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CPEC向CFDA递交“关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事项的公告”的意见
[bookmark: _GoBack]
1、 针对 “二、自本公告发布之日起，各级食品药品监督管理部门不再单独受理原料药、药用辅料和药包材注册申请，国家食品药品监督管理总局药品审评中心(以下简称药审中心)建立原料药、药用辅料和药包材登记平台(以下简称为登记平台)与数据库，有关企业或者单位可通过登记平台按本公告要求提交原料药、药用辅料和药包材登记资料，获得原料药、药用辅料和药包材登记号，待关联药品制剂提出注册申请后一并审评。”的疑问。
1. 12月1日前提交的关联审批资料是否需要重新提交一次备案登记？
2. 复配共加工药用辅料如何登记？与普通单个辅料要求一致吗？
3. 化工和食品级的产品通过精制加工的药用辅料可以登记吗？
4. 药用辅料登记后，所获得的登记号是否可以直接提供给制剂企业作为注册申报用？
5. 2016年第134号公告附件1中规定的不纳入关联审评审批的药用辅料，如矫味剂、甜味剂、香精、色素等是否允许登记申报？性质类似但未明确列入表中的药用辅料是否允许登记申报？
6. 对于某些制剂中长期作为原料使用的药用辅料，是按照药用辅料登记还是原料药登记？如果上面情况CDE要求用原料药，但中国药典该品种没有该原料药标准时，企业是否可以将此品种先登记为原料药，然后关联审评审批，获该品种的原料药核准编号？
7. 已获得免临床试验申请批件的进口药用辅料，是否可以登记后直接获得核准编号？
8. 稳定性试验做多长时间能登记（加速6个月还是长期12月）？生产到什么规模能登记（中试还是大生产）？


2、 针对 “四、药用辅料登记资料主要内容:企业基本信息、辅料基本信息、生产信息、特性鉴定、质量控制、批检验报告、稳定性研究、药理毒理研究等。具体内容应当符合<关于发布药包材药用辅料申报资料要求(试行)的通告>(国家食品药品监督管理总局通告2016年第155号)中药用辅料申报资料要求。”的疑问
1. 公告发布前已获得批准文号的辅料是否与新辅料申报资料同等要求？已获得批准文号的药用辅料登记内容和要求何时确定？
2. 药典收载的品种的性能指标是否可以直接引入药典标准，可否不再进行研究？是否所有理化指标、性能数据均要提供研究资料数据？
3. 2016年155号文中附件的药包材及药用辅料研制情况申报表和现场核查报告表是否还需要提交？是否这个环节取消了？按现在的流程是制剂审评通过后再现场检查。

3、 针对 “八、药品制剂申请人仅供自用的原料药、药用辅料和药包材，或者专供特定药品上市许可持有人使用的原料药、药用辅料和药包材，可在药品制剂申请中同时提交原料药、药用辅料和药包材资料(资料要求参照本公告执行)，不进行登记。”的疑问
1. 如何定义“自用”？是指此类原辅包由制剂申请人自己开发的，只用于自己的制剂产品，不对外销售？ 


4、 针对 “十、已获得登记号的原料药、药用辅料和药包材企业，应当严格按照国家有关要求进行管理，保证产品质量，并在获得登记号后按年度提交产品质量管理报告;在产品发生变更时应当及时在登记平台中变更相关信息，并在实施变更前主动告知使用其产品的药品制剂申请人。
药品制剂申请人应当对选用原料药、药用辅料和药包材的质量负责，充分研究和评估原料药、药用辅料和药包材变更对其产品质量的影响，按照国家食品药品监督管理总局有关规定和相关指导原则进行研究，按要求提出变更申请或者进行备案。”的疑问
1. 已上市药品制剂变更原料药、药用辅料和药包材的资料申报要求和申报程序？
2. 已获得批准文号的药用辅料内部变更生产场地，如何申报？制剂审评审批期间，原辅包发生变更（如生产地址变更或生产车间新建扩建），质量维持不变，通知相关制剂客户并不会导致制剂发生重大变更的，是否允许在年度报告中列明？
3. 药用辅料的变更，是直接在登记平台上操作吗？如何走流程？
4. 拿到登记号的辅料，是否可以在制剂厂辅料供应商变更时，一并对辅料进行审评？
5. 对于变更辅料供应商的制剂，是否全部需要进行变更申请？
6. 如何理解“在产品发生变更时应当及时在登记平台中变更相关信息，并在实施变更前主动告知使用其产品的药品制剂申请人。”？如果原料药发生变更，只要在登记平台中及时登记变更相关信息和主动告知客户，需不需要报变更补充申请吗？
7. 按年度提交产品质量管理报告，建议该报告应有统一内容要求（标准格式），出台年度质量报告的指南。


5、 针对 “十二、各省级食品药品监督管理部门负责对本行政区域内的原料药、药用辅料和药包材生产企业的日常监督管理。药品制剂申请审评审批过程中，国家食品药品监督管理总局根据需要组织对涉及的原料药、药用辅料和药包材进行现场检查和检验。”的疑问
1. 出台关联审评过程对辅料、包材的审评指南及注册现场核查等规定。
2. 审评过程药用辅料、药包材是否会像以前那样发补，发补的流程如何？



6、 针对 “《药包材药用辅料关联审评审批政策解读（一）》”的疑问
1. 《药包材药用辅料关联审评审批政策解读（一）》中被明确列为不纳入关联审评审批的药用辅料如何显示其合规性？是否有平台或数据库公示？
2. 原辅同源的产品，如磷酸氢钙在《中国药典》中列为原料药，但有制剂客户用作药用辅料，并且在《药包材药用辅料关联审评审批政策解读（一）》中被明确列为不纳入关联审评审批的药用辅料，是否需要登记？如何定位？ 
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