附件8   
药品再注册工作流转程序

1.企业将药品再注册品种申报资料（一式二份）、《药品再注册申报资料真实性承诺书》（一式二份）及该品种处方、工艺和质量标准（电子版）呈各设区市食品药品监督管理部门审查，各设区市食品药品监督管理部门应给企业出具药品再注册申报资料接收单。

2.各设区市食品药品监督管理部门对企业提供的药品再注册品种申报资料和处方、工艺和质量标准（电子版）的真实性和完整性进行认真审查。必要时，可对再注册品种进行现场核查，现场核查品种出具《药品再注册生产现场核查报告表》（一式二份），需检验的通知相应药品检验机构做好必要的样品抽样及样品检验工作。

3.各设区市药品检验机构在接到需样品检验品种的通知后，应积极配合做好必要的样品抽样及样品检验等工作，并出具样品检验报告书（一式二份）送达通知检验的设区市食品药品监督管理部门。

4. 各设区市食品药品监督管理部门及时将审查结束的药品再注册品种申报资料（一份）、《药品再注册申报资料真实性承诺书》（一份）、《药品再注册生产现场核查报告表》（一份）、样品检验报告书（一份）及该品种处方、工艺和质量标准（电子版）呈省新药审评中心开展技术审评，省新药审评中心应给各设区市食品药品监督管理部门出具药品再注册申报资料接收单。

5. 省新药审评中心应积极做好各设区市食品药品监督管理部门呈报药品再注册品种的技术审核、审评＊工作，技术审核、审评中要加强同药品安全监管处、药品市场处、药品稽查局和药品不良反应监测中心的联系，及时获取技术审核、审评涉及再注册品种评价的重要信息。省新药审评中心技术审核、审评后，出具《药品再注册技术审核审评报告》，对质量标准需进一步复核的再注册品种应在报告中明确。省新药审评中心及时将技术审核、审评结束的再注册品种申报资料（一份）及《药品再注册技术审核审评报告》呈药品注册处综合审查审批，药品注册处应给省新药审评中心出具药品再注册申报资料审评接收单。

6. 药品注册处应积极做好省新药审评中心呈报药品再注册品种的综合审查审批工作，认真比对由药品安全监管处提供签章的处方工艺核查品种名单，综合审查，由药品注册处经办人员呈处领导及分管局领导审核、审签后，分期分批出具《药品再注册审查批件》。

＊注：省新药审评中心开展药品再注册品种技术审核的情形有（须同时具备）：（1）安全风险性低；（2）近五年来未发现严重的或新的不良反应；（3）近五年来未发现药品质量存在问题；（4）工艺未发生质的变化的；（5）企业不存在不良记录。

省新药审评中心开展药品再注册品种技术审评的情形有：（1）安全风险性高；（2）近五年来发现严重的或新的不良反应；（3）近五年来发现药品质量存在问题；（4）工艺发生质的变化的；（5）企业存在不良记录。
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