
我們的業務運營主要位於中國，受到中國政府的監管。本節載列(i)對我們的運營有管

轄權的中國政府主要部門介紹；及(ii)我們必須遵守的法律、法規和政策的概述。

監管機構

國家藥監局及藥審中心

國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）是中國醫藥行業的主管部門，其前身是國家食品

藥品監督管理總局。國家藥監局負責起草與藥品、疫苗和醫療器械有關的法律法規，制定政

策規劃，制定部門規章，組織制定和發佈藥品和醫療器械標準、分類和管理制度，並監督實

施。

藥品審評中心（「藥審中心」）是國家藥監局的藥品註冊技術評審機構，主要負責對申請

註冊的藥品進行技術評估，並對相關藥品註冊進行核查。

國家衛健委

國家衛生健康委員會（「國家衛健委」）為公共衛生和計劃生育主要監管機構，主要負責

組織擬訂國民健康政策、協調推進深化醫藥衛生體制改革、制定並組織落實疾病預防控制規

劃及國家免疫規劃、組織制定國家藥物政策和國家基本藥物制度等。

中檢院

中國食品藥品檢定研究院（「中檢院」）為國家藥監局的直屬事業單位，是國家檢驗藥

品、生物製品質量的法定機構和最高技術仲裁機構，依法承擔實施藥品、生物製品、醫療器

械、食品、保健食品、化妝品、實驗動物、包裝材料等多領域產品的審批註冊檢驗、進口檢

驗、監督檢驗、安全評價及生物製品批簽發，亦負責國家藥品、醫療器械標準物質和生產檢

定用菌毒種的研究、分發和管理，開展相關技術研究工作。
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中國疾控中心

中國疾病預防控制中心（「中國疾控中心」）是國家疾病預防控制局的直屬事業單位，主

要職責包括開展疾病預防控制、突發公共衛生事件應急，為國家制定公共衛生法律法規、政

策、規劃、項目等提供技術支撐和諮詢建議，開展傳染病、突發公共衛生事件和疑似預防接

種異常反應監測及國民健康狀況監測與評價，開展重大公共衛生問題的調查與危害風險評

估，研究制定重大公共衛生問題的干預措施和國家免疫規劃並組織實施，指導地方實施國家

疾病預防控制規劃和項目，開展對地方疾病預防控制機構的業務指導。

國家發改委

國家發展和改革委員會（「國家發改委」）是國務院的正部級部門，主要負責擬訂並組織

實施國民經濟和社會發展戰略、中長期發展規劃和年度計劃，參與制定健康發展政策、設立

技術改革投資項目、提供宏觀指導及管理醫藥企業的經濟運行狀況，以及監督相關政策及法

規的實施。監測預測預警藥品價格變動，提出價格調控目標和政策建議。

商務部

商務部（「商務部」）負責宏觀指導全國外商投資工作，擬訂外商投資的政策、法律法規

及規章，指導外商投資的審批和備案工作，聯合國家發改委制定《外商投資准入特別管理措

施（負面清單）》及《鼓勵外商投資產業目錄》。

國家醫保局

國家醫療保障局（「國家醫保局」）主要負責擬訂醫療保險、生育保險、醫療救助等醫療

保障制度的法律法規草案、政策、規劃和標準，組織制定和調整藥品、醫療服務價格和收費

標準，制定藥品、醫用耗材的招標採購政策並監督實施。
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監管規定

藥品研發及註冊服務

全國人民代表大會常務委員會（「全國人大常委會」）於1984年9月20日頒佈的《中華人民

共和國藥品管理法》（於1985年7月1日生效並分別於2001年2月28日、2013年12月28日、2015

年4月24日及2019年8月26日修訂）規定，從事藥品研製、生產、經營、使用活動，應當遵守

法律、法規、規章、標準和規範，保證全過程信息真實、準確、完整和可追溯。從事藥品研

製活動，應當遵守藥物非臨床研究質量管理規範、藥物臨床試驗質量管理規範，確保藥品研

製全過程持續符合法定要求。

國務院於2002年8月4日頒佈的《中華人民共和國藥品管理法實施條例》（於2002年9月15

日生效並分別於2019年3月2日及2024年12月6日修訂）規定，藥物臨床試驗、生產藥品和進

口藥品，應當符合《藥品管理法》及該條例的規定，經國務院藥品監督管理部門審查批准；國

務院藥品監督管理部門可以委託省、自治區、直轄市人民政府藥品監督管理部門對申報藥物

的研製情況及條件進行審查，對申報資料進行形式審查，並對試製的樣品進行檢驗。藥品監

督管理部門依法對藥品的研製、生產、經營、使用實施監督檢查。

藥品註冊

根據《藥品註冊管理辦法》，申請人在完成支持藥品上市註冊的藥學、藥理毒理學和藥

物臨床試驗等研究，確定質量標準，完成商業規模生產工藝驗證，並作好接受藥品註冊核查

檢驗的準備後，提出藥品上市許可申請。藥審中心負責對已受理的藥品上市許可申請進行審

評。綜合審評結論通過的，批准藥品上市，發給藥品註冊證書。申請人取得藥品註冊證書

後，為藥品上市許可持有人（「MAH」）。
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藥品生產

根據《中華人民共和國藥品管理法》，從事藥品生產活動，藥品註冊申請人應當取得藥

品生產許可證。無藥品生產許可證的，不得生產藥品。

根據國家市場監督管理總局於2020年1月22日發佈並自2020年7月1日起實施的《藥品生

產監督管理辦法》，藥品生產許可證有效期為五年，藥品生產許可證持有人應當在有效期屆

滿前至少六個月，向原發證機關申請重新發放藥品生產許可證。

《藥品生產質量管理規範》於2011年1月17日最新修訂並自2011年3月1日起生效，包括一

套規管藥品生產的詳細標準指引，其中包括機構與人員資質、廠房與設施、設備、衛生狀

況、生產管理、質量控制、生產操作、原輔料管理、保存銷售記錄及處理客戶投訴的方式。

臨床試驗

根據國家市場監督管理總局於2020年1月22日發佈並於2020年7月1日實施的《藥品註冊

管理辦法》，在藥品上市註冊前，應當進行藥物臨床試驗。申請人完成支持藥物臨床試驗的

藥學、藥理毒理學等研究後，提出藥物臨床試驗申請的，應當按照申報資料要求提交相關研

究資料。有關部門對藥物臨床試驗申請應當自受理之日起六十日內決定是否同意開展，並通

過藥審中心網站通知申請人審批結果。逾期未通知的，則視為允許申請人按照提交的方案開

展藥物臨床試驗。

根據國家藥監局及國家衛健委於2019年11月29日發佈並自2019年12月1日起實施的《藥

物臨床試驗機構管理規定》，開展藥物臨床試驗，應當在藥物臨床試驗機構中進行；藥物臨

床試驗機構應符合《藥物臨床試驗機構管理規定》規定的條件，並在國家藥品監督管理部門

進行備案。

進行臨床試驗時，所涉各方必須遵守國家藥監局及國家衛健委於2020年4月23日最新修

訂並自2020年7月1日起實施的《藥物臨床試驗質量管理規範》的程序要求，當中訂明關於開
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展臨床試驗的程序要求，包括臨床前試驗準備、試驗方案、受試者權益保護、研究人員、申

辦者及監查員的職責，以及數據管理及統計分析。

藥審中心於2020年7月1日發佈《藥物臨床試驗期間安全信息評估與管理規範（試行）》及

《研發期間安全性更新報告管理規範（試行）》。申請人獲准開展藥物臨床試驗後，須提交臨床

試驗期間可疑且非預期嚴重不良反應(SUSAR)和其他潛在嚴重安全性風險信息的快速報

告，以及研發期間安全性更新報告(DSUR)。

非臨床研究

國家食品藥品監督管理總局於2017年7月27日發佈並自2017年9月1日起實施的《藥物非

臨床研究質量管理規範》為藥物非臨床安全性評價研究的相關活動應遵守的規範，以註冊為

目的的其他藥物臨床前相關研究活動亦參照該規範執行。

根據國家食品藥品監督管理總局於2007年4月16日發佈、2023年1月19日修訂並於2023

年7月1日實施的《藥物非臨床研究質量管理規範認證管理辦法》，國家藥監局負責開展GLP

認證相關資料審查、現場檢查、綜合評定以及實施對相關機構的監督檢查等工作。

人類遺傳資源的批准、備案

《中華人民共和國人類遺傳資源管理條例》由國務院於2019年5月28日發佈，並於2019年

7月1日生效，於2024年3月10日被國務院修訂。根據該條例，為獲得相關藥品和醫療器械在

中國上市許可，在臨床機構利用中國人類遺傳資源開展國際合作臨床試驗、不涉及人類遺傳

資源材料出境的，不需要審批。但是，臨床合作所涉中方及外方在開展臨床試驗前應當將擬

使用的人類遺傳資源種類、數量及其用途向國務院衛生健康主管部門備案。

《中華人民共和國生物安全法》由全國人大常委會於2020年10月17日發佈，並於2021年4

月15日生效，於2024年4月26日被最新修訂。該法律明確國家對中國人類遺傳資源和生物資

源享有主權。
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動物試驗

根據國家科學技術委員會（現稱科學技術部）於1988年11月發佈、國務院於2017年3月最

新修訂的《實驗動物管理條例》、國家科學技術委員會及國家質量技術監督局於1997年12月

發佈的《實驗動物質量管理辦法》以及科學技術部及其他監管機構於2001年12月發佈的《實驗

動物許可證管理辦法（試行）》，使用實驗動物進行科學研究和實驗，須取得許可證。

與環境保護及消防有關的法律法規

環境保護

根據全國人大常委會於1989年12月26日發佈、2014年4月24日最新修訂並自2015年1月

1日起生效的《中華人民共和國環境保護法》、全國人大常委會於2002年10月28日發佈並於

2018年12月29日最新修訂的《中華人民共和國環境影響評價法》及國務院於1998年11月29日

發佈、2017年7月16日最新修訂並自2017年10月1日起生效的《建設項目環境保護管理條

例》，國家根據建設項目對環境的影響程度，對建設項目的環境影響評價實行分類管理；建

設單位按照相關法律法規編製環境影響報告書、環境影響報告表或者填報環境影響登記表。

根據生態環境部於2024年4月1日發佈並自2024年7月1日起實施的《排污許可管理辦法》

以及國務院於2021年1月24日發佈的《排污許可管理條例》，國家根據污染物產生量、排放

量、對環境的影響程度等因素，對企業事業單位和其他生產經營者實行排污許可重點管理、

簡化管理和排污登記管理。依照法律規定實行排污許可管理的單位，應當依法申請取得排污

許可證，並按照排污許可證的規定排放污染物；未取得排污許可證的，不得排放污染物。排

污許可證有效期為5年。排污許可證有效期屆滿，排污單位需要繼續排放污染物的，應當於

排污許可證有效期屆滿60日前向審批部門提出申請。
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根據生態環境部於2019年12月20日發佈的《固定污染源排污許可分類管理名錄（2019年

版）》，國家根據污染物產生量、排放量、對環境的影響程度等因素，實行排污許可重點管

理、簡化管理和登記管理；實行登記管理的排污單位，不需要申請取得排污許可證。

消防

根據全國人大常委會於1998年4月29日頒佈的《中華人民共和國消防法》（於1998年9月1

日生效並分別於2008年10月28日、2019年4月23日及2021年4月29日修訂），建設工程的消防

設施設計、施工必須符合國家工程建設消防技術標準。建設、設計、施工、工程監理等單位

依法對建設工程的消防設施設計、施工質量負責。

根據《中華人民共和國消防法》及住房和城鄉建設部於2020年4月1日頒佈的《建設工程消

防設計審查驗收管理暫行規定》（於2020年6月1日生效並於2023年8月21日修訂），建設單位

依法對建設工程消防設計、施工質量負首要責任。

危險化學品

國務院於2002年1月26日頒佈的《危險化學品安全管理條例》（「危險化學品條例」）（於

2002年3月15日生效並分別於2011年3月2日及2013年12月7日修訂）規定，使用危險化學品的

單位，其使用條件（包括工藝）應當符合法律、行政法規的規定和國家標準、行業標準的要

求，並根據所使用的危險化學品的種類、危險特性以及使用量和使用方式，建立、健全使用

危險化學品的安全管理規章制度和安全操作規程，保證危險化學品的安全使用。

國務院於2005年8月26日頒佈的《易製毒化學品管理條例》（於2005年11月1日生效並分別

於2016年2月6日及2018年9月18日修訂）規範易製毒化學品的生產、經營、購買、運輸和進

出口。易製毒化學品分為三類。第一類是可以用於製毒的主要原料，第二類、第三類是可以
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用於製毒的化學配劑。申請購買第一類易製毒化學品的單位，應當提交相關證件，經行政主

管部門審批，取得購買許可證。購買第二類或第三類易製毒化學品的單位，應當在購買前將

所需購買的品種、數量，向所在地的縣級人民政府公安機關備案。

公安部於2019年7月6日頒佈並於2019年8月10日實施的《易制爆危險化學品治安管理辦

法》規定，易制爆危險化學品銷售及購買單位應當在銷售及購買後五日內，將所銷售及購買

的易制爆危險化學品的品種、數量以及流向信息報所在地縣級公安機關備案。

與數據合規有關的法律法規

網絡及數據安全

全國人大常委會於2016年11月7日發佈並自2017年6月1日起生效的《中華人民共和國網

絡安全法》規定，網絡運營者應當採取技術措施和其他必要措施，確保其收集的個人信息安

全，防止信息泄露、毀損、丟失。

於2021年6月10日，全國人大常委會發佈《中華人民共和國數據安全法》，並於2021年9

月1日生效。《數據安全法》規定，「數據」是指任何以電子或者其他方式對信息的記錄，「數據

處理」包括數據的收集、存儲、使用、加工、傳輸、提供及公開等。數據處理者應當建立健

全全流程數據安全管理制度，組織實施數據安全培訓，並採取適當的技術措施及其他必要措

施，保護數據安全。

於2021年12月28日，中國國家互聯網信息辦公室與其他政府部門發佈了《網絡安全審查

辦法》，該辦法自2022年2月15日起生效。根據該辦法，掌握超過1百萬用戶個人信息的網絡

平台運營者赴國外上市，必須向網絡安全審查辦公室申報網絡安全審查。

個人信息保護

根據全國人大於2020年5月8日發佈並於2021年1月1日生效的《中華人民共和國民法

典》，個人信息受法律保護，任何組織或者個人需要獲取他人個人信息的，應當依法取得並
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確保信息安全，不得非法收集、使用、加工、傳輸他人個人信息，不得非法買賣、提供或者

公開他人個人信息。自然人擁有隱私權，隱私權的規定適用於個人信息中包含的隱私信息。

全國人大常委會於2021年8月20日發佈並自2021年11月1日起生效的《中華人民共和國個

人信息保護法》規定了個人信息的範圍並制定境內外處理個人信息的規則。該法律規定了一

些具體的個人信息保護要求，包括但不限於在各種情況下充分知情及同意要求、加強並分類

個人信息處理者的義務，以及更多關於個人信息處理的限制及規則。

科學數據管理

根據國務院辦公廳於2018年3月17日起發佈並實施的《科學數據管理辦法》，科學數據主

要包括在自然科學、工程技術科學等領域，通過基礎研究、應用研究、試驗開發等產生的數

據，以及通過觀測監測、考察調查、檢驗檢測等方式取得並用於科學研究活動的原始數據及

其衍生數據。涉及國家秘密、國家安全、社會公共利益、商業秘密和個人隱私的科學數據，

不得對外開放共享；確需對外開放的，要對利用目的、用戶資質、保密條件等進行審查，並

嚴格控制知悉範圍。對外交往與合作中需要提供涉及國家秘密的科學數據的，法人單位應明

確提出利用數據的類別、範圍及用途，按照保密管理規定程序報主管部門批准。經主管部門

批准後，法人單位按規定辦理相關手續並與用戶簽訂保密協議。

數據出境

根據國家互聯網信息辦公室於2022年7月7日發佈並於2022年9月1日實施的《數據出境安

全評估辦法》，數據處理者向境外提供數據，有下列情形之一的，應當通過所在地省級網信

部門向國家網信部門申報數據出境安全評估：

1. 數據處理者向境外提供重要數據；

2. 關鍵信息基礎設施運營者和處理100萬人以上個人信息的數據處理者向境外提供個

人信息；

監 管 概 覽

– 130 –

本文件為草擬本，其所載資料並不完整及可作更改，閱讀有關資料時，必須一併細閱本文件首頁「警告」一節。



3. 數據處理者自上年1月1日起累計向境外提供100,000人個人信息或者10,000人敏感

個人信息並擬繼續向境外提供個人信息；

4. 國家網信部門規定的其他需要申報數據出境安全評估的情形。

根據國家互聯網信息辦公室於2024年3月22日發佈並實施的《促進和規範數據跨境流動

規定》，數據處理者應當按照相關規定識別、申報重要數據。未被相關部門、地區告知或者

公開發佈為重要數據的，數據處理者不需要作為重要數據申報數據出境安全評估。國際貿

易、跨境運輸、學術合作、跨國生產製造和市場營銷等活動中收集和產生的數據向境外提

供，不包含個人信息或者重要數據的，免予申報數據出境安全評估、訂立個人信息出境標準

合同、通過個人信息保護認證。關鍵信息基礎設施運營者以外的數據處理者自當年1月1日起

累計向境外提供不滿100,000人個人信息（不含敏感個人信息）的，免予申報數據出境安全評

估、訂立個人信息出境標準合同、通過個人信息保護認證。

與產品責任有關的法律法規

根據全國人大常委會於1993年2月22日發佈並分別於2000年7月8日、2009年8月27日及

2018年12月29日修訂的《中華人民共和國產品質量法》，售出的產品有下列情形之一的，銷

售者應當負責修理、更換或退貨：(1 )不具備產品應當具備的使用性能而事先未作說明

的；(2)不符合在產品或者其包裝上註明採用的產品標準的；或(3)不符合以產品說明、實物

樣本等方式表明的質量狀況的。如消費者因購買產品造成損失的，銷售者應當賠償損失。

根據《中華人民共和國民法典》，因藥品、消毒產品、醫療器械的缺陷，或者輸入不合格

的血液造成患者損害的，患者可以向藥品上市許可持有人、生產者、血液提供機構請求賠

償。

《中華人民共和國消費者權益保護法》於1993年10月31日發佈、於2013年10月25日最新

修訂，並於2014年3月15日生效，旨在於消費者購買、使用商品及接受服務時保護其權益。
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經營者為消費者提供其生產、銷售的商品及╱或提供服務，應當遵守該等法律規定。經營者

必須高度重視保護消費者隱私，對在經營過程中獲得的消費者個人信息嚴格保密。

與知識產權有關的法律法規

專利

《中華人民共和國專利法》於2020年10月17日最新修訂並於2021年6月1日生效。發明專

利權的期限為二十年，實用新型專利權的期限為十年，均自申請日起計算。發明和實用新型

專利權被授予後，除該法律另有規定的以外，任何單位或者個人未經專利權人特定許可，都

不得實施其專利，即不得為生產經營目的製造、使用、許諾銷售、銷售、進口其專利產品，

或者使用其專利方法以及使用、許諾銷售、銷售、進口依照該專利方法直接獲得的產品。未

經專利權人許可，實施其專利，即侵犯其專利權，引起糾紛的，由當事人協商解決；不願協

商或者協商不成的，專利權人或者利害關係人可以向人民法院起訴，也可以請求管理專利工

作的部門處理。

商標

《中華人民共和國商標法》於2019年4月23日最新修訂並於2019年11月1日生效。註冊商

標的有效期為十年，自核准註冊之日起計算。註冊商標有效期滿，需要繼續使用的，商標註

冊人應當在期滿前十二個月內按照規定辦理續展手續，每次續展註冊的有效期為十年。侵犯

註冊商標專用權的，商標註冊人或者利害關係人可以向人民法院起訴，也可以請求工商行政

管理部門處理。

著作權

《中華人民共和國著作權法》於2020年11月11日最新修訂並於2021年6月1日生效。該項

法律所稱作品，是指文學、藝術和科學領域內具有獨創性並能以一定形式表現的智力成果，

包括美術作品、計算機軟件等。中國公民、法人或者非法人組織的作品，不論是否發表，享

有著作權。
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域名

《互聯網域名管理辦法》系工業和信息化部（「工信部」）於2017年8月24日發佈並於2017年

11月1日生效。工信部是負責管理中國互聯網域名的主要監管機構。域名註冊通過根據相關

規定設立的域名服務機構辦理，申請人註冊成功後成為域名持有人。各省級通信管理局對本

行政區域內的域名服務實施監督管理。

與勞動保障有關的法律法規

根據《中華人民共和國勞動合同法（2012修正）》，用人單位自用工之日起即與勞動者建

立勞動關係。用人單位應當依法建立和完善勞動規章制度，保障勞動者享有勞動權利、履行

勞動義務；用人單位應為勞動者提供相應的勞動條件和勞動保護，及時足額支付勞動報酬。

根據《中華人民共和國社會保險法（2018修正）》，國家建立基本養老保險、基本醫療保

險、工傷保險、失業保險、生育保險等社會保險制度，用人單位應當自用工之日起三十日內

為其職工向社會保險經辦機構申請辦理社會保險登記；用人單位未按時足額繳納社會保險

費的，由社會保險費徵收機構責令其限期繳納或者補足。

根據《住房公積金管理條例（2019修訂）》，單位錄用職工的，應當自錄用之日起30日內

向住房公積金管理中心辦理繳存登記，並辦理職工住房公積金賬戶的設立或者轉移手續。單

位逾期不繳或者少繳住房公積金的，由住房公積金管理中心責令限期繳存；逾期仍不繳存

的，可以申請人民法院強制執行。
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與稅務有關的法律法規

企業所得稅（「企業所得稅」）

根據2007年3月16日發佈並於2018年12月29日最新修訂的《中華人民共和國企業所得稅

法》以及根據2007年12月6日發佈並於2024年11月22日最新修訂的《中華人民共和國企業所得

稅法實施條例》，企業分為「居民企業」和「非居民企業」。「居民企業」是指依法在中國境內成

立，或者依照外國（地區）法律成立但實際管理機構在中國境內的企業。依照外國（地區）法律

成立且「實際管理機構」不在中國境內，但在中國境內設立機構、場所的，或者在中國境內未

設立機構、場所，但有來源於中國境內所得的企業應被視為「非居民企業」。居民企業應當就

其境內、境外的所得按25%的企業所得稅率繳納企業所得稅。非居民企業在中國境內設立機

構、場所的，應當就其所設機構、場所取得的來源於中國境內的所得，以及發生在中國境外

但與其所設機構、場所有實際聯繫的所得，按25%的企業所得稅率繳納企業所得稅。非居民

企業在中國境內未設立機構、場所的，或者雖設立機構、場所但取得的所得與其所設機構、

場所沒有實際聯繫的，應當就其來源於中國境內的被動所得，減按10%的企業所得稅率繳納

企業所得稅。

增值稅（「增值稅」）

根據國務院於1993年12月13日發佈並於2017年11月19日最新修訂的《中華人民共和國

增值稅暫行條例》、2008年12月18日發佈並於2011年10月28日修訂的《中華人民共和國增值

稅暫行條例實施細則》，在中國境內銷售貨物或提供加工、修理修配勞務、銷售服務、無形

資產、不動產以及進口貨物的單位和個人，為增值稅的納稅人，應當依照該條例繳納增值

稅。應繳納增值稅額按「銷項稅額」減「進項稅額」計算。根據增值稅條例，納稅人銷售貨物、

勞務、有形動產租賃服務或者進口貨物，除增值稅條例另有規定外，稅率為17%。納稅人銷

售交通運輸、郵政、基礎電信、建築、不動產租賃服務，銷售不動產，轉讓土地使用權，銷

售或者進口增值稅條例所列貨物，稅率為11%。
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根據於2018年4月4日發佈並於2018年5月1日生效的《財政部、國家稅務總局關於調整增

值稅稅率的通知》，納稅人發生增值稅應稅銷售行為或者進口貨物，原適用17%和11%稅率

的，稅率分別調整為16%和10%。

2019年3月20日，財政部、國家稅務總局及海關總署聯合發佈《關於深化增值稅改革有

關政策的公告》（自2019年4月1日起施行）（「39號文」），增值稅一般納稅人發生增值稅應稅銷

售行為或者進口貨物，原適用16%稅率的，適用增值稅稅率調整為13%；原適用10%稅率

的，適用增值稅稅率調整為9%。

與外匯有關的法律法規

國務院於1996年1月29日發佈並於1997年1月14日及2008年8月5日修訂的《中華人民共

和國外匯管理條例》為現行的主要外匯管理條例，適用於中國境內機構、境內個人的外匯收

支及外匯經營活動，以及境外機構、境外個人在中國境內的外匯收支及外匯經營活動。

根據國家外匯管理局於2014年12月26日發佈的《國家外匯管理局關於境外上市外匯管理

有關問題的通知》，境內公司應在境外上市發行結束之日起15個工作日內，到其註冊地址所

在地外匯局辦理境外上市登記。境內公司境外上市募集資金可調回境內或存放境外，資金用

途應與公開披露文件所列相關內容一致。

根據國家外匯管理局於2016年6月9日發佈的《國家外匯管理局關於改革和規範資本項目

結匯管理政策的通知》，相關政策已明確規定，就意願結匯（包括調回境外上市所得款項）的

資本項目外匯收入而言，境內機構可根據經營需要在銀行辦理結匯。資本項目外匯收入意願

結匯比例暫定為100%，國家外匯管理局可根據國際收支形勢適時對上述比例進行調整。
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與境外發行證券和上市有關的法律法規

《境內企業境外發行證券和上市管理試行辦法》由中國證監會於2023年2月17日發佈，並

自2023年3月31日起施行。該辦法規定了境內公司直接或間接在境外發行或上市證券的，應

當完成備案手續，同時向中國證監會報告相關情況。

監 管 概 覽
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本文件為草擬本，其所載資料並不完整及可作更改，閱讀有關資料時，必須一併細閱本文件首頁「警告」一節。


	監管概覽


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles false
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments false
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHT <FEFF005B683964DA300C005B0042004E0050005D300D005D00204F7F752890194E9B8A2D7F6E5EFA7ACB7684002000410064006F006200650020005000440046002065874EF69069752865BC9AD854C18CEA76845370524D5370523786557406300260A853EF4EE54F7F75280020004100630072006F0062006100740020548C002000410064006F00620065002000520065006100640065007200200035002E003000204EE553CA66F49AD87248672C4F86958B555F5DF25EFA7ACB76840020005000440046002065874EF63002>
  >>
  /ExportLayers /ExportVisiblePrintableLayers
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks true
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo true
      /AddRegMarks true
      /BleedOffset [
        14.173230
        14.173230
        14.173230
        14.173230
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


