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国家药品监督管理局关于加强化学仿制药注射剂注册申请现场检查工作的公告（2018年第20号）

发布时间：2018-05-14

　　为落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号）的要求，严格药品注射剂审评审批，保障

药品安全、有效，国家药品监督管理局决定加强对化学仿制药注射剂注册申请开展现场检查。有关事宜公告如下：

　　一、自本公告发布之日起，对已由省级药品监管部门受理并正在国家药品监督管理局审评审批的化学仿制药注射剂注册申请，国家药品监督管理局将加大有因检查的力

度，国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审中心）在严格审评的基础上，根据审评需要提出现场检查需求，由国家食品药品监督管理总局食品药品审核查

验中心（以下简称核查中心）实施现场检查。

　　二、需要现场检查的情况包括：

　　（一）注射剂的处方、工艺、内包材、生产设备发生变更，属于《已上市化学药品变更研究的技术指导原则（一）》《已上市化学药品生产工艺变更研究技术指导原

则》规定的Ⅲ类变更或重大变更的情形的。

　　（二）国产制剂的生产地点（生产线）发生变更的。

　　（三）首次申报化学药注射剂型，相应生产线尚未生产过其他品种的。

　　（四）审评过程发现真实性存疑等需要核实的。

　　（五）收到真实性和可靠性问题投诉举报线索需要核实的。

　　三、核查中心将根据审评需要对化学仿制药注射剂注册申请开展现场检查，并通知注册申请人。检查重点包括注册申请人整体实施药品生产质量管理规范水平与申报品

种无菌保证能力，以及品种申报时动态生产批次情况，包括生产批量等与申报资料的一致性、真实性等相关内容。必要时，核查中心可要求注册申请人在检查期间安排动态

生产和抽样检验。

　　四、属于第二条（一）和（二）情况的，待审评结束后，药审中心不再通知省级药品监管部门重复进行生产现场检查。

　　五、注册申请人发现相关化学仿制药注射剂注册申请内容存在不真实、不完整等问题的，可以在核查中心通知现场检查前申请撤回。通知现场检查后不再接受撤回申

请。

　　六、对现场检查发现存在真实性问题甚至弄虚作假的，将依法严肃查处。

　　特此公告。

国家药品监督管理局

2018年5月11日
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