附件2

境内生产药品再注册申报资料要求

境内生产药品再注册申报资料以电子文件形式提交，应当为未经篡改的电子文件、电子证件或者纸质文件原件的扫描件等。对申报资料中化学原料药不适用的项目，该项下填写“不适用”。
一、境内生产药品再注册申请表
（一）申请人通过国家局网上办事大厅在线填报，生成电子版药品再注册申请表。
（二）药品再注册申请表应当按照填表说明规范填写，并与《营业执照》《药品生产许可证》、药品批准证明文件相应内容保持一致。每个药品批准文号（化学原料药登记号）填写一份申请表。已申报补充申请但尚未获得批准的，应当按原注册批准内容填写。
二、证明性文件及相关资料
（一）《药品生产许可证》应当在有效期内，并有相应的生产范围和生产地址。申请人以及受托生产企业的《营业执照》《药品生产许可证》、药品批准证明文件等可以由省级药品监督管理部门进行网络和内部核查核验的无需提供。
（二）提供药品说明书和标签样稿（可以为彩色设计稿）。
三、药品上市后评价和不良反应监测情况总结和分析评估情况
应当分别描述药品再注册周期内开展的药品上市后评价和不良反应监测的简要情况。药品上市后评价情况应当说明开展目的、进展情况和结论性意见等。药品不良反应监测情况应当说明药品再注册周期内临床使用情况及监测到的疑似不良反应情况，尤其是严重不良反应、非预期不良反应等情况，并说明疑似不良反应与药品的相关性、发生频率、严重程度的分析评价和安全性风险综合评估情况，以及根据评价评估情况采取的风险控制措施。疫苗还应当包括疑似预防接种异常反应报告。
四、按照药品批准证明文件和药品监督管理部门要求开展相关工作的情况说明
有下列情形之一的，应当提供相关工作开展的情况说明，如未在规定时限内完成的，应当有合理的理由。情况说明包括但不限于工作要求、工作进展情况、结论性意见及补充申请、备案或者报告情况等。
1.药品批准证明文件中要求开展工作的；
2.国家药品标准、药品质量标准颁布件或者修订件等要求继续完成工作的；
3.开展中药保护品种相关研究工作的；
4.开展试行标准转正相关研究工作的；
5.开展仿制药质量和疗效一致性评价工作的；
6.药品监督管理部门要求开展相关工作的。
五、药品批准证明文件及其附件载明信息变化情况
[bookmark: _GoBack]提供药品再注册周期内，药品批准证明文件及其附件载明信息变更的详表，详表内容包括变更事项和内容、变更日期、变更管理类别以及审批、备案和报告状态等。已提交补充申请但尚在审评审批阶段以及已完成备案但尚在审查阶段的变更情况也应当填报。
六、药品生产、销售、抽检情况总结
总结药品再注册周期内药品生产、上市销售及被抽检的情况。对抽检不合格的应当提供原因分析、风险评估及采取的措施等情况说明。
七、其他
药品监管部门要求提供的其他材料。


