
国内生产药品注册检验流程
	受理大厅（监督抽验科）
申请人提交《药品注册检验申请表》、注册检验相关资料、检验用样品、标准物质和特殊试验等材料清单



	向申请人出具《药品注册检验补充资料通知书》



	 (
限期补正
资料
不超
1
0个工作日
)检品收办员审核注册检验相关资料的完整性和规范性，必要时，提交检验科室审核。
(5个工作日内)


	通知申请人
提交检验用样品、标准物质和特殊试验材料
（见附件：二 ~ 四要求）


不符合要求
                      符合要求                                            逾
                        期
	检品收办员核对检验用样品与资料是否相符，封签是否完整，标准物质和特殊实验材料是否满足检验要求。


                        补
                        正
                        资
                                                                 料
	向申请人出具《药品注册检验不予接收通知书》并说明理由


样品等不符合要求                                


                      样品等符合要求
	向申请人出具《药品注册检验接收通知书》 


	申请人自行取回所提交的注册检验用资料、样品、标准物质和特殊实验材料等。




	检验报告书和/或复核意见、药品注册检验报告表等按药品注册检验分类发送相关部门或通知申请人领取


	授权签字人签发


	 (
限期一次性补正
不超30个工作日
)检验科室检验和/或复核


	 受理检验
录入实验室综合信息协同管理系统，生成检品编号并在样品上贴标及标注状态


	终止检验，出具已完成部分项目的检验报告，将无法完成原因写入标准复核意见


	一次性向申请人出具《药品注册检验补充资料通知书》补充检验相关资料、标准物质、特殊试验材料等






必要时
 (
逾期未补正
)

	业务管理科审核


                                                      
	检验报告书和/或复核意见打印、校对、归档



附件
一、注册检验资料要求
1、中药注册检验资料要求
（1）监管部门出具的资料：抽样记录凭证、注册检验通知单原件或补充资料通知（前置注册检验除外）。
（2）申报品种的药品标准、检验方法及相关检验方法的方法学验证资料（包括无菌及微生物限度检查的验证资料）；
（3）检验用样品的出厂检验报告书；
（4）标准物质说明书，辅料的检验报告书及相关研究资料；
（5）处方及生产工艺；
（6）按照现行版《中国药典》格式整理的药品标准及起草说明，并加盖申报单位或代理公司骑缝章。药品补充申请需同时提交现行的进口药品注册标准；
（7）稳定性试验资料；
（8）申报制剂所使用的原料药和辅料尚未取得国家药品监督管理局批准的，应当报送有关原、辅料的药品标准和检验方法等资料；
（9）其他必要的药学相关资料；主要包括综述资料，药学研究资料，药理毒理研究资料，临床实验资料，非国家标准物质研究资料等。
其中1～6条为必备资料，7～9条根据申报的品种要求提供几项或全部。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。
 2、化学药品注册检验资料要求
（1）监管部门出具的资料：抽样记录凭证、注册检验通知单原件或补充资料通知（前置注册检验除外）。
（2）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）。
（3）按照现行版《中国药典》格式整理的质量标准及起草说明。
（4）送检样品按申报质量标准出具的出厂检验报告书。
（5）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。
（6）其他必要的药学研究资料。
（7）原料药随制剂同时申请上市许可的，应按上述要求同时提供原料药和制剂的资料。
（8）上市批准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。
二、样品要求
1、样品应该为商业化生产规模，样品相关信息（如产地、直接接触药品的包装材料等）应与申请上市许可时提供的信息一致。
2、样品为多种规格的，每个规格为三批样品，检品数量应为一次检验用量的3倍。液体制剂、半固体制剂（如软膏、乳膏等）如处方相同，存在有多种装量规格的，可根据具体情况确定一种规格的三批样品和其他规格至少一批样品进行检验。
3、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，必需贴有临时标签。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。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。
4、样品剩余有效期应当不少于2个药品注册检验周期，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。
5、原料药应提前在适当的条件下选用与申报包装材料一致的包装材料进行分装后送样，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
6、标准中涉及微生物限度、无菌等项目的，为避免样品污染，还应提供用于该检验的独立包装样品。
如果处方中包括尚未取得国家药品监督管理局批准的药味或提取物，需要同时进行检验的，应同时提供3批相应的药味或提取物、申报的质量标准及研究资料。
三、标准物质的要求
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、对照药材、对照提取物）和阴性对照，为满足注册检验的3倍量。标准物质剩余有效期的要求与样品一致。
四、特殊试验材料的要求
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试验材料，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。
