许可证

《放射性药品管理办法》[8]是专用于规范放射

性药品研制、临床研究、生产、经营、进口、包

装、运输和使用的行政法规，自1989年国务院颁

布以来，共进行3次修订（2011年、2017年、2022

年）。其中2017年的修订，将生产经营审批权限由

卫生部、能源部调整至国务院药品监督管理部门、

国务院国防科技工业主管部门；2022年的修订，将

生产经营审批权限调整至省、自治区、直辖市的药

品监督管理部门和国防科技工业主管部门[9-11]。

放射性药品长期采用直销方式直接向医疗机

构供货，放射性药品生产企业需同时申请核发生

产、经营许可证。两证绑定核发不利于放射性药

品市场的开放和推广，限制了放射性药品产业的

发展。2021年国家药监局综合司、国家国防科技

工业局综合司联合发布药监综药管[2021]73 号通

知，首次对放射性药品生产企业和经营企业的批

准条件、申办资料分别进行了明确的规定。2022

年修订的《放射性药品管理办法》第十条中，相

应对开办放射性药品生产和经营企业分别做了规

定。自此放射性药品生产许可证和经营许可证正

式分离，以市场为导向的放射性药品经营市场正

逐步形成。
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2.3   经营许可方式的变化与创新

按照新修订《药品管理法》，药品经营按照

是否取得药品注册证书分类管理，MAH可以自行

销售其产品，也可以委托药品经营企业销售，在

激发市场活力的同时，兼顾了已取得药品注册证

书企业的销售连续性。药监综药管〔2021〕73号通

知中，规定MAH自行销售其取得药品注册证书的

放射性药品，应当符合《放射性药品管理办法》第

十三条规定的放射性药品经营企业具备的条件，无

需取得放射性药品经营许可证；委托销售的，接受

委托销售的药品经营企业应当取得具有相应经营范

围的放射性药品经营许可证。随着放射性药品销售

模式的放开，放射性药品销售模式变得多样化，催

生了更多专业的放射性药品经营企业。

2.4   委托生产管理的改变

2021年1月13日，国家药监局发布《药品上市

后变更管理办法（试行）》[12]，放射性药品委托

生产原指导原则《关于正电子类放射性药品委托

生产监督管理有关事宜的通知》（食药监药化监

〔2014〕249 号）已不再适用新办法，于2021年8

月30日废止。自此，放射性药品委托生产按《药

品上市后变更管理办法（试行）》中的药品生产

场地变更管理，放射性药品委托生产的范围拓

宽，MAH可以将所持有品种委托给符合条件的药

品生产企业进行生产，而不仅局限于正电子类放

射性药品的委托。

而对于锝[99mTc]即时标记放射性药品，2004年

6月20日国家食品药品监督管理局、国防科学技术

工业委员会联合发布《关于进一步加强即时标记

放射性药品生产企业管理的通知》（国食药监安

[2004]263 号）暂未废止，即时标记放射性药品生

产企业无须另行申请核发药品批准文号，即可配制

已有药品批准文号的即时标记放射性药品。

2.5   放射性药品上市放行的改变

按照新修订《药品管理法》及《药品生产监

督管理办法》要求，MAH履行上市放行职责，药

品生产企业履行产品出厂放行职责[13]。可以预见，

放射性药品委托生产范围的放宽，对委托生产放射

性药品及时放行的要求会逐步增多，放射性药品

异地上市放行的可行性将面临挑战。特别是含有短

半衰期放射性核素的药品进行委托生产时，为保

证临床使用通常在全国多场地进行委托生产，生产

和放行通常须在临床使用前（一般为早晨）完成，

MAH如何及时进行多地产品的上市放行值得行业

深思。

目前，放射性药品的上市放行方式还未有统

一的要求。有的采取MAH向受托生产企业派驻专

人（质量受权人转授权）履行产品上市放行职责的

方式，也有采取MAH质量受权人在远程进行上市

放行的方式。采取何种上市放行方式应与MAH自

身情况相适应，需要结合品种数量、质量风险，受

托企业生产质量管理情况等进行评估，并积极与监

管部门进行沟通。

3   放射性药品行业要解决的问题
3.1   探索新的放射性药品委托生产的管理模式

放射性药品委托生产由“委托生产”到“生

产场地变更”的改革，实质上强调了MAH的主体

责任，明确了委托双方的责任主次。放射性药品

MAH一般均需委托给多家受托企业进行异地生

产，以满足市场需求，而委托越多风险越大，且放

射性药品产能低、生产频次多（一天几个批次），

致使MAH对受托生产企业的监督难度加大。MAH

只有建立更加完善的委托生产质量管理体系，甚至

专门的委托生产合规管理机构，充分利用现代化数

字科技技术[14]，探索新的放射性药品委托生产管理

模式，才能有效降低上市放行的失控风险。

3.2   及时建立完善GSP管理体系

放射性药品经营许可放开的同时，需对经营

的监管同时加强。上海、北京、甘肃等地相继开始

对放射性药品经营质量管理征求意见，针对放射性

药品经营管理的规范呼之欲出。征求意见直指代购

代销放射性药品企业，要求相关MAH、受托生产

企业和受托销售企业及时转变经营管理模式，尽快

建立与监管要求相适应的GSP管理体系，并配备与

销售方式和经营规模相适应的专业人员、计算机化

系统、经营场所等，否则将面临因不符合GSP要求

而被禁售的市场风险。

3.3   提前做好“备案生产”品种的长期规划

锝[99mTc]即时标记放射性药品的生产长期以来

依据国食药监安[2004]263 号文件要求，按照备案

生产管理，无需取得批准文号。但依据新修订《药

品生产监督管理办法》第七十七条规定，需按照新

的许可的生产范围对药品生产许可证进行分类。然

而，由于锝[99mTc]即时标记放射性药品的历史特殊
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性，不同省设立的放射性药品生产外包公司进行该

类放射性药品备案生产时，存在着A证（代表自行

生产的MAH）或C证（代表接受委托的药品生产企

业）两种不同分类的许可模式。不难看出，在特定

时期设立的特殊规定已不能满足新时期的法规要

求，必然会出台锝[99mTc]即时标记放射性药品新的

管理政策，相关企业需提前做好规划布局。

3.4   做好应对国际市场竞争的准备

随着放射性药品监管体系与国际接轨，放射

性药品注册更加国际化，境外放射性药品MAH可

以申请在境内上市，境外企业和境内企业也可以采

用合作的方式在国内上市，国内市场竞争加剧。每

个放射性药品行业内的企业，均需做好面对激烈市

场竞争的准备，积极转变发展模式，把提升研发创

新能力放在企业发展的首位，不断提高自身质量管

理水平，让人民群众用上优质药、放心药。

4   结语
新《药品管理法》旨在落实以人为本的理

念，强调人民用药安全，强调激发药品市场活力，

突出创新[15]，必将对放射性药品行业产生深远影

响。一方面，监管权限下放的落实，促使各属地监

管部门做好属地内药品监督及管理工作，真正做到

权力分级，带动各地监管部门的管理提升；另一方

面，生产经营许可方式、注册审批制度的变革，给

放射性药品市场注入新的活力，促进放射性药品创

新发展。

MAH制度在放射性药品领域的落地，促使

MAH落实主体责任，提升对药品全生命周期的监

管能力。MAH关注的将不仅是药品的研发生产环

节，还将关注药品检验、仓储、运输、销售等诸多

环节。监管方式的变革，带动放射性药品行业管理

方式上的巨大改变，相关企业必须根据监管形势变

化，重新定位在药品全生命周期中所处的角色，以

风险管理为导向，制定相应的策略，以适应不断更

新的药品监管法律法规的要求。
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