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食品、药品及相关产品（注册等）法

一项规范加工食品、药品和相关产品的制造、进口、出口、广告、销售

或分销及其注册的法案。



[1993年1月27日] [开始。]

1. 禁止生产未经注册的加工食品、药品等。

(1) 除非已根据本法案或根据本法案制定的条例注册，否则不得在尼日

利亚制造、进口、出口、宣传、销售或分销加工食品、药品、药

品、化妆品、医疗器械或水。

(2) 尽管有本节第（1）小节的规定，国家食品药品监督管理局（在本

法案中称为“该局”）仍可为药品、药品、化妆品或医疗器械样品的

进口或制造颁发许可证，以进行注册或临床试验，进口或制造应符

合许可证中规定的条件。

2. 申请注册

(1) 加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械的注册申请应按照管

理局不时规定的格式以书面形式向管理局提出，并应-

(a) 包含申请所涉及的加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械的详

细信息和描述；

(b) 并附上管理局不时规定的费用。

(2) 该机构在考虑申请时-

(a) 可要求申请人提供其可能需要的其他信息，以便其对申请作出决

定；

(b) 应确信加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械需要在尼日利亚

注册。

(3) 如果管理局确信需要对加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械

进行注册，则应按照其认为必要的条件向申请人颁发注册证书。



(4) 除非提前取消，否则根据本法对加工食品药品、药品、化妆品或医

疗器械的注册有效期为五年，并可续期。

(5) 管理局应不时在公报上发布通知，通知加工食品、药品、药

品、化妆品或医疗器械根据本法注册。

3. 披露申请人提供的信息

任何人不得披露根据本法案第2条向管理局提供的信息，除非-

(a) 经提供信息的人书面同意；或

(b) 根据管理局的指示；或

(c) 根据本法案提起诉讼。

4. 注册证书的暂停或注销

(1) 如果出现以下情况，管理局可以暂停或取消加工食品、药品、药

品、化妆品或医疗器械的注册-

(a) 后来发现加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械注册的理由是

虚假或不完整的；或

(b) 加工食品、药品、药品、化妆品、医疗器械注册的情形不复存

在；或

(c) 违反了加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械注册的任何条

件；或

(d) 注册文件中规定的质量、安全性或有效性标准未得到遵

守；或

(e) 由注册证书持有人或其代表制造、组装或储存加工食品、药品、药

品、化妆品或医疗器械或其部分的场所不适合制造、组装或者储存

加工食品，药品、药品，化妆品或医疗设备。

(2) 如果加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械的注册被暂停或取

消，管理局应命令



停止该加工食品、药品、药品、化妆品或医疗器械的流通，并应

相应地在公报上公布暂停、取消或撤回。

5. 临床试验

(1) 任何人不得在其业务过程中-

(a) 进口或供应药品、药品、化妆品或医疗器械；或

(b) 采购药品、药品、化妆品或医疗器械的进口或供应；或

(c) 采购药品、药品、化妆品或医疗器械的制造或组装，

就临床试验而言，除非他持有有效的临床试验证书，否则试验将按照证书

的条款和任何现行法规的规定进行。

(2) 申请临床试验时，应按照管理局法规规定的方式向管理局提交证

书。

6. 罪行

(1) 违反本法规定或根据本法制定的条例的人即属犯罪，一经定罪-

(a) 对于个人，可处以不超过50000奈拉的罚款或不超过两年的监禁，

或同时处以罚款和监禁；和

(b) 如果是法人团体，可处以不超过10万奈拉的罚款。

7. 法人团体等的违法行为.

如果法人团体、公司或其他个人协会犯下本法规定的罪行

(a) 法人团体的每位董事、经理、秘书或其他类似高级职员；或

(b) 公司的每位合伙人或高级职员；或

(c) 相关机构的每位受托人；或



(d) 参与协会事务管理的每个人；或

(e) 声称以本条（a）至（d）款所述身份行事的每个人，

分别犯有该罪行，并可能被起诉和惩罚，就像他自己犯下该罪行一样，除

非他证明构成该罪行的行为或不行为是在他不知情、不同意或纵容的情况

下发生的。

8. 定罪后没收

(1) 被判犯有本法案或根据本法案制定的条例规定的罪行的人，应

被联邦政府没收-

(a) 构成该人或从该人的任何收益中获得的任何资产或财产
因犯罪而直接或间接获得的；

(b) 该人以任何方式用于实施或协助实施犯罪的任何财产或工具。

(2) 在本节中，“收益”指通过犯罪直接或间接获得的任何财产。

9. 管辖权

(1) 根据经修订的1984年《特别法庭（杂项罪行）法令》设立的法

庭（在本法中称为“法庭”）有权根据本法审判罪犯。

(2) 尽管任何其他法令中有任何相反的规定，仲裁庭仍有权实施本法案

规定的处罚。

(3) 在本法案制定之日，任何法院正在审理的与法庭有管辖权的事项有

关的任何部分听证程序，应继续并完成，就像本法案没有制定一

样。

(4) 所有新的诉讼程序应按照1984年《特别法庭（杂项罪行）法令》

的规定提交法庭。



(5) 因任何其他法令指控的罪行而被审判、定罪或无罪释放的人不得因

同一罪行再次受审，尽管他可以根据本法的规定被起诉。

10. 被没收的毒品等。

管理局没收的任何加工食品、药品、药品、化妆品、医疗器械或水应归

联邦政府所有，并应按照部长不时确定的方式处理。

11. 食品药品注册委员会的成立

(1) 特此设立一个委员会，称为食品和药品注册委员会（在本法案中称

为“委员会”），由一名主席和管理局认为必要数量的其他人员组

成，他们拥有与本法案相关的知识和经验。

(2) 委员会应-

(a) 评估申请的食品、食品、药品、药品、化妆品或医疗器械的形

成、制备方法、包装、标签、安全性、功效和有用性；和

(b) 根据本法案的规定，就这些申请以及任何注册的取消、撤回或暂停

向管理局提供适当的建议。

(3) 管理局应在任命委员会主席和成员时，明确其任期。

(4) 根据本节规定，委员会应确定其法定人数，并以其他方式规范

其自身程序。

12. 法规

经部长批准，管理局理事会可制定条例，以实施本法案的规定。

13. 解释

在本法案中，除非上下文另有要求-



“代理”指国家食品药品监督管理局；

“化妆品”包括任何拟用于擦拭、倾倒、喷洒或喷洒、引入或以其他方式

应用于人体或其任何部分以清洁、美化、提升吸引力或改变肤色、皮

肤、头发或牙齿的物质或物质混合物，包括除臭剂和洗衣粉；

“洗衣粉”指主要用于洗衣的粉末或颗粒状清洁剂-

(a) 含有合适的离子和非离子表面活性剂；和

(b) 由合适的烃的磺化或各种羟基化合物的磺化产生；

“毒品”包括任何植物、动物或矿物来源的物质，或其制造、销售或广告宣

传用于以下用途的任何制剂或混合物-

(a) 诊断、治疗、缓解或预防人类或动物的任何疾病、障碍、异常

身体状态或其症状；

(b) 恢复、纠正或改变人或动物的有机功能；

(c) 消毒或控制害虫、昆虫或有害生物；或

(d) 避孕；

“药品”指任何药物制剂；

“食物”包括任何制造、加工、包装、销售或广告宣传用作人类食用食品

或饮料的物品、口香糖以及可能出于任何目的与食品混合的任何成分，

但不包括-

(a) 活体动物、鸟类和鱼类；

(b) 用作毒品的物品或物质；

“医疗器械”指为内部或外部使用而制造、销售或宣传的任何仪器、装置或

装置（包括其组件、零件和附件），用于诊断、治疗、缓解或预防



人或动物的任何疾病、障碍、异常身体状态或其症状；

“部长”指负责健康相关事务的部长。

14. 简称

本法案可引称为《食品、药品及相关产品（注册等）法》。

食品、药品及相关产品（注册等）法

附属法例

无附属法规
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