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	附錄
	国家药监局综合司公开征求《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》意见
	为落实《药品管理法》《药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》关于化学原料药管理的有关要求，进一步完善化学原料药再注册管理，国家药品监督管理局组织起草了《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。
	请于 2022年 12月 3日前，将有关意见按照《意见反馈表》格式要求反馈至电子邮箱 hxypc@nmpa.gov.cn，邮件标题请注明“原料药再注册管理意见反馈”。
	附件： 1.关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿） 2.起草说明 3.《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》意见反馈表
	国家药监局综合司 2022年 11月 2日
	关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）
	为进一步落实《药品管理法》《药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》关于化学原料药管理的有关要求，现进一步明确化学原料药通知书发放及再注册管理等有关事宜，公告如下：
	一、总体要求
	（一）化学原料药参照药品管理，化学原料药登记注册、补充申请及再注册申请属于行政许可事项，药品监管部门按照《药品管理法》《药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》等有关规定开展审评审批。境内化学原料药登记人应为化学原料药实际生产企业。
	二、化学原料药批准通知书发放
	（二）化学原料药登记后，经关联审评或单独审评通过的，发给化学原料药批准通知书及核准后的生产工艺、质量标准和标签，该批准通知书与原核发的化学原料药药品注册批件具有同等效力；审评不通过的，发给不予批准通知书。
	对于按照《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号公告）要求转入登记平台的化学原料药，已有药品批准文号（包括进口药品注册证号，下同）的，不再发给化学原料药批准通知书。
	（三）化学原料药批准通知书中载明登记号、化学原料药名称、注册标准编号、化学原料药有效期、生产企业、生产地址、通知书有效期等信息。化学原料药批准通知书有效期为 5年，自批准之日起算。
	（四）对于化学原料药补充申请，审评通过的，发给化学原料药补充申请批准通知书，载明登记号、原通知书编号、化学原料药名称、注册标准编号、申请内容、审批结论、生产企业、生产地址等信息。
	三、化学原料药再注册
	（五）境内生产化学原料药由属地省级药品监管部门开展再注册，境外生产化学原料药由药审中心开展再注册。已取得药品批准文号的化学原料药，基于原批准文号进行再注册；未取得药品批准文号、已通过审评审批标识为“ A”的化学原料药，基于发放的化学原料药批准通知书进行再注册。化学原料药登记人应在药品批准文号或化学原料药批准通知书有效期届满前 6个月向省局（或药审中心）申请再注册，审评通过的，发给再注册批准通知书；不予通过的，发给不予批准通知书。
	（六）为有序开展化学原料药再注册工作，给予一定过渡期。对于已取得药品批准文号的化学原料药，本公告发布之日起，药品注册批件剩余有效期在 6个月以上的，按照上述第（五）条申请再注册；药品注册批件剩余有效期不满 6个月或已过有效期的，化学原料药登记人应在本公告发布之日起一年内，向省局（或药审中心）提出再注册申请。
	对于未取得药品批准文号的化学原料药，发给化学原料药批准通知书后，药品再注册工作参照前款要求执行；其中批准通知书剩余有效期不满 6个月或已过有效期的，化学原料药登
	过渡期期间，登记人可以对化学原料药变更进行补充申请或备案。
	（七）对化学原料药再注册申请，审评通过的，原辅包登记平台仍保留“ A”标识；审评未通过的，将化学原料药标识由“ A”调整为“ I”；对于未在批准证明文件有效期或上述过渡期限内申请再注册的，将化学原料药标识由“ A”调整为“ I”；已按期申请但未完成审评的，在该化学原料药登记项备注栏增加“再注册审评中”的说明。
	（八）省局完成再注册后，将化学原料药再注册批准信息、变更的备案信息及时推送至登记平台，与该化学原料药登记信息相关联，平台及时对化学原料药批准证明文件有效期信息进行更新。
	四、关于登记号注销
	（九）登记人主动申请注销已通过审评审批的化学原料药登记号的，境内生产化学原料药登记人向所在省局递交材料，由省局向国家局书面提出注销；境外生产化学原料药登记人直接向药审中心提出注销申请。
	再注册审评审批未通过的境内生产化学原料药，由省局做出不予再注册决定后，向国家局书面来函注销化学原料药登记号；再注册审评审批未通过的境外生产化学原料药，由药审中心做出不予再注册决定后，国家局按程序注销化学原料药登记号。
	《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》起草说明
	一、起草背景 
	2019年 12月，新修订《药品管理法》明确，化学原料药实施审批制， 2020年 7月，新修订实施的《药品注册管理办法》进一步明确，对化学原料药实施关联审评审批，审评通过的，发给化学原料药批准通知书。化学原料药仍按药品管理，应当遵守《药品管理法》的规定，按照行政许可事项申报审批。行政许可一般应当设立有效期限，到期后进行延续。我国作为化学原料药生产和出口大国，对化学原料药实施再注册，可以在确定的监管周期内对生产能力、质量管理符合情况进行确认，对生产、销售、抽检、变更等情况进行总结，对于落实化学原料药的属地监管职责、强化化学原料药生产企业的主体责任、确保药品质量安全具有重要意义。为进一步完善明确化学原料药再注册管理要求，国家药监局结合工作实际，起草了《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》。
	二、起草过程
	为落实《药品注册管理办法》要求，国家药监局正在对通过审评审批的化学原料药逐批发放化学原料药批准通知书，同时对已在化学原料药信息平台登记的化学原料药开展研究，按照是否获得批准文号、批准文号有效期是否已到期等情形进行分类梳理，根据实际情况分别提出不同的再注册工作举措，形成《关于化学原料药再注册管理等有关事项的公告（征求意见稿）》。
	三、主要内容及相关考虑
	（一）关于化学原料药批准通知书的发放。根据《药品注册管理办法》要求，化学原料药关联审评通过的或者单独审评通过的，发给化学原料药批准通知书及核准后的生产工艺、质量标准和标签。为贯彻落实《药品注册管理办法》，征求意见稿细化明确了批准通知书的发放要求。一是对于已有批准文号（包括进口注册证号）的化学原料药，企业已获得批准证明文件，不再发给批准通知书。二是化学原料药按药品管理，注册监管周期与药品一致，化学原料药批准通知书中将载明有效期 5年，自批准之日起算。
	该批准通知书为化学原料药批准证明文件，与关联审评审批政策实施前发放的化学原料药批件具有同等的效力。
	（二）关于过渡期的设置。化学原料药按照药品管理，其再注册工作应遵循药品再注册的一般工作要求。在具体实施方式上，考虑到目前化学原料药批准证明文件剩余有效期情况不一的实际情况，为了确保工作平稳开展，预留登记人准备申报资料的时间以及再注册审评审批时间，给予 1年的过渡期。
	（三）关于再注册的分类处理。根据已在化学原料药信息平台登记的化学原料药批准证明文件剩余有效期的情况进行分类处理：一是剩余有效期在 6个月以上的，登记人在批准文号或批准通知书有效期届满前 6个月申请再注册；剩余有效期不满 6个月及已过期的，统一给予 1年过渡期，登记人应在过渡期内提出再注册申请；二是过渡期内，化学原料药仍保持标识为 A，登记人有变更需求的，可以对变更开展研究，进行补充申请或备案；三是过渡期满后，根
	（三）关于再注册的分类处理。根据已在化学原料药信息平台登记的化学原料药批准证明文件剩余有效期的情况进行分类处理：一是剩余有效期在 6个月以上的，登记人在批准文号或批准通知书有效期届满前 6个月申请再注册；剩余有效期不满 6个月及已过期的，统一给予 1年过渡期，登记人应在过渡期内提出再注册申请；二是过渡期内，化学原料药仍保持标识为 A，登记人有变更需求的，可以对变更开展研究，进行补充申请或备案；三是过渡期满后，根
	据登记人申报再注册情况以及再注册审批结论实施分类处理。

	（四）关于登记号注销。工作实践中，部分登记人因企业自身策略决定，提出注销登记号的需求，另外根据《药品注册管理办法》要求，省级药品监管部门或药审中心对药品再注册申请进行审查，不符合规定的，不予再注册，并报请国家药监局注销药品注册证书。因此，有必要明确登记号注销的相关要求。征求意见稿中，分别对依申请注销、不予再注册导致的注销进行了细化明确。
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