企业指南：质量和疗效一致性评价仿制药品
药学研制现场检查要求（草案）

一、前言
[bookmark: _GoBack]为保证开展质量和疗效一致性评价的仿制药品药学研制现场检查工作的质量和效率，特制定本要求，本指南仅代表食品药品审核查验中心目前对相关事宜的考虑，将根据CFDA对检查工作的政策要求适时进行调整。
本指南所提及的仿制药具体指：化学药品新注册分类实施前批准上市的需开展一致性评价的仿制药。
本指南所指的检查要求主要包括：申请人在接受现场检查时，需提前准备的与产品注册、研制现场相关的资料和人员要求。
二、资料要求
（一）首次会议企业汇报资料
首次会议需要生产企业以幻灯片的形式介绍如下内容：
1.药品研制基本情况（如属委托，应说明被委托研究单位基本情况）。
2.研制所涉及的批次（含BE批）批量用途，研制批次（含BE批）生产的地址、生产线、时间地点、使用量和剩余量等。
3.研制批次（含BE批）所用处方生产工艺、原辅料包装材料来源及标准、生产线（设备设施）、产品质量标准（含中间控制标准）等是否与已上市/拟上市商业化生产规模的批次一致。
4.参比制剂的来源、采购和使用情况。
5.药品和参比制剂体外研究的对比研究情况，研究时间、批号和研究结果。
6.药品关键质量属性（含稳定性）研究情况。
（二） 检查时需事先准备的文件（尽可能提供原始文件）
1.接受现场检查品种仿制药质量和疗效一致性评价全套注册申报资料。
2.委托研究协议和质量协议，如有。
3.参比制剂的来源及证明，如购买发票、赠送证明等。参比制剂的包装标签、说明书、剩余样品等。参比制剂的接收、发放、使用记录或凭证。
4.药品相关研究记录，包括：
处方工艺研究原始记录，如有；
样品试制相关原始记录；
质量研究相关原始记录；
体外评价及稳定性研究的相关原始记录；
仪器设备使用记录；
纸质图谱及电子图谱。
5.药品检验方法确认或验证资料。
6.稳定性试验方案及报告。
7.体外研究总结报告。
8.溶出度仪的验证资料。
9.研究用的剩余样品情况（不应销毁）。
三、人员要求
与药物研制相关工作人员应在岗配合检查工作，包括：
1.药品研制总负责人、关键试验项目研究负责人、研究人员、样品试制、样品检验人员；
2.研究机构质量保证负责人和相关人员；
3.药品注册负责人；
4.熟悉检测设备各项功能并具备系统管理权限的人员；5.原材料、样品、参比制剂各类原始记录、档案资料、
票证凭据等的保管人员、财务人员。
企业任何人员不得拒绝、限制、拖延、逃避检查。被核查机构的相关人员就申报品种相关情况需配合现场检查员的询问。必要时，协助现场检查员对研制现场的场地、设备、仪器以及相关文件、凭证和原始记录等进行照相或者复制，必要时被核查机构负责人以及相关人员应在检查记录和复制件上注明情况和签字盖章。
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