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云南省药品监督管理局关于

药品说明书和标签备案有关事宜的通知

各药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业，各有关

单位：

为更好落实《药品管理法》药品上市许可持有人制度和执行

2020 年版《中国药典》标准事宜的有关要求，依照《药品管理

法》、《药品注册管理办法》（市场监管总局令第 27 号）、《国家药

监局关于贯彻实施〈中华人民共和国药品管理法〉有关事项的公

告》(2019 年第 1O3 号)、国家药监局关于实施 2020 年版《中华

人民共和国药典》有关事宜的公告（2020 年第 80 号）通知要求，

为保证新版药典和药品上市许可持有人（以下简称为“持有人”）

在我省全面、及时、准确执行，推进深化“放管服”改革，减轻

企业负担，现将药品说明书和标签备案有关事宜通知如下：

一、根据 2019 年第 103 号公告，自 2019 年 12 月 1 日起，

凡持有药品注册证书(药品批准文号)的企业或者药品研制机构

为药品上市许可持有人。持有人应按照《药品管理法》第四十九

条和有关规定，在药品说明书或标签上注明持有人及其地址、生

产企业及其地址等信息。
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仅新增【上市许可持有人】项相关信息的，如持有人与生产

企业为同一主体的，由持有人自行修订药品说明书和标签的上述

内容，说明书修改日期在历次修改的时间后自行列出，无需向我

局申请备案，相关修订情况后续应在年度报告中予以说明。

二、按照国家药监局规范文件变更或修订说明书标签内容的

（如按国家药监局文件修订不良反应、禁忌、注意事项,增加警

示语,国家药监局最新公布范本,国家药品标准变更等），持有人

依据国家药监局规范性文件自行修改说明书标签中相应内容，修

订日期应为规范文件的执行日期，无需再进行备案。

三、已按照 24 号令要求完成药品说明书和标签备案核准后，

对《药品注册管理办法》及国家药监局相关文件中均未要求备案

的内容进行修改的，由持有人按 24 号令及其相关规定自行修改

药品说明书和标签，无需向省药监局提交备案申请，如电话号码、

企业网址、电子监管码、条形码、颜色、图案等内容修改。

四、执行《中国药典》2020 年版的品种，如仅涉及药品说

明书和标签中【执行标准】项内容改变的，持有人按《药品说明

书和标签管理规定》（原国家食品药品监督管理局令第 24 号）要

求自行调整说明书、标签中【执行标准】项内容，无需再进行备

案，企业执行日期以企业内部质量管理记录载明的日期为准。

五、除以上情形外，需要变更药品说明书和标签相关内容的，

按照《药品注册管理办法》及有关规定办理。

六、持有人要切实履行主体责任，对药品说明书和标签内容

的准确性负责。修订后的说明书和标签内容应当符合药品上市后

管理的相关要求，如不符合规定的，由持有人自行承担相应法律
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责任。

七、本通知自发布之日起执行，如国家药监局或省药监局发

布新规定的，按照新规定执行。

云南省药品监督管理局

2020 年 11 月 9 日

（此件公开发布）
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