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《药品注册核查检验启动工作

程序(试行)》落地 药审中心按需

启动核查 
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2021 年 12 月 20 日,中国药审中心发布了《药品注册核查检验启动工

作程序(试行)》。药审中心将根据药物创新程度、药物研究机构既往接受核

查情况等,基于风险判定是否开展药品注册研制现场核查;根据申报注册的

品种、工艺、设施、既往接受核查情况等因素,基于风险判定是否启动药品

注册生产现场核查。 

品种因素高风险情形:上市许可注册申请,化学药品创新药和改良型新

药;中药创新药、改良型新药、古代经典名方中药复方制剂和中药注射剂;

生物制品;采用创新生产工艺或常规生产工艺中引入新技术,经评估可能增

加风险的品种。补充申请,包括涉及生产工艺或生产场地重大变更的疫苗和

血液制品以及细胞治疗产品等;涉及生产工艺重大变更的中药注射剂;变更

生产工艺后采用创新生产工艺或常规生产工艺中引入新技术,经评估可能增

加风险的品种。其他应纳入品种因素高风险的情形。 

研发生产主体合规因素高风险情形:近三年在技术审评、注册核查、监

督检查等过程中发现真实性问题的;近三年在注册工作中发现存在《药品管

理法》第一百四十一条相关情形的;仅用于中国注册的生物等效性研究数据

由境外临床研究机构完成的;药品生产企业尚无同剂型品种上市的或近三年

未接受过国内外监管机构注册核查的;支持药品上市的关键临床试验数据研

究机构近三年未接受过国内外药品监管机构注册核查、监督检查的。对高

风险等级的药品注册申请应当启动注册核查;对其他风险等级的药品注册申

请,按比例随机启动注册核查。 
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风险提示:医保政策收紧风险;医保支付限价风险;市场竞争加剧的风险。 
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