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　 　 ［摘要］ 　 目的：为药品上市许可持有人进行药品再注册和药品监管部门开展药品再注册审查审批工作

提供技术参考。 方法：对福建省第三轮药品再注册申报资料进行技术审查，汇总分析发现的缺陷项目，提出

相应的解决措施和建议。 结果：截至 ２０２１ 年 ６ 月，审查共发现 ９５５ 条缺陷，主要涉及处方工艺及质量标准、
原料药来源、说明书方面的申报资料。 结论：药品上市许可持有人应当准确理解药品注册法规的最新要求，
完善药品上市后持续管理。 建议药品监管部门优化申报资料要求、构建统一的审查标准，建立更加科学、规
范的药品再注册工作程序。

［关键词］ 　 药品再注册；技术审查；分析

［中图分类号］ Ｒ９５　 　 ［文献标志码］ Ａ　 　 ［文章编号］ １００３ － ３７３４（２０２２）１３ － １２５９ － ０６

Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ ｔｈｉｒｄ ｒｏｕｎｄ ｏｆ ｄｒｕｇ
ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｉｎ Ｆｕｊｉａｎ ｐｒｏｖｉｎｃｅ

ＹＵＡＮ Ｊｉａｎ⁃ｌｏｎｇ１，ＺＨＡＮＧ Ｘｉａｏ⁃ｍｉｎ１，ＨＡＮ Ｗｅｉ２，ＨＵＡＮＧ Ｒｏｎｇ⁃ｚｈｅｎ１

（１ Ｆｕｊｉａｎ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｄｒｕｇ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，Ｆｕｚｈｏｕ ３５０００３，Ｃｈｉｎａ；２ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｄｒｕｇ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，
Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００２２，Ｃｈｉｎａ）

［Ａｂｓｔｒａｃｔ］　 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ： Ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｅ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｍａｒｋｅｔｉｎｇ ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ ｈｏｌｄｅｒ ｔｏ ｃｏｎｄｕｃｔ ｄｒｕｇ
ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｄｒｕｇ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ａｕｔｈｏｒｉｔｉｅｓ ｔｏ ｃｏｎｄｕｃｔ ｄｒｕｇ ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ． Ｍｅｔｈｏｄｓ： Ｔｈｅ
ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ ｔｈｉｒｄ ｒｏｕｎｄ ｏｆ ｄｒｕｇ ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｍａｔｅｒｉａｌｓ ｗａｓ ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ ｉｎ Ｆｕｊｉａｎ ｐｒｏｖｉｎｃｅ， ｉｎ
ｗｈｉｃｈ ｔｈｅ ｆｏｕｎｄ ｄｅｆｅｃｔｓ ｗｅｒｅ ｓｕｍｍａｒｉｚｅｄ ａｎｄ ａｎａｌｙｚｅｄ． Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇ ｓｏｌｕｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓ ｗｅｒｅ ｆｕｒｔｈｅｒ ｐｕｔ
ｆｏｒｗａｒｄ． Ｒｅｓｕｌｔｓ： Ｕｎｔｉｌ Ｊｕｎｅ ２０２１， ａ ｔｏｔａｌ ｏｆ ９５５ ｄｅｆｅｃｔｓ ｗｅｒｅ ｆｏｕｎｄ ｉｎ ｔｈｅ ｒｅｖｉｅｗ， ｗｈｉｃｈ ａｒｅ ｍａｉｎｌｙ ｒｅｌａｔｅｄ ｔｏ ｔｈｅ
ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｍａｔｅｒｉａｌｓ ｉｎ ｔｅｒｍｓ ｏｆ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｓｔａｎｄａｒｄｓ， ｓｏｕｒｃｅ ｏｆ ＡＰＩ ａｎｄ ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｓ．
Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ： Ｍａｒｋｅｔｉｎｇ ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ ｈｏｌｄｅｒ ｓｈａｌｌ ａｃｃｕｒａｔｅｌｙ ｕｎｄｅｒｓｔａｎｄ ｔｈｅ ｌａｔｅｓｔ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｄｒｕｇ ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ
ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ ａｎｄ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｄｒｕｇｓ ａｆｔｅｒ ｍａｒｋｅｔｉｎｇ． Ｉｔ ｉｓ ａｌｓｏ ｓｕｇｇｅｓｔｅｄ ｔｈａｔ ｔｈｅ ｄｒｕｇ
ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｓｈｏｕｌｄ ｏｐｔｉｍｉｚｅ ｔｈｅ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｍａｔｅｒｉａｌｓ， ｂｕｉｌｄ ａ ｕｎｉｆｉｅｄ ｒｅｖｉｅｗ
ｓｔａｎｄａｒｄ， ａｎｄ ｅｓｔａｂｌｉｓｈ ａｎ ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇｌｙ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ ｄｒｕｇ ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ．

［Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ］　 ｄｒｕｇ ｒｅ⁃ｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ；ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｒｅｖｉｅｗ；ａｎａｌｙｓｉｓ

　 　 ２００２ 年 １０ 月，国家药品监督管理局（以下简称 国家局）发布的《药品注册管理办法（试行）》首次提

到药品再注册，规定药品批准文号有效期为 ５ 年［１］。
有效期届满后仍要继续生产或者进口的，申请人应

在有效期届满前 ６ 个月申请再注册。 为做好药品再

注册工作，国家局于 ２００６ 年开展了前期准备工作，
如药品批准文号清查、注射剂处方工艺核查等，２００９
年全面启动审查审批工作［２］。 按照国家局的统一
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部署，省级药品监督管理局（以下简称省局）负责实

施本行政区域内药品再注册的受理审查审批工作。
福建省局分别于 ２００９ 年、２０１４ 年、２０１９ 年启动了 ３
轮药品再注册审查审批工作。 福建省第三轮药品再

注册工作仍延续《福建省第二轮药品再注册工作实

施方案》 ［３］的工作要求，药品上市许可持有人（以下

简称持有人）按照上述方案要求上报再注册申报资

料，省局注册与审批处及药品审评机构按职能分

工开展受理、技术审查、审批工作。 本文基于技术

审查实践，对福建省第三轮药品再注册技术审查

情况进行分析探讨，为持有人完善药品再注册申

报资料和药品监督管理部门开展药品再注册审查

审批工作提供参考。
１　 对象与方法

福建省共有 ２ ３２８ 个药品批准文号的有效期于

２０１９ 年 １２ 月—２０２１ 年 ６ 月届满，本研究针对上述

品种的第三轮再注册申请情况进行梳理，对受理的

１ ８８２ 个品种（以批准文号计）的再注册申报资料进

行技术审查，分析发现的缺陷项目，进一步讨论并提

出建议。
２　 结果

２． １　 本轮药品再注册概况

截至 ２０２１ 年 ６ 月，本轮有效期届满的 ２ ３２８ 个

药品批准文号中，受理并通过再注册的文号 １ ７５５
个、受理但未予再注册的文号 １２７ 个、持有人放弃再

注册的文号 ４４６ 个，见表 １。

表 １　 本轮药品再注册总体情况

项目 中药 ／ 个 化学药品 ／ 个 生物制品 ／ 个

通过再注册 ７０５ １ ０２７ ２３

未予再注册 ２９ ９８ ０

放弃再注册 ５３ ３９２ １

可以发现本轮已通过再注册药品批准文号中

化学药品文号占比最大，为 ５８. ５％ ，中药文号占

４０. ２％ ，生物制品文号仅占 １. ３％ 。
２． ２　 受理但未予再注册的原因分析

已受理但未予再注册的文号共 １２７ 个，分为以

下几种情形。
２． ２． １　 不具备生产条件　 据 ２００７ 年版《药品注册

管理办法》 ［４］第一百二十六条规定，不具备《药品管

理法》规定的生产条件属于不予再注册情形，因
２０２０ 年 ７ 月 １ 日前受理的品种依据该版办法审查，

故此节点前受理的部分品种因为缺少相应剂型的生

产条件未能予以再注册。 ２０２０ 年版《药品注册管理

办法》 ［５］于 ２０２０ 年 ７ 月 １ 日起施行，该办法全面落

实药品上市许可持有人制度，药品批准文号的持有

人和生产企业可以是 ２ 个相互独立的主体，持有人

可委托其他生产企业生产药品，故生产条件不再作

为药品再注册的必要条件，不予再注册情形取消了

有关生产条件的表述。
２． ２． ２　 根据国家局公告不予再注册　 根据国家局

《关于注销安乃近注射液等品种药品注册证书的公

告》 ［６］，决定停止安乃近注射液在我国的生产、销售

和使用，因此本轮再注册对已受理的安乃近注射液

（原批准文号：国药准字 Ｈ３５０２００８９）作出了不予再

注册的决定。
２． ２． ３　 未缴纳再注册费　 据 ２０２０ 年版《药品注册

管理办法》第八十五条规定，受理后的药品注册申

请未在规定期限内缴纳费用，终止药品注册审评审

批，故部分受理品种因未及时缴纳药品再注册费未

予再注册。
２． ３　 持有人放弃文号再注册的原因分析

持有人在本轮再注册时主动放弃文号达 ４４６
个，较前两轮大幅度增加，其主要原因如下。
２． ３． １ 　 原料药文号转为平台登记 　 根据国家局

《关于贯彻实施〈中华人民共和国药品管理法〉有关

事项的公告 》 ［７］，２０１９ 年 １２ 月 １ 日起，对化学原料

药不再发放药品注册证书，改在原辅包登记平台上

登记，实行关联审评审批。 福建省局按上述要求，不
再受理原料药再注册申请和发放原料药再注册证

书，故本轮再注册共有 ７４ 个原料药文号未申请再注

册，转为平台登记。
２．３．２　 市场原因、企业转型及注册收费的多重影响　
持有人权衡维护成本和利润的关系，放弃了一些同

质化严重、缺乏市场竞争力或长期未生产的老品种，
如安乃近片、葡萄糖注射液、氯化钠注射液、对乙酰

氨基酚片、维生素 Ｂ１ 片等品种有多个文号放弃了

再注册。 部分企业转型后整体放弃了药品批准文

号，如某企业转型后原持有的 １０６ 个批准文号放弃

了再注册。
２． ４　 再注册申报资料缺陷分析

再注册申报资料包括再注册申请表和 ７ 项资

料，本轮再注册受理的 １ ８８２ 个文号的申报资料经

技术审查后共发现 ９５５ 条缺陷，需持有人补正资料。
缺陷项目在各项资料的出现频次见表 ２。
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表 ２　 缺陷项目分布频次

编号 资料类别 缺陷数量 ／ 个 占缺陷总数比例 ／ ％

再注册申请表总计 １４８ １５． ５

资料 １ 证明性文件 ７ ０． ７

资料 ２ ５ 年内生产、销售、抽验情况总结 ５３ ５． ５

资料 ３ ５ 年内药品临床使用情况及不良反应情况总结 ４１ ４． ３

资料 ４ 药品批准证书要求继续完成工作、Ⅳ期临床试验、新药监测，应提供相应资料或者说明 １８ １． ９

资料 ５ 药品处方、生产工艺、药品标准 ３１６ ３３． １

资料 ６ 生产药品制剂所用原料药的来源 ２２２ ２３． ２

资料 ７ 药品最小销售单元的现行包装、标签和说明书 １５０ １５． ７

　 　 按数量占比排序，缺陷最多的前 ３ 项为资料 ５
（３３． １％ ）、资料 ６（２３． ２％ ）、资料 ７（１５． ７％ ），反映

了持有人在处方工艺及质量标准持续管理、原料药

来源变更控制、说明书修订与维护方面投入不够、研
究不足。 以下就各项申报资料涉及的典型缺陷作简

要分析。
２． ４． １　 再注册申请表　 本项资料要求填报药品通

用名称、剂型、规格、包装、药品有效期、处方、批准文

号、生产地址、执行标准等基本信息，典型缺陷如下：
化学原料药来源填写不全；某中药片剂填报了铝塑

和复合膜 ２ 种包材，铝塑为原使用包材，未提供新增

复合膜包材的批准证明文件；某中药茶剂填报的新

规格以包装规格备案的形式增加，未按法规要求报

国家局审批；某化药胶囊直接接触药品的包材误写

为明胶空心胶囊，实际为塑料瓶；填报的批准文号、
剂型、有效期、生产地址与再注册批件不一致；部分

品种填写的商品名称实际为商标，本身不具有商品名

称；某中药片剂执行标准已经由注册标准升级为《中
华人民共和国药典》，但申请表仍填写为注册标准。
２． ４． ２　 证明性文件　 本项资料要求提供药品再注

册批件及补充申请批件、药品生产许可证等文件，典
型缺陷如下：提供的药品生产许可证过期；再注册批

件的生产地址与药品生产许可证的生产地址不一致

且未提供变更证明文件；某中药丸剂再注册批件结

论为停产，本轮有效期内已经恢复生产，但未提供恢

复生产批件。
２． ４． ３　 ５ 年内生产、销售、抽验情况总结 　 本项资

料要求说明每年生产的批号和批量、抽检情况，再注

册批件有效期内正常生产的品种还需提供一批药品

的销售发票或法定药检部门出具的检验报告，典型

缺陷如下：正常生产的品种未提供销售发票或药检

部门出具的检验报告；部分检验报告显示该批次不

是再注册批件有效期内正常生产的；个别化药注射

液存在多种规格，提供的检验报告或销售发票没有

体现申报品种的具体规格；某化药注射剂的增值税

专用发票格式不规范，如密码区为空白。
２． ４． ４　 ５ 年内药品临床使用情况及不良反应情况

总结　 本项资料要求提供省级药品不良反应监测机

构审核确认的药品定期安全性更新报告（ＰＳＵＲ）及
报告表，典型缺陷如下：未提供 ＰＳＵＲ 报告或报告

表；某中药丸剂提供了其他品种的 ＰＳＵＲ 报告或报

告表；某生物制品提供的 ＰＳＵＲ 报告期截止时间早

于再注册批件有效期超过 １ 年，持有人未按法规要

求汇总从 ＰＳＵＲ 报告期截止时间至再注册批件有效

期届满 １ 年前的安全性信息、提交安全性分析评价

的补充报告。
２． ４． ５　 药品批准证书要求继续完成工作、Ⅳ期临床

试验、新药监测　 本项资料要求有如下情形的，应提

供相应资料或者说明：药品批准证书中要求继续完

成工作；首次申请再注册药品要求开展Ⅳ期临床试

验；首次申请再注册药品设立了新药监测期。 典型

缺陷如下：未对是否存在上述 ３ 种情形进行说明；某
中药片剂属于改剂型制剂，注册批件要求如本品原

剂型国家药品标准开展修订提高工作，本品应参照

原剂型新标准进行研究并提出修改注册标准的补充

申请，但持有人未开展相应的研究工作；某化药注射

剂注册批件要求所有适应证领域分别开展确证性临

床试验，但持有人仅开展了部分适应证的临床试验；
某化药片剂设立了 ３ 年新药监测期，但持有人未提

供监测情况报告。
２． ４． ６　 药品处方、生产工艺、药品标准　 本项资料

要求提供真实性承诺书、药品处方、生产工艺、质量

标准，审查发现的缺陷频次占比最大。
真实性承诺书方面：未提供真实性承诺书；规格
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填写错误；未勾选是否具备生产范围；某化药注射剂

灭菌工艺参数由 １１０ ℃保持 ３０ ｍｉｎ 变更为 １１５ ℃保

持 ３０ ｍｉｎ，已向国家局提出补充申请且获得批准但

未在处方工艺栏予以说明。
处方、生产工艺方面：该项缺陷在本项资料中最

多，典型缺陷具体见表 ３。

表 ３　 处方、生产工艺缺陷表现类型及案例分析

表现类型　 　 案例分析

生产处方信息不全或有误 某中药片剂工艺规程缺少批量、辅料用量等信息

某中药丸剂的包衣粉组分用量不明确

某化药胶囊工艺规程描述的原料药处方量与质量标准不一致

生产工序描述不完整或与实际不吻合 某中药糖衣片工艺规程未体现包衣工序

某中药颗粒生产工艺要求桑白皮碎段、桔梗粉碎，提供的工艺流程图、工艺规程没有体现上述操

作过程

某中药锭剂投料用浸膏为企业自行提取，未提供相应的提取工艺

某化药片剂包材为铝塑包装，但工艺规程却出现了塑瓶包装、铝铝包装的描述

关键工艺参数缺失或不明确 某中药茶剂工艺规程规定药材提取用水量为 ６ ～ ８ 倍，提取溶媒用量不明确

某中药胶囊制粒用的乙醇溶液未明确浓度，湿颗粒干燥温度不明确

同一工序填报了 ２ 种工艺 某中药丸剂的灭菌工序描述有辐照灭菌、高压灭菌 ２ 种方式

某中药片剂的工艺规程中，大黄和石膏的药材前处理均有 ２ 种炮制方法

某中药颗粒剂的制粒工艺描述了 ２ 种制粒方式

某中药散剂的雄黄、朱砂粉碎工艺描述了 ２ 种粉碎方式

工艺变更未按规定路径申报 某中药胶囊的灵芝水提取次数与相应注册标准的制法不一致，未提供变更证明材料

生产操作环境不符合要求 某化药注射剂的灭菌参数为 １１０ ℃保持 ３０ ｍｉｎ（Ｆ０ 值 ＜ ８），灌封在 Ｃ 级背景下的局部 Ａ 级环境

操作，不符合《药品生产质量管理规范》（ＧＭＰ） ［８］要求

　 　 药品标准方面：提供的质量标准不是法定标准

的复制件而是企业自行编辑打印的标准，存在删改

检验项目的风险；提供的质量标准是已废止的试行

标准，不是现行的质量标准。
２． ４． ７　 生产药品制剂所用原料药的来源　 本项资

料要求提供原料药批准证明文件、生产厂家的生产

许可证、质量标准等，典型缺陷如下：新增原料药来

源未按法规要求向省局备案；原料药生产厂家名称

与电子申请表填报的厂家不一致；未提供原料药再

注册批件或备案登记信息、质量标准；填报首次注册

所用的原料药来源上市时间晚于该品种上市时间，
存在时间逻辑矛盾；原料药再注册批件的企业名称

与生产许可证不一致，未提供相关变更证明。
２． ４． ８　 药品最小销售单元的现行包装、标签和说明

书　 本项资料要求提供现行包装、标签和说明书彩

稿，典型缺陷如下：某中药丸剂属于《公布含有兴奋

剂目录所列物质药品名单的通知》 ［９］ 所列药品，说
明书未按通知要求注明“运动员慎用”字样；部分注

射剂和非处方药未按《药品说明书和标签管理规

定》 ［１０］要求列出所用的全部辅料名称；某化药片剂

属于《食品动物中禁止使用的药品及其他化合物清

单》 ［１１］有关药品，说明书未加印“严禁用于食品和饲

料加工”警示标识；部分说明书的批准文号、性状、
规格、执行标准描述有误。
３　 讨论与建议

第三轮药品再注册技术审查情况分析表明，申
报资料不完整、不规范问题仍然突出，需反复补充资

料。 同时大量品种集中申报与审查人员偏少的矛盾

依然存在，各省对审查标准把握不一［１２］。 另外 ２０２０
年实施的《药品注册管理办法》对药品再注册工作

提出了新的要求，相应的申报资料要求、审查标准尚

待完善更新，这些因素交织在一起，影响了再注册审

查质量和效率。 笔者针对审查发现的缺陷，结合法

规要求、审查经验提出以下建议。
３． １　 强化持有人主体责任，完善药品上市后持续管理

审查发现的缺陷反映出持有人对再注册申报要

求理解不到位，未能持续关注药品注册法规对生产

场地、处方工艺、质量标准、原料药来源、说明书等方

面的最新要求。 建议持有人加强药品注册相关法规

的学习培训，特别是已上市药品变更管理的要求，履
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行持续考察药品质量、疗效、不良反应的主体责任；
附条件批准的，应完整准确地理解药品注册批件要

求，按规定时限完成药品注册批件要求的研究工作。
如生产场地、处方工艺等方面发生变更，持有人应参

照有关技术指导原则，系统评估、验证该变更对品种

安全性、有效性和质量可控性的影响，开展相应的

研究工作，并根据变更程度的大小向药监部门提

出补充申请、备案或者报告。 对于说明书，持有人

应当及时跟进药监部门对有关品种的修订要求，
持续进行药品安全性和有效性研究，不断完善说

明书内容。
３． ２　 落实药品法规最新要求，调整优化申报资料要求

２０１９ 年新修订的《药品管理法》实施以来，《药
品注册管理办法》、《药品生产监督管理办法》等配

套法规密集出台，现行再注册申报资料要求的不适

宜性日益凸显，在实践过程中也显现出不尽合理之

处，具体分析建议如下：建议再注册申请表取消与审

查审批内容无关的项目，如化学名称、辅料来源、功
能主治；鉴于国家局已于 ２０１９ 年 １２ 月 １ 日取消药

品 ＧＭＰ 认证，可不再要求提供品种剂型及所用原料

药的 ＧＭＰ 认证证书；不良反应情况总结方面，如果

ＰＳＵＲ 报告已通过省级药品不良反应监测机构审

核，再注册申请时可不必重复提交，仅需提交加盖省

级药品不良反应监测机构公章的 ＰＳＵＲ 报告表；申
报品种及原料药质量标准方面，执行药典标准的品

种可不提供标准复制件，但需注明药典版本及页数；
原料药来源证明性文件方面，实际上进口原料药难

以提供药品生产许可证、营业执照，建议提供通过关

联审评审批的备案登记信息、质量标准即可；真实性

承诺书处方工艺栏建议参照 ２０２０ 年版《药品注册管

理办法》，取消“影响产品质量的变更”的表述，将变

更分为重大变更、中等变更、微小变更，供持有人勾

选申报；建议长期停产的品种可不提供标签和说明

书，但需承诺恢复生产时履行备案手续。
３． ３　 改进审查工作流程，构建统一的药品再注册审

查标准

现行再注册审查流程为审查纸质申报资料、登
录国家局药品注册受理审查系统点击“审查记录”、
出具“药品再注册批准通知书”，其中部分流程文书

的设计与撰写有待规范，如“审查记录”中“是否属

于注射剂处方工艺核查品种”栏，注射剂处方工艺

核查工作为 ２００８ 年的专项工作，基于第一轮再注册

前完成，第一轮再注册已根据核查结果做出了审批

决定［１３］，故该项工作无需在今后再注册中继续审

查；再以“再注册批准通知书”为例，该文书于 ２０２０
年 ７ 月由“再注册批件”转化而来，新增加了主要成

分、包装规格、上市许可持有人地址等栏目，但由于

缺少明确的撰写规范，导致各省撰写方式不尽相同，
如包装规格栏目，有的省份体现了药品的包装材料，
有的省份没有体现任何信息，因此新增栏目的撰写

有待进一步研究后统一规范。 虽然《药品注册管理

办法》对再注册的审批权限、时限及不予再注册情

形做了明确规定，但对于审查时更加细化的内容，如
国家药品标准或药品质量标准颁布件或修订件等

要求继续完成工作的、如何判定持有人履行持续

考察药品质量、疗效，国家局并未出台管理规范或

指导原则，各省局审查时侧重点不同可能会导致

全国再注册标准不统一。 建议遵循最新药品注册

法规要求，吸取 ３ 轮药品再注册审查审批的经验，
加强共性问题研究，统一审查尺度，调整细化相关

程序和要求，建立可操作性强的药品再注册技术

审查标准。
４　 结语

本文以福建省 ２０１９ 年 １２ 月—２０２１ 年 ６ 月有效

期届满的药品批准文号为研究对象，概述了上述品

种的第三轮再注册申请、受理、审查的基本情况，阐
述了部分品种受理但未予再注册、放弃再注册的原

因，重点分析了再注册申报资料技术审查发现的缺

陷项目，并结合法规要求及审查经验提出了完善药

品上市后持续管理、优化申报资料要求、构建统一的

审查标准等建议。 持有人可借鉴本文提出的典型问

题，分析已上市品种持续管理中存在的薄弱环节并

加以改进，确保再注册申报资料完整、规范。 本文也

可供药监部门完善药品再注册申报资料要求和审查

标准参考，使药品再注册工作程序更加科学、高效，
督促持有人对已上市药品的安全性、有效性和质量

可控性开展评价，切实发挥再注册在药品监管中的

作用，更好地保护和促进公众健康。
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［７］ 　 国家药品监督管理局． ２０１９ 年第 １０３ 号 关于贯彻实施《中华

人民共和国药品管理法》有关事项的公告［Ｓ］ ． ２０１９．
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［１１］ 　 中华人民共和国农业农村部． 公告第 ２５０ 号 食品动物中禁止

使用的药品及其他化合物清单［Ｓ］． ２０１９．
［１２］ 　 吴生齐． 药品再注册技术审查中发现的问题及建议［ Ｊ］ ． 中医

药管理杂志，２０１０，１８（９）： ８３１ － ８３３．
［１３］ 　 原国家食品药品监督管理总局． 国食药监注［２００９］３８７ 号 关

于做好药品再注册审查审批工作的通知［Ｓ］ ． ２００９．
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