附件1

关于进一步优化化学药品创新药工艺验证
申报资料要求有关事项的公告
（征求意见稿）

为深入落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）精神，进一步推动药品注册技术标准与国际接轨，支持创新药研发申报，国家药监局充分借鉴国际监管经验，进一步优化化学药品创新药工艺验证申报资料要求。现将有关事项公告如下：
一、【鼓励方向】鼓励境内生产的创新药品开展国际多中心临床试验，在国内首报的同时向境外提出申报；鼓励境外生产的药品将我国纳入早期全球同步研发，在我国实现同步申报、同步审评、同步上市。
二、【优化举措】对于全球同步申报的化学药品创新药，符合条件的，优化工艺验证申报要求，申请人可在提交药品上市申请时提交工艺验证方案及已完成的相关工艺研究情况，并承诺在药品上市申请审评期间滚动提交完整的工艺验证报告。
三、【品种条件】允许滚动提交工艺验证报告的创新药应同时符合以下条件：
（一）为1类化学药品创新药普通口服固体制剂，不含采用肠溶、缓释、控释、迟释等特殊工艺生产的药品；
（二）进行全球同步申报。全球同步申报是指开展全球多中心临床试验的产品，除中国外，还在其他境外主要药品监管机构（如ICH成员国）同步申报，在中国进行该产品全球首次上市申报或在中国递交时间不晚于全球首次申报的3个月内。
四、【申请人条件】允许提交工艺验证报告的创新药申请人应同时符合以下要求：
（1） 具备丰富的自主研发及上市申报经验，成功提交过1类创新药品或5.1类原研药品的上市申请（按正式受理计）；
（二）具备较强的质量管理和风险防控能力，具有3年以上普通口服固体制剂商业化生产经验；
（三）具备与申报品种风险程度、市场规模和人身损害赔偿标准等相匹配的责任赔偿能力。
五、【申报受理】自评估符合上述要求的创新药申请人，应在药品上市申请前的沟通交流中提出滚动提交工艺验证报告的计划，与国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药审中心）达成一致意见后再正式提出药品上市申请。在上市申请申报资料中，除工艺验证方案及已完成的相关工艺研究情况外，还应提交《承诺书》（见附），承诺在受理后6个月内（纳入优先审评审批程序的应在受理后3个月内）滚动提交工艺验证报告。其他资料与现行化学药品注册受理审查资料要求相同。
六、【注册检验】注册检验前，申请人应当开展充分的方法学研究，形成较为成熟的注册标准。对于符合条件的全球同步申报的化学药品创新药，接受采用商业化工艺和商业化生产线生产的、具有商业化规模代表性的样品，作为申请注册检验用样品。申请人可在注册申请受理前向中国药品检定研究院提出一次前置检验申请，申请后不得主动撤回，药审中心受理注册申请时不再发起检验。
七、【审评审批】国家药监局技术部门按程序开展注册检验、注册核查、技术审评。药品审评期间，药品注册申请人应按承诺时限滚动提交完整的工艺验证报告，逾期未提交的，审评暂停计时。申请人提交工艺验证报告、具备核查条件后，药审中心在5日内通知国家药品监督管理局药品审核查验中心（以下简称药品审核查验中心）启动核查，并同时通知申请人；药品审核查验中心按程序开展药学注册核查，原则上在审评时限届满10日前完成生产现场核查，并将核查情况、核查结果等材料反馈至药审中心。
本公告自发布之日起实施。
特此公告。

附：承诺书




附

承诺书

我公司拟在化学药品创新药（品种名称           ）上市申请中滚动提交工艺验证报告，现承诺以下事项：
1、 该品种为全球同步研发、同步申报的药物品种：
□此次递交为全球首次申报；
□已于XXXX年XX月在XX国申报上市申请，此次递交上市申请时间距离境外首次申报不超过3个月。
二、我公司承诺将严格按照递交的工艺验证方案，完成商业化规模制剂的工艺验证，并于XXXX年XX月前将完整的工艺验证报告滚动提交至国家药品监督管理局药品审评中心。
三、我公司承诺遵守诚实守信原则，确保所有工艺验证数据真实、准确、完整及可追溯。若最终递交的资料不符合现行技术审评要求或存在数据可靠性问题，所有责任由我公司自行承担。
我公司上述承诺提供的信息真实准确。
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