药品注册检验工作程序和技术要求规范
（征求意见稿）起草说明

[bookmark: _GoBack]为落实《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第27号）（以下简称《办法》）有关药品注册检验的规定，进一步规范药品注册检验工作程序，明确注册检验技术基本要求，中检院起草了《药品注册检验工作程序和技术要求规范（征求意见稿）》（以下简称《规范》）。现将文件起草相关情况说明如下：
1、 起草背景
《办法》对药品注册检验工作提出新思路和新要求。增设前置注册检验，即允许申请人可在药品注册申请受理前自行提出药品注册检验，给申请人提供更多选择。明确依审评需求启动注册检验的条件，优化药品注册检验启动工作程序，最大限度实现药品注册检验与药品审评并行，更有效地发挥检验对审评的技术支撑作用。规范注册检验工作程序及要求，加强与申请人、药品审评机构之间的信息沟通，确保注册检验工作质量与效率。
2、 起草过程
中检院高度重视《规范》起草工作，自2019年10月院领导指示着手起草《规范》起，多次召开院领导专题会，研究解决起草过程中的问题，推进起草工作。专门成立起草小组，在研究《办法》对药品注册检验的新要求，梳理现行药品注册检验工作程序及存在的问题，固化现行程序中行之有效的内容基础上，明确思路框架，于2020年2月形成《规范》初稿。之后，经院内各业务部门反复研讨修改，并征求药品审评中心、部分省级和口岸药品检验机构、部分申请人的意见，对意见逐条分析，应采纳尽采纳，进一步修改完善，形成此《规范》（征求意见稿），上网向社会公开征求意见。
3、 起草思路和主要特点
(1) 起草思路
《规范》起草立足细化《办法》与药品注册检验相关的要求，衔接《药品注册核查检验启动原则和程序管理规定（试行）》和《办法》其他相关二级文件中有关药品注册检验启动原则、申报资料要求等内容。
在工作程序方面，将前置注册检验要求融入现行注册检验工作程序中，并通过规范和优化有关环节，加强药品检验机构、药品审评中心和注册检验申请人三者之间信息沟通，提升药品注册检验质量和效率。
在技术要求方面，总结提炼出适用于中药、化学药、生物制品、按药品管理的体外诊断试剂和药用辅料和药品包装材料基本要求，包括：资料审核、样品检验和标准复核。
在篇章结构方面，采用正文和附件相结合的方式，确保《规范》可操作性。
(2) 主要特点
1. 细化落实前置注册检验工作程序要求。明确前置注册检验启动条件、申请对象及禁止情形，方便申请人操作。明确申请前置注册检验与药品审评中心启动注册检验的衔接，避免重复启动。
2. 优化注册检验工作程序。例如，注册检验受理前，增加“准备申请”环节，给申请人与药品检验沟通开辟途径，提前解决后续注册检验过程中可能遇到的问题，提高注册检验质量和效率。申请人送检环节拆分为先进行资料审核，通过后进行样品检查，方便申请人通过信息化方式报送资料，实现让申请人少跑路，提高送检效率和满意度。
优化境外生产药品注册检验送样流程。统一通过在线提交进口注册检验申请；调整申请人送样方式，通过进口注册检验申请审核的由申请人分别同时向承担任务的口岸药检机构和中检院送样，提高送样效率。
3. 规范注册检验工作程序。例如，规范注册检验过程中发补处理，要求药品检验机构一次性提出发补要求，申请人按时限一次性补充到位。对于因特殊情况未按时限补充到位的，给予申请人重新约定补正时间的机会。对于在新的约定时限仍未能补充的，在资料和样品接收阶段，视同撤回申请；在注册检验过程中，因故出具部分结果报告的，应在复核意见中说明情况。明确注册检验流程出现的异常情形处理，如优先检验、流程暂停和重启、撤检和退检的情形。
4. 调整注册检验工作模式。在以审为主导，核查和检验为支撑的注册工作模式下，药品检验机构标准复核的定位是为申请人提交的药品质量标准中设定项目的科学性、检验方法的可行性和质控指标的可操作性提出意见，供药品审评中心进行药品质量标准核定时参考。因此，对于境外生产药品的药品质量标准复核，不修改标准，与境内生产药品质量标准复核模式保持一致。
5. 继续实施标准物质原料备案。2007年版《办法》要求新药报产时需要向中检院报送制备标准物质的原料药及相关研究资料，以确保上市后监管用标准物质的可获得性，在《规范》继续保留此种做法，做好与药品上市后监管的衔接。
6. 建立药品检验机构、药品审评中心和申请人三者之间信息沟通机制。要求在注册检验申请前申请人应与检验机构进行沟通，规范注册检验过程中的发补要求；规定药品检验机构与药品审评中心的信息沟通内容需求和方式，解决目前存在的三者之间信息沟通不畅、信息不对等的问题。
4、 主要内容
《规范》由正文和5个附件组成。正文分为8个部分，附件分别供注册检验申请人和药品检验机构使用。
(1) 正文
第一部分：起草目的。第二部分：适用范围。第三部分：规定了药品注册检验申请人和药品检验机构的职责。第四部分：根据药品注册检验的启动主体和药品注册阶段不同，将药品注册检验划分为六类。第五部分：药品注册检验分工。第六部分：药品注册检验工作程序。第七部分：药品注册检验基本技术要求。第八部分：名词解释。
(2) 附件
供申请人使用：药品注册检验用资料、样品、标准物质和特殊实验材料要求（附件1）和药品标准物质原料申报备案细则（附件2）。供药品检验机构使用：标准复核意见撰写要求（附件3）和药品注册检验相关表单（附件4）。
5、 其他需要说明的
(1) 明确药品检验机构和申请人的职责。药品注册检验主要是一个药品检验机构和申请人相互配合的过程，因此《规范》明确了药品检验机构和申请人的职责。
(2) 将境内外生产药品注册检验工作程序分开。为方便申请人使用，将境内生产药品和境外生产药品的注册检验工作程序分开表述。
(3) 关于注册检验相关时限的规定。一方面，依据《办法》规定，如样品检验、样品检验和标准复核、补充资料时限要求；另一方面，根据工作实际，通过在检验通知单中明确送检时限，实现审评与检验的紧密衔接。
(4) 关于借助监管信息平台进行信息传递共享。借助国家局信息中心搭建的“药品监管信息平台”，药品检验机构与药品审评中心在注册检验不同阶段进行沟通交流，提高沟通效率。
(5) 关于加强样品和资料接收时审核。对于由本检验机构开展的注册检验，由该机构的业务受理部门和承检实验室共同组织完成审核，以确保进入程序的资料和样品完整性和合规性，减少发补几率。对于中检院组织的境外生产药品注册检验，由中检院与承检口岸药品检验机构共同完成。
(6) 关于《规范》细化程度。《规范》侧重的是药品检验机构之间、药品检验机构与药品审评中心、药品检验机构与申请人之间的工作衔接。更具体的检验机构内部操作，通过机构内部体系文件进行落实。
(7) 《规范》正式发布后，需持续跟踪和和研讨注册检验的新问题，逐步完善《规范》，以适应新《办法》的实施。
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