江苏省药品再注册申报指南
为深化“放管服”改革，简化申报材料，优化办事流程，强化风险防控，提高药品再注册审批工作效率，根据《药品管理法》《药品注册管理办法》有关要求，制定本指南。

一、药品再注册申请

江苏省辖区内药品上市许可持有人（以下简称持有人），应当在药品注册证书有效期届满前6个月内向省药品监督管理局（以下简称省局）提出药品再注册申请。 

二、不予再注册情形
（一）有效期届满前未提出再注册申请的。 
（二）药品注册证书有效期内持有人不能履行持续考察药品质量、疗效和不良反应责任的。

（三）未在规定时限内完成药品批准证明文件和药品监督管理部门要求的研究工作且无合理理由的。
（四）经上市后评价，属于疗效不确切、不良反应大或者其他原因危害人体健康的。
（五）按照《药品管理法》等规定应当撤销药品批准证明文件的。
（六）不具备《药品管理法》规定的生产/委托生产条件的。 
（七）属于《国家食品药品监督管理局关于做好实施新修订药品生产质量管理规范过程中药品技术转让有关事项的通知》（国食药监注〔2013〕38号）中情形一“药品生产企业整体搬迁或被兼并后整体搬迁的，原址药品生产企业的药品生产技术可转让至新址药品生产企业”和情形三“放弃全厂或部分剂型生产改造的药品生产企业，可将相应品种生产技术转让给已通过新修订药品GMP认证的企业，但同一剂型所有品种生产技术仅限于一次性转让给一家药品生产企业”，持有人申请转出且转入方已获得《药品注册申请受理通知书》的。

（八）其它不符合有关规定的情形。
三、药品再注册申报资料项目及要求
（一）申报资料应按照目录顺序用A4纸打印并装订成册，封面采用省局规定的统一格式（附件1）。
（二）申请表由国家药品监督管理局（以下简称国家局）报盘程序生成（2018年9月1日启用），其中申请表纸质版1份，电子申请表RVT格式1份，申请资料1份，《药品再注册申报资料情况报告表》（制剂）或《药品再注册申报资料情况报告表》（原料）（附件2）1份；其中同一品种不同规格需一并申报，申报资料可以共用，但不同规格注册申请表要分别提交。
（三）申报资料项目： 
1.证明性文件 
药品批准证明文件，包括药品生产许可证正副本（含变更记录页）、新药证书、药品注册批件、上次药品再注册批件复印件。药品注册批件（适用于首次再注册）或上次药品再注册批件（适用于非首次再注册）载明的事项或者内容发生变更的，需提供相关补充申请批件，备案件可提供药监部门网站截图。
2.五年内药品临床使用情况及不良反应情况总结 

企业应如实提交药品临床使用情况及不良反应情况总结；原料药除外。
企业提交资料：在国家药品不良反应监测系统（网址：http://www.adrs.org.cn/）中查询“定期安全性更新报告表”（以下简称PSUR）审核结果，截图并加盖单位公章。截图应包含：江苏省药品不良反应监测中心（以下简称省中心）的评价意见、评价结论，对未获得省中心评价意见的再注册资料将不予以受理。其中，因国家药品不良反应监测系统改造等原因，2019年1月1日前的PSUR审核结果截图请到辖区内各设区市不良反应监测中心获取。未设立新药监测期且未到PSUR上报期限的药品，请企业提交说明并承诺按期提交PSUR。
3.五年内生产、销售、抽验情况总结，对产品不合格情况的说明
请按要求填写《五年内生产、销售、抽验情况总结》（附件3）。
4.有下列情形之一的，应当提供相应资料或者说明 

（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，如涉及国家局审批的补充申请事项，应提供补充申请受理通知书复印件。

（2）首次申请再注册药品需要进行Ⅳ期临床试验的，应当提供Ⅳ期临床试验总结报告。 

（3）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。按照《药品不良反应报告和监测管理办法》（中华人民共和国卫生部令第81号）、《江苏省药品重点监测报备工作程序（试行）》（苏药监测〔2015〕54号）要求，2015年8月4日后新批准且有新药监测期的药品，监测期已满再注册时须提供省中心的《药品重点监测报备接收单》。

5.药品处方、生产工艺、药品标准 

药品处方、生产工艺、药品标准是指该品种现行的处方、工艺及质量标准。因处方工艺涉及企业商业秘密，企业自行对药品处方、生产工艺做出承诺，填写《再注册申报资料承诺书》（附件4）。如与取得药品批准证明文件时相比药品处方、生产工艺、药品标准有变化的，须提供补充申请批件。
6.生产药品制剂所用原料药的来源 

企业自行承诺，无需提交资料，填写《再注册申报资料承诺书》。
7.药品最小销售单位的现行包装、标签和说明书实样

无需提交实样，填写《再注册申报资料承诺书》。
8.行政审批申请材料真实性保证声明

提交《行政审批申请材料真实性保证声明》（附件5）。
9.其他要求
（1）属于注射剂的，应注明是否为终端灭菌；对于属于终端灭菌工艺的，还应注明F0是否大于8；对于F0<8的品种，企业应承诺不生产，恢复生产前应按照《关于发布化学药品注射剂和多组分生化药注射剂基本技术要求的通知》（国食药监注〔2008〕7号）的要求完成相关研究并获得批准。
（2）对于再注册五年期间未生产，且药品批准文号在有效期内的品种，企业仅需提供药品注册申请表（含电子申请表）、加盖单位公章的PSUR审核结果截图（截图应包含省中心评价意见、评价结论，对未获得省中心评价意见的再注册资料将不予以受理）、《行政审批申请材料真实性保证声明》及《承诺书》（附件6），省局核对相关信息后核发《药品再注册批件》。
（3）再注册品种持有人持有《药品生产许可证》且在有效期内，但无相应生产范围的，持有人应提供说明及生产范围增项计划。
（4）药品新药证书上有多个持有者的，相关品种再注册申请应当由药品注册批件注明的生产企业提出，且需经所有持有者同意，并提供书面文件原件。药品上市许可持有人的变更需按照相关要求报国家局审评审批。
四、工作程序和时限要求
（一）申请：持有人到南京市鼓楼区鼓楼街5号华阳大厦1楼1-8号窗口递交药品再注册申请。为确保药品再注册工作有序开展，我局统筹安排了各地区再注册工作申报时间，并对申报业务量较大的企业安排了申报时间（详见附件7、8）。如企业相关药品批准文号不在相应申报时间内且文号即将到期，也可在有效期届满前2个月内申报。
（二）受理：省局药品再注册相关工作人员对申报资料予以签收，并在5个工作日内进行形式审查；对符合要求的予以受理，发放受理通知书和缴费通知书，对不符合要求的将发放《药品再注册补正通知书》，一次性告知相应补正内容，补正材料符合要求的予以受理。企业缴费成功后，如实填写《关于**单位再注册费的缴费说明》（附件9）并加盖公章，邮寄至省局规划财务与信息化处（邮寄地址：南京市鼓楼区鼓楼街5号省药监局华阳大厦417室，联系人：许娟，联系电话：025-83273613。）。

（三）审批：省局在100个工作日内做出审批决定，符合规定的予以再注册，发放《药品再注册批件》，并抄报国家局；不符合规定的，不予再注册，并报国家局注销批准文号。
（四）送达：省局定期通过“江苏药监服务之窗”微信公众号和工作QQ群（群号122673693）发布《药品再注册批件》领取通知，持有人携带注册批件原件至南京市鼓楼区鼓楼街5号华阳大厦1楼窗口领取药品再注册批件。
五、申请表填报说明
（一）申请表第1项“本申请属于”：选“国产药品注册”，如果属于申请进口注册选“进口药品注册”或“港澳台医药产品注册”请到国家局申报药品再注册。
（二）申请表第4项“英文名称”：英文名填写INN英文名；中药制剂没有英文名的，可以免填；
（三）申请表第7项“商品名称”：国家局批准使用的填写；没有填“无”；
（四）申请表第10项“同品种已被受理或同期申报的原料药、制剂或不同规格品种”：同品种不同规格应同时申报；为方便再注册审批工作，提高审批效率，此项一律填“无”；
（五）申请表第11项“包装”：系指直接接触药品的包装材料或容器，如有多个包装材质要分别填写，中间用句号分开，例如“玻璃瓶。塑料瓶”。包装规格是指基本包装单元的规格，药品的基本包装单元，是药品生产企业生产供上市的药品最小包装，如：每瓶×片，每瓶×毫升，每盒×支，对于按含量或浓度标示其规格的液体、半固体制剂或颗粒剂，其装量按包装规格填写。配用注射器、输液器或者专用溶媒的，也应在此处填写。每一份申请表可填写多个包装规格，不同包装规格中间用句号分开，书写方式为“药品规格：包装材质：包装规格”，例如：“0.25g：玻璃瓶：每瓶30片。塑料瓶：每瓶100片”，多个规格的按上述顺序依次填写。本项为必填项目。
（六）申请表第12项“药品有效期”：本品种的有效期，以月为单位填写。如有多个规格、包装材质，有效期如有不同则要分别对应填写，如包装材质为“玻璃瓶。塑料瓶”两种，有效期分别为18个月、12个月，应写为“18个月。12个月”。诊断试剂类制品，如有多个组份且有效期不同的应以最短的有效期作为产品有效期填写。
（七）申请表第13项“处方（含处方量）”：应当使用规范的药物活性成份或者中药材、中药饮片、有效部位等名称，同时应当填写按1000制剂单位计算的处方量。对处方使用的每种辅料均应填写，包括着色剂、防腐剂、香料、矫味剂等。处方量按1000制剂单位计算。
（八）申请表第17项“原批准注册内容及相关信息”：对于首次再注册的品种批准日期填写注册批件日期；对于已经再注册的品种，批准日期填写前次再注册批准日期。
附件1

药品批准文号有效期      年     月     日
     是否常年生产： □是    □否

药品再注册申报资料
药品名称:*********
注册分类:*********（此处写中药、化学药品或生物制品）
规    格:*********
申报企业:*********
联 系 人:******
联系电话（手机）:******
本套资料为原件
第  袋/共  袋

附件2 
药品再注册申报资料情况报告表（制剂）

	申报单位（盖章）
	

	药品名称
	药品通用名称：
	规格：

	
	商品名： 
	剂型： 

	此前5年内是否有生产                         □有       □无

	批准文号：
	同品种是否有其他规格   □是 □否
（同一品种不同规格需一并申报，申报资料可以共用，但不同规格注册申请表要分别提供） 

	证明性文件
	药品批准证明文件及批准变更的文件
	药品注册批件（适用于首次再注册）   □是 □否
上次药品再注册批件（适用于非首次再注册）□是 □否
批件载明事项变更情况 □有 □无（如有变更提供证明文件）

	
	生产许可证正副本复印件

	是否在效期内  □是 □否
剂型是否匹配  □是 □否（如选否提供相应说明及生产范围增项计划）

	
	PSUR提交表
	是否有省中心评价结论和评价意见  □是 □否
是否符合提交要求  □是 □否

	五年内生产、销售、抽验情况总结
	□有  □无（如有不合格情况，请附说明）

	五年内临床使用情况及不良反应情况总结
	临床使用情况总结
	□有   □无

	
	不良反应情况总结
	□有   □无

	其他应该提供的资料或者说明
	批准证明文件要求继续完成的情况报告（含受理通知书、补充批件及其他证明材料）
	□有要求    □无要求（如有要求，请附相关证明材料）

	
	Ⅳ期临床试验开展情况报告
	□需要      □不需要（如需开展，此处提供开展情况）

	
	监测期情况报告
	有无监测期  □有 □无 （如有则提供监测期情况报告）

	药品处方、生产工艺和药品标准
	是否提交了处方工艺真实性的承诺  □是 □否

	
	是否属于F0<8的终端灭菌小容量注射剂品种  □是 □否（如是请提供承诺，承诺不生产及恢复生产前完成相关工艺研究并获得批准）

	原料药来源
	是否提交了真实性承诺  □是 □否

	说明书、标签是否已在省备案
	是否提交了真实性承诺  □是 □否（无须提交实样）

	其他需要说明的情况
	


药品再注册申报资料情况报告表（原料）
	申报单位（盖章）
	

	药品名称
	

	批准文号
	

	此前5年内是否有生产                                              □有         □无

	证明性文件
	药品批准证明文件及批准变更的文件
	药品注册批件（适用于首次再注册）    □是         □否
上次药品再注册批件（适用于非首次再注册）□是   □否
批件载明事项变更情况 □有 □无（如有变更提供证明文件）

	
	生产许可证

正副本复印件
	是否在效期内                       □是          □否
生产范围是否匹配  □是 □否（如选否提供相应说明及生产范围增项计划）

	五年内生产、销售、抽验情况总结
	□有  □无（如有不合格情况，请附说明）

	其他应该提供的

资料或者说明
	批准证明文件要求继续完成的情况报告（含受理通知书、补充批件及其他证明材料）
	□有要求   □无要求（如有要求，请附相关证明材料）

	药品处方、生产工艺和药品标准
	是否提交了处方工艺真实性的承诺  (是 □否                      

	其他需要
说明的情况
	


附件3

五年内生产、销售、抽验情况总结
时间节点为：1、注册批件批准日期至药品批准文号有效期（适用于首次再注册）；2、上次药品再注册批准日期至药品批准文号有效期（适用于非首次再注册）
	企业名称（加盖公章）：

	一、五年内药品生产情况

	药品名称
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	合计

	生产批次
	
	
	
	
	
	

	生产数量
	
	
	
	
	
	

	二、五年内销售情况总结

	药品名称
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	合计

	销售数量
	
	
	
	
	
	

	三、五年内抽验情况总结

	药品名称
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	20**年
	合计

	是否抽检
	
	
	
	
	
	

	抽验情况
	
	
	
	
	
	

	不合格情况说明
	
	
	
	
	
	


	再注册申报资料承诺书
本单位承诺：以下填报信息与实际情况一致，如有虚假，愿意承担相应的法律责任。
药品上市许可持有人（盖章）：                               法人代表签字：

	药品名称
	
	批准文号
	
	剂型
	

	1、药品处方和生产工艺

	本单位申报的药品再注册品种（品种名称）自**年批准以来，药品处方和生产工艺是否发生变化
	· 否

	
	□ 是
	□ 已批准         （注明批件号，复印件另附）

	
	
	· 已申报待审批   （提供相关申报证明材料）

	
	
	· 未申报         （未申报原因及变更内容）

	2、生产药品制剂所用原料药来源

	生产药品制剂所用原料药来源
是否发生变化
	· 否

	
	· 是
（承诺已向药监部门进行备案，并获得批准）
	原料药名称
	批准文号/注册证号/登记号
	生产企业名称
	执行标准
	备案号

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	3、药品最小销售单位的现行包装、标签和说明书

	    承诺本单位申报的药品再注册品种（品种名称）说明书标签已在省局备案，且符合《药品说明书和标签管理规定（局令第24号）》要求。

	4、药品技术转让相关情况

	是否属于《国家食品药品监督管理局关于做好实施新修订药品生产质量管理规范过程中药品技术转让有关事项的通知》（国食药监注[2013]38号）中情形一和情形三、持有人申请转出且转入方已获得《药品注册申请受理通知书》的。
	        □是   □否    



附件4
附件5

行政审批申请材料真实性保证声明
Statement of Guarantee on the Authenticity of the Information Submitted
	申请事项
Topics to be applied
	

	申请人
applicant
	企业名称(或姓名):
Name:         

ID number :       
（如属于企业申请划“/”。In the case of enterprise application, please fill “/”.）

	承诺事项
Guarantee

我（们）保证：
We (personality or the enterprise )guarantee：
1、本申请遵守国家法律法规规章和有关规定。
The application is conducted in accordance with the national law and regulations in involved.
2、所有资料真实有效，有据可查。
All the information submitted in this application is authentic and derived from the reliable source.

3、申请资料的纸质版与电子版完全一致。
The electronic and paper version of application should be identical.

4、如有虚假，愿意承担相应的法律责任。
Bear the responsibility for all the falsehood of the information submitted and will assume all the lawful liability.

5、关于告知承诺的声明：                                                                                             

The statement with respect to the certification of notification commitment is authentic.

	法定代表人（或委托代理人）签名：
Signature of the applicant (or the agent authorized by the applicant)
（企业盖章）
（the seal of the enterprise）
日期
Date:           年月日



1. 申请材料真实性的保证声明应由申请人（申办企业由法定代表人）签署生效。委托代表人签署的，应出具由申请人签署的有效委托书。
The signature must be done by himself  (or herself). In the case of signature made by the agent the written certificate of authorization must be provided.
2. 本表由江苏省药品监督管理局制定。
This format is established by Jiangsu Drug Administration.

附件6
承  诺  书
（适用于五年内未生产品种）
本公司承诺          （药品名称、批准文号）在本次再注册的五年周期内（批准日期为（首次再注册填写首次批准日期，已进行过再注册的填写上一次再注册时间）：**；批准文号有效期为：**）没有进行生产，该品种恢复生产前向省局递交补充申请。对该品种再注册申请内容及资料引起的一切法律后果承担法律责任。
药品上市许可持有人法人代表签字：
                                       企业盖章
**年**月**日

附件7
江苏省2020年药品再注册工作分地区集中受理表
	月  份
	分配地区

	2020年2月
	南京、常州、盐城、淮安

	2020年3月
	无锡、泰州、南通、扬州、宿迁

	2020年4月
	苏州、徐州、连云港、镇江


附件8
江苏省2020年药品再注册品种较多企业受理计划表

（2020年2月集中受理）
	序号
	企业名称
	地 区
	周  次

	1
	金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂
	南京
	第1周

	2
	南京白敬宇制药有限责任公司
	南京
	第1周

	3
	南京长澳制药有限公司
	南京
	第1周

	4
	南京新百药业有限公司
	南京
	第1周

	5
	江苏长江药业有限公司
	盐城
	第1周

	6
	常州制药厂有限公司
	常州
	第2周

	7
	常州四药制药有限公司
	常州
	第2周

	8
	江苏迪赛诺制药有限公司
	常州
	第2周

	9
	江苏聚荣制药集团有限公司
	常州
	第2周

	10
	南京同仁堂药业有限责任公司
	南京
	第2周

	11
	江苏正大丰海制药有限公司
	盐城
	第3周

	12
	江苏黄河药业股份有限公司
	盐城
	第3周

	13
	常州康普药业有限公司
	常州
	第3周

	14
	南京先声东元制药有限公司
	南京
	第3周

	15
	江苏涟水制药有限公司
	淮安
	第3周

	16
	江苏天士力帝益药业有限公司
	淮安
	第4周

	17
	江苏亚邦生缘药业有限公司
	盐城
	第4周

	18
	江苏神龙药业股份有限公司
	盐城
	第4周

	19
	江苏亚邦爱普森药业有限公司
	盐城
	第4周

	20
	常州兰陵制药有限公司
	常州
	第4周


（2020年3月集中受理）

	序号
	企业名称
	地  区
	周  次

	1
	无锡济民可信山禾药业股份有限公司
	无锡市
	第1周

	2
	江苏四环生物制药有限公司
	无锡市
	第1周

	3
	扬州中宝药业股份有限公司
	扬州市
	第1周

	4
	江苏联环药业股份有限公司
	扬州市
	第1周

	5
	精华制药集团南通有限公司
	南通市
	第2周

	6
	江苏晨牌药业集团股份有限公司
	南通市
	第2周

	7
	江苏华阳制药有限公司
	宿迁市
	第2周

	8
	江苏艾迪药业股份有限公司
	扬州市
	第2周

	9
	江苏鹏鹞药业有限公司
	无锡市
	第3周

	10
	扬子江药业集团有限公司
	泰州市
	第3周

	11
	江苏悦兴药业有限公司
	泰州市
	第3周

	12
	扬州市三药制药有限公司
	扬州市
	第3周

	13
	济川药业集团有限公司
	泰州市
	第4周

	14
	江苏苏中药业集团股份有限公司
	泰州市
	第4周

	15
	江苏大红鹰恒顺药业有限公司
	宿迁市
	第4周

	16
	扬州制药有限公司
	扬州市
	第4周

	17
	江苏瑞年前进制药有限公司
	无锡市
	第4周


（2020年4月集中受理）

	序号
	企业名称
	地  区
	周  次

	1
	江苏吴中医药集团有限公司苏州中凯生物制药厂
	苏州市
	第1周

	2
	雷允上药业集团有限公司
	苏州市
	第1周

	3
	江苏康缘药业股份有限公司
	连云港市
	第1周

	4
	江苏吉贝尔药业股份有限公司
	镇江市
	第1周

	5
	江苏朗欧药业有限公司
	徐州市
	第2周

	6
	江苏远恒药业有限公司
	徐州市
	第2周

	7
	苏州第壹制药有限公司
	苏州市
	第2周

	8
	苏州东瑞制药有限公司
	苏州市
	第2周

	9
	江苏七0七天然制药有限公司
	镇江市
	第2周

	10
	江苏恒瑞医药股份有限公司
	连云港市
	第3周

	11
	正大天晴药业集团股份有限公司
	连云港市
	第3周

	12
	江苏恩华药业集团有限公司
	徐州市
	第3周

	13
	江苏颐海药业有限责任公司
	徐州市
	第3周

	14
	苏州中化药品工业有限公司
	苏州市
	第3周

	15
	苏州弘森药业股份有限公司
	苏州市
	第4周

	16
	苏州二叶制药有限公司
	苏州市
	第4周

	17
	江苏云阳集团药业有限公司
	镇江市
	第4周

	18
	必康制药新沂集团控股有限公司
	徐州市
	第4周

	19
	江苏豪森药业集团有限公司
	连云港市
	第4周


附件9
关于**单位再注册费的缴费说明
江苏省药品监督管理局：
我单位相关品规药品再注册申请已受理，按《药品再注册缴费通知书》要求，于**年**月**日汇款**元至你局银行账户。本次汇款金额共**元，包含的申请品种相关信息如下：
	序号
	受理号
	产品名称
	规格
	缴款额（单位：元）

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	…
	
	
	
	

	合计金额（单位：元）
	


注：①每行填列一张缴费通知书的信息。
②请附付款凭证相关证明（含付款回单复印件、付款成功的网银截图等）
③请在付款后两个工作日内将此说明寄至江苏省药品监督管理局，邮寄地址：南京市鼓楼区鼓楼街5号省药监局华阳大厦417室；联系人：许娟；联系电话：025-83273613。
④药品再注册收费按一个原料药或一个制剂为一个品种计算，如再增加一种规格，则按相应类别增收20%注册费。
⑤请详细核对相关金额，若产生差错由企业自行承担。
        **单位（公章）
**年**月**

身份证号:


ID number:


ID 
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