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按药品管理的体外诊断试剂注册检验用
资料、样品、标准物质和特殊
实验材料的要求

1、 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、境外生产药品注册检验任务件（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）《生物制品注册分类及申报资料要求（试行）》第三部分按照药品管理的体外诊断试剂注册分类和申报资料要求中的申报资料：
1.申请表；
2.证明性文件；
3.综述资料；
4.产品说明书；
5.拟订的制造检定规程及编制说明；
6.主要原材料研究资料； 
7.分析性能评估资料；
8.参考值（范围）确定资料； 
9.稳定性研究资料；
10.生产及自检记录。
11.对于审评中注册检验。需提供完成注册检验所必需的药学资料，至少应包括与质量标准和方法学相关的药学资料。
以上资料原则上需同时提交纸质版（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。申请人应声明所提供的资料与拟递交的上市申请资料保持一致，如有不一致，如检验方法或质量标准发生变更，在递交上市申请时，应评估变更对质量的风险，同时将相关变更资料提交至中检院。对于上市后变更注册检验申请，需提供《生物制品变更受理审查指南》中具有有效的生物制品批准证明文件，并提供至少包括与质量标准和方法学变更相关的药学资料。
二、样品、标准物质、实验材料及实验仪器设备要求
（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。
3.样品批数应当为3批，每批样品数量为质量标准全项检验所需量的2倍（若进行部分项目复核，每批样品量为涉及检验项目所需量的2倍）。全项检验所需量，通常为所有检验项目分别单独检验时所需样品最小包装（如：瓶/支）数的总和。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，为180个工作日；如仅进行样品检验的，为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。
（二）标准物质
1.提供至少2倍检验用量的标准物质（标准品或参考品），用于标准复核检验、方法学转移或者方法学验证，应尽量分装为小包装规格。
2.标准物质资料：包括企业提供的标准品的溯源性、制备过程、浓度及测定方法、批次、效期、使用说明、储存条件信息；另外，检验中如有需要，申报单位应在接到通知后10个工作日内提供均匀性和不确定度的相关数据资料。
（三）实验材料
应提供超出现行版《中国药典》标准中使用的特殊实验材料，包括制剂中的特殊试剂、检定用细胞株和菌毒种、特殊实验用品等，并提供必要的使用说明文件。
（四）实验仪器设备
申报单位需在所需检验用仪器设备资料中注明设备型号及规格。若需特殊设备，应由申报单位提供。申报单位应在报送申报资料前与承检科室沟通特殊设备安装及调试信息，在样品受理前完成设备安装及调试工作。
