附件1

国产药品再注册申报资料项目及要求
一、申报资料项目

（一）证明性文件。

1.药品批准证明文件及历次药品监督管理部门批准变更的文件；
2.企业资质证明文件复印件：《药品生产许可证》复印件。

（二）申请人对再注册药品的安全性、有效性和质量可控性的综合评价报告。

（三）五年内生产、销售、抽验情况总结，对产品不合格情况的说明。

（四）五年内药品临床使用情况及不良反应情况总结。

（五）药品批准证明文件有关要求完成情况。 

（六）药品处方、生产工艺、药品标准。

（七）生产药品制剂所用原料药的来源。

（八）国家药品监督管理局要求提交的其它资料。

申请人应当提供上述申报资料1套，并对除《药品再注册申请表》外的其他申报资料按照资料项目顺序进行整理并编号。每项申报资料首页加盖申报单位公章，后续页加盖骑缝章。

在药品批准证明文件有效期内未生产的品种，仅需提交《药品再注册申请表》及（一）号、（三）号资料，并在（三）号资料中注明该品种未生产，并详细阐述原因。

二、申报资料要求 

（一）证明性文件。

1.药品批准证明文件及其附件包括：药品注册批件、统一换发批准文号的文件、药品注册证、与取得批准文号有关的其他文件；以及药品批准文号有效期内全部已取得的《药品补充申请批件》及《审批意见通知件》，包括备案件，药监部门同意恢复生产的批复及1（或3）批自治区药检所出具的药品检验报告书。药品批准证明文件及批准变更的文件应按由近及远的时间顺序排列，包装说明书备案件仅需提供现行有效的即可。

2.企业资质证明文件包括：《药品生产许可证》正本、副本及变更页的复印件。《营业执照》及GMP证书无需提供。

（二）申请人对再注册药品的安全性、有效性和质量可控性的综合评价报告。

包括对药品文号有效期内的相关研究结果、不良反应的监测情况、生产控制和产品质量的均一性等的系统研究总结，以及对药品的安全性、有效性和质量可控性的整体评价。

（三）五年内生产、销售、抽验情况总结，对产品不合格情况的说明。

包括累积生产批次、总量，历年来接受各级药品监管部门抽检的批次及结果，企业针对抽检不合格的情况处理，辖区监管部门的处罚结果。

（四）五年内药品不良反应情况总结。

申请人应严格按照《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令第81号）要求，总结不良反应情况，并通过多种途径查询药品不良反应情况，提供查询结果。对于含毒性药材的药品、注射剂、滴眼剂等高风险品种必须提供提供国家级或省级不良反应监测机构出具的该品种检索报告。 

（五）药品批准证明性文件中有关要求的完成情况。 

1.药品批准证明文件中要求继续完成工作的，应当提供工作完成后的总结报告，如其中涉及国家药品监督管理局审批的补充申请事项，应该提供补充申请受理通知书复印件；

2.首次申请再注册药品有新药监测期的，应当按照《药品注册管理办法》规定的项目，提交监测情况总结。 

（六）药品处方、生产工艺、药品标准。

1.提交处方工艺真实性的承诺书。

2.属于按《关于开展注射剂类药品生产工艺和处方核查工作的通知》应核查的品种，应提供药监部门的核查结果。

3.提供药品处方、生产工艺、药品标准。凡药品处方、生产工艺、药品标准与上次注册内容有改变的，应当注明具体改变内容，并提供批准证明文件。药品标准需注明出处。

（七）生产药品制剂所用原料药的来源。

应当提供经核准的生产药品制剂所用化学原料药、中药材和中药饮片、中药提取物、制剂中间体等的来源，其中按照行政许可药品管理的，应提供药品批准证明文件。已变更或增加原料药来源的，应当提供批准证明文件或备案情况公示内容。

档案袋封面、资料目录及资料封面模板
申请分类：国产药品再注册                           

                 药品名称:XXX胶囊
规格：        批准文号：      批准文号截止日期：

资料名称1：证明性文件
资料名称2：再注册药品安全性、有效性、质量可控性
综合评价报告
资料名称3：五年内生产、销售、抽检情况总结
资料名称4：五年内药品临床使用情况及不良反应情况总结
资料名称5：药品批准证明文件有关要求完成情况
资料名称6：药品处方、生产工艺、药品标准
资料名称7：生产药品制剂所用原料药的来源
资料名称8：国家食品药品监督管理总局要求提交的其他资料
申报机构名称：XXXX药业股份有限公司
联系人：XXX  XXX

联系电话：（0773）XXX    136XXXXXXXX

传真：（0773）XXX

联系地址：XXXXX路1号
申报资料目录

                                                起止页码

资料名称1: 证明性文件……………………………………（如1-10）                    

资料名称2: 再注册药品安全性、有效性、质量可控性

综合评价报告………………………………（如1-20）

资料名称3：五年内生产、销售、抽检情况总结………（如1-15 ）

资料名称4：五年内药品临床使用情况及不良反应情况总结……（  ）

资料名称5：药品批准证明文件有关要求完成情况……………（  ）

资料名称6：药品处方、生产工艺、药品标准…………………（  ）

资料名称7：生产药品制剂所用原料药的来源…………………（  ）

资料名称8：国家药品监督管理局要求提交的其他资料………（  ）
申请分类：国产药品再注册           

证明性文件
            资料项目编号：1号
申报机构名称：XXXX药业股份有限公司
联系地址：XXXXX路1号
联系人：XXX  XXX

联系电话：（0773）XXX    136XXXXXXXX

附件2
2020年度药品再注册品种信息汇总表

生产企业名称（盖章）：
	序号
	现 药 品 信 息
	与2015年《药品再注册批件》信息是否一致
	2015年《药品再注册批件》信息

	
	品名
	剂型
	规格
	有效期
	批准
文号
	执行标准
	再注册批件有效期至
	企业名称
	生产地址
	
	规格
	执行标准
	企业名称
	生产地址

	1
	
	
	0.5g
	24个月
	国药准字Z
	
	2015-9-30
	
	
	是■ 否□
	/
	/
	/
	/

	
	
	
	0.5g
	
	
	《中国药典》2010年版一部
	
	
	
	是□ 否■
	0.3g
	《中国药典》2015年版一部
	/
	/

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①“规格”项中应填写经国家局批准的规格。
②如有多个“有效期”，请结合内包材逐个填写。例：18个月（口服液体药用聚酯瓶）；24个月（钠钙玻璃瓶）。
③ 现药品信息与原批准信息不同才需填写“原《药品再注册批件》信息”栏。
附件3
拟注销药品批准文号品种申请表
由于…（填写原因），我单位拟申请注销以下品种的药品批准文号，不再申报药品再注册。
	企业名称：
	（盖章）
	年   月   日

	序号
	药品名称
	剂型
	规格
	药品批准文号
	批准日期
	文号截止期

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	4
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	5
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	6
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	7
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	8
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	9
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	10
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注：本表应使用Excel格式填写，不够可附页，需加盖骑缝章。
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