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《药品注册核查检验启动原则和程序管理规定 

（试行）》（征求意见稿）起草说明 
 

 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）药品注册核查与检验启动工作相关要求，规范审

评过程中启动注册核查和注册检验工作程序，我中心起草了

《药品注册核查检验启动原则和程序管理规定（试行）》（以

下简称本管理规定）。现将文件起草相关情况说明如下： 

一、起草背景与目的   

与旧版《药品注册管理办法》相比，新版《药品注册管

理办法》在启动核查、检验工作方面的理念有较大调整。注

册核查由以往的“逢审必查”转变为“基于风险启动核

查”，针对注册检验则对工作程序进行了优化，同时将审评

与检查、检验工作由“串联”调整为“并联”。 

按照新版《药品注册管理办法》的要求，同时借鉴国际

经验，本管理规定拟在明确启动检查检验的时间节点和时限

的基础上，通过建立基于风险评估机制的工作模式，针对不

同药品注册申请按照不同比例启动注册现场核查工作，进一

步提高注册核查的针对性，提升有限核查资源的利用率，加

强产品和研发生产主体监督管理，营造良好的研发生产生态

环境。 
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二、起草思路 

（一）关于启动药品注册申请风险等级评估 

基于新版《药品注册管理办法》要求的，启动药品注册

核查时应考虑药物创新程度、药物研究机构既往接受核查情

况以及申报注册的品种、工艺、设施、既往接受核查情况等

因素，本管理规定将上述启动注册核查考虑的风险因素分为

品种因素和研发生产主体合规因素两大类。其中，品种因素

包括品种创新程度、工艺和设施等；研发生产主体合规因素

则包括参与药学研制、临床试验、非临床研究以及生产制造

的相关单位和机构既往接受检查的情况。在此基础上，对品

种和研发生产主体合规两大类因素进行了细化并划分为高、

中、低三个情形（品种因素明确了高、中、低情形的具体情

况，研发生产主体合规因素未明确高、中、低情形的具体情

况，需综合评估确定）。 

根据品种因素和研发生产主体合规风险因素具体情形，

经综合评估研判后，药品审评中心将需要注册核查的药品注

册申请划分为高、中、低三个风险等级；原则上以品种因素

和研发生产主体合规因素风险情形较高的确定药品注册申

请风险等级，特殊情况的除外。 

（二）关于药品注册核查、检验启动的原则 

1.药品注册核查工作启动的原则：根据药品注册申请的

不同风险等级，按照不同比例启动注册核查工作，原则上高
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风险等级的注册申请应全部启动核查，中、低风险等级的注

册申请按不同比例启动核查。中、低风险等级药品注册申请

启动注册核查的比例,由国家药品监督管理局相关部门协调

药品审评中心、药品核查中心确定，并根据上一年度注册申

报数量及检查能力建设情况定期调整。 

2.药品注册检验工作启动的原则：根据新版《药品注册

管理办法》药品注册检验前置的理念，本管理规定中对于注

册检验的启动主要分为两种情形，一是药品注册申请受理

前，申请人可以在完成支持药品上市的药学相关研究，确定

质量标准，并完成商业规模生产工艺验证后，自行向药品检

验机构提出药品注册检验；二是申请人在药品注册申请受理

前未提出药品注册检验的，由药品审评中心在受理时（新版

《药品注册管理办法》要求在受理后四十日内）即开具检验

通知单进行注册检验。此外，本管理规定还对启动注册核查

同时需抽样检验、药品审评中心审评过程中基于风险提出质

量标准单项复核等其他需要检验的情形做了规定和说明。 

三、主要内容 

本管理规定共分为七章，五十四条，近 5000 字。主要

内容包括： 

（一）总则：说明了本规定制定的依据和目的、适用范

围、总体原则等； 

（二）启动注册核查考虑的风险因素：说明了启动药品
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注册核查考虑的风险因素分为品种因素和研发生产主体合

规因素两大类；介绍了品种因素高、中、低三种具体风险情

形以及研发生产主体合规风险等级判定考虑的因素； 

（三）药品注册申请风险等级评估：介绍了需要启动注

册核查的注册申请类型，药品注册申请风险等级的综合评判

原则，高、中、低风险等级的注册申请启动核查比例； 

（四）药品注册核查启动原则和工作程序：介绍了药品

注册核查启动原则和相关工作程序； 

（五）药品注册检验启动原则和工作程序：介绍了药品

注册检验启动的原则和相关工作程序； 

（六）时限和其他要求：对涉及注册核查检验各环节的

工作时限及有关特别情况进行了要求和说明； 

（七）附则。 

 


