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《化学原料药、药用辅料及药包材与药品制剂共

同审评审批管理规定（征求意见稿）》 

起草说明 

 

一、指导思想 

为贯彻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）中关于药品与药用原辅料和包装材料关联审

批的要求，同时根据新版《药品管理法》、《药品注册管理办

法》、《总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事

项的公告》（2017 年第 146 号，以下简称“146 号公告”）和《国

家药监局关于进一步完善药品关联审评审批和监管工作有

关事宜的公告》（2019 年第 56 号，以下简称“56 号公告”）关

于原料药、药用辅料和药包材（以下简称“原辅包”）在审批

药品制剂注册申请时一并审评审批的要求，我中心起草了本

管理规定。 

二、起草过程 

（一）本管理规定第一稿由我中心于 2017 年 10 月起草

完成上报原国家食品药品监督管理总局，经药化注册司与法

制司会签，我中心根据合理意见修改后于 2017 年 12 月 5 日
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在原总局网站发布公开征求意见。截至 2018 年 1 月 5 日，

我中心收到业界反馈意见和建议共计 591 条，具体如下：116

家企业反馈意见和建议 474 条；6 家协会和行业组织反馈意

见和建议 69 条；12 位个人反馈意见和建议 35 条；2 家政府

机构 12 条；1 家科研机构反馈意见和建议 1 条。 

（二）我中心根据业界提出的合理意见和建议对本管理

办法进行了修改，在修改过程中通过邮件、组织会议讨论等

方式征求了中心内部各审评部门的意见，针对 146 号公告中

未明确的事宜，如原辅包登记规则的要求、原辅包与制剂共

同审评审批流程等，在本管理规定第二稿中作了明确规定。 

（三）2019 年 8 月 15 日，56 号公告开始实施，原料药

登记仍为行政许可事项，我中心根据《药品管理法》与《药

品注册管理办法》中对于原辅包与制剂关联审评审批的有关

要求，进一步细化原料药的管理方式和程序，修改后形成本

管理规定（征求意见稿）。 

三、总体思路和主要内容 

本规定的起草总体思路是基于保证药品制剂质量的基

础上，简化药品审评审批程序。明确药品上市许可持有人主

体责任，建立以制剂为核心，原辅包为基础的质量管理体系。

明确原辅包生产企业对所生产的产品质量负责，保证原辅包

的质量、安全性及功能性满足药品制剂的需要。 

主要内容包括了原辅包企业的责任与义务，原辅包登记
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范围，原辅包变更的相关程序，以及原料药登记缴费程序、

原料药关联审评审批与单独审评审批程序及时限与药用辅

料和药包材关联审评审批程序及时限。 

四、需要说明的问题 

（一）原辅包登记范围 

1、原料药登记范围 

（1）鉴于进口制剂使用原料药不在境内销售使用，所

以不在境内生产、销售的原料药不纳入登记管理范围。 

（2）鉴于临床试验申请阶段新药制剂（化学药品分类

为 1 类和 2.1 类）的原料药不用于上市销售，只用于临床制

剂使用，所以临床试验申请阶段的原料药与制剂申请一并提

交相关资料，上市阶段再开展登记工作，临床试验期间原料

药如发生变更，应由临床试验申办者开展研究，按照相关法

规要求通过制剂申报。 

2、中药制剂使用的饮片、生物活性物等种类过于复杂，

不适宜现在列入本管理规定，可以按原管理规定执行。 

3、药用辅料和药包材的登记范围 

药用辅料和药包材已不属于行政审批事项，不强制要求

进行登记，可与制剂申请一并提交符合要求的相关资料。 

各类药品制剂与原料药使用的直接接触药品的包装材

料和容器均适合本规定。 

（二）原辅包登记人与原辅包生产企业的关系 
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为了明确原辅包登记管理责任，原则上原辅包产品的登

记人应为产品的生产企业，境外原辅包企业应当指定中国境

内的企业法人办理相关登记事项。 

（三）审评时限 

新的《药品注册管理办法》已明确原料药相关注册申请

的审评时限，但是未明确未曾通过技术审评的药用辅料和药

包材的审评时限。如已上市制剂变更药用辅料来源，该药用

辅料未曾通过技术审评，制剂补充申请关联审评审批时限为

60 日，对于未曾通过技术审评的药用辅料的审评时间过短，

本规定中明确此类情况审评时限为 200 日。 

（四）可简化资料要求的药用辅料和药包材 

根据 2017 年 12 月本规定第一次征求意见的反馈建议，

本规定进一步明确对于已在食品、药品中长期使用且安全性

得到认可的药用辅料和药包材简化资料要求，由药品制剂注

册申请人在制剂申报资料中列明产品清单并提交符合要求

的相关资料。 


