[bookmark: _Toc17857]附件1.2
化学药品注册检验用资料、样品、标准物质和特殊实验材料的要求

一、资料要求
（一）监管部门出具的资料：
1.抽样记录凭证（境内生产药品）；
2.进口通关凭证（境外生产药品）；
3.注册检验通知或补充资料通知（前置注册检验除外）。
（二）药品通用技术文件（CTD）资料：模块2（概要）中2.3（质量总体概述）；模块3（药学研究资料）中质量控制模块。
（三）按照现行版《中国药典》格式和体例要求整理的质量标准及起草说明，符合药审中心发布的质量标准通用格式和撰写指南要求，质量标准（包括引用通则）应与申报资料内容保持一致。
（四）送检样品按申报质量标准出具的出厂检验报告书。
（五）企业随送检样品提供的标准物质（对照品）的检验报告书及相关研究资料。
（六）其他必要的药学研究资料。如为非无菌化学药品或原料药，应提供微生物限度控制策略（包括申报质量标准中是否订入微生物限度项目；微生物限度的检验策略是逐批检测还是定期检测；其他必要的风险评估资料）。
（七）原料药随制剂同时申请的，应按上述要求同时提供原料药和制剂的资料。
（八）上市后补充申请注册检验，还需要提供已批准的药品注册标准。
以上资料需同时提供纸质版（加盖申请人公章）和相应电子版，境外生产药品应同时提供中、英文版的资料。
二、样品、标准物质及特殊实验材料的要求
（一）样品
1.样品应该为商业化规模生产的，产地、直接接触药品的包装材料等涉及产品质量的关键信息应与药品注册申请（上市许可申请或上市后补充申请）时提供的信息一致。
2.样品应包装完整，有完整标签，标签内容应符合国家药品监督管理局药品标签说明书相关文件规定，无正规标签的样品，必须贴有临时标签；标签内容至少包括：检品名称、批号、规格、生产单位；已确定效期的样品标签上应注明效期，有特殊储存条件要求的，标签上需注明储存条件。对于境外已上市的制剂，包装规格可为境外市售包装或境内拟上市包装。抽样样品应封签完整无损，签名或盖章清晰可辨。样品标签内容必须与资料相应内容一致。
[bookmark: _Hlk170505781]3.样品为多种规格的，每个规格为三批样品，每批样品量为全检量的2倍，样品剩余有效期原则上不少于2倍药品注册检验时限，如同时进行样品检验和标准复核的，不少于180个工作日；如仅进行样品检验的，不少于120个工作日，特殊情况下，申请人可与相应药品检验机构协商。液体制剂、半固体制剂（如软膏、乳膏等）如处方相同，存在多种规格的，应提供代表性规格的三批样品和其他规格至少一批样品（如最大和最小规格各三批、中间规格至少一批）进行检验。
4.原料药应提前在适当的条件下选用与申报包装材料一致或材质相同的包装材料或选用不影响产品质量的其他包装材料进行分装后送样，并承诺自行承担该包装材料可能对样品检验结果带来的风险。应尽量选取小的分装规格，避免样品污染，保证各项实验的进行。
5.标准中涉及微生物限度、无菌等项目的，样品的采集、储存和运输应符合《药品生产质量管理规范》（GMP）的基本要求，具体可参考《中国药典》9203指导原则，应提供用于该检验的独立包装样品，并在外包装注明。对于需要冷藏（如2—8℃）运输的样品，应防止低温冰排或其他低温制冷剂与样品直接接触，导致样品冻结影响检测结果。对于非无菌高水活度的中间样品（水分活度aw≥0.6），送样前如需冷冻储存的，原则上无需对微生物限度进行注册检验。申请人应通过生产过程控制，生产后立即取样检测等方式加强微生物污染控制。如确需送样，为保证检测结果的准确性，申请人应对全过程进行风险研究并采取适当的措施以保证所送样品与生产后立即取样的微生物水平一致，送样时提供风险研究资料。标准中涉及热原、细菌内毒素等项目的，为避免样品污染，还应提供用于该检验的独立包装样品。
（二）标准物质及参比制剂
提供检验及方法学验证所涉及的标准物质（对照品或标准品）及参比制剂，为满足注册检验的2倍量。标准物质及参比制剂剩余有效期的要求与样品一致。对于按照复测期管理的标准物质，如果距离进入下一个复测点的时间不能满足完成检验的需要，申请人应当后续补充提交标准物质的复测报告。
（三）特殊实验材料
[bookmark: YinFaRiQiΩ1]应提供超出现行版《中国药典》标准中使用和其他不易获得的特殊实验材料，包括检验所需使用的特殊色谱柱，特殊试剂等，并提供必要的使用说明文件。

