附件6
生物制品生产工艺和质量标准模板及撰写说明
（征求意见稿）起草说明

[bookmark: _GoBack]为配合《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令，第27号）的贯彻实施，药审中心生物制品药学部组织起草了生物制品生产工艺和质量标准模板及撰写说明（征求意见稿）。现将有关情况说明如下：
一、背景和目的
药品生产工艺和质量标准作为药品注册证书的附件，在后续现场检查、样品检验及全生命周期管理中发挥重要作用。自2007年《药品注册管理办法》实施起，生物制品批准时即附有制造及检定规程，并在后续审评审批过程中不断完善。2016年12月药审中心对上市药品生产工艺信息登记模板公开展征求意见，其中包括《生物制品生产工艺信息登记模板（征求意见稿）》。本次在《生物制品生产工艺信息登记模板（征求意见稿）》基础上，结合《药品注册管理办法》、前期收集的反馈意见及审评经验，对生产工艺和质量标准模板进行了进一步修订，并附有文本要求和撰写说明，进一步规范要求。
二、主要内容
生物制品以制造及检定规程（简称制检规程）形式撰写生产工艺。既往将制检规程和质量标准绑定，共用一个标准号，为后续管理带来了较多不便，本次将生产工艺和质量标准（即药品注册标准）分开，分别进行单独编号或版本管理。制检规程参考说明书注明核准日期和修订日期，注册标准在批准时给予标准号。
（一）制造及检定规程模板
治疗和预防用生物制品共用一个模板，参照现行版《中国药典》通则、总论、各论相关要求，并结合实际生产工艺和检定要求撰写，主要包括基本要求、制造、检定、保存运输及有效期、生产企业信息和附录六个部分。对于各类产品需要特别关注的内容在模板中明确了具体要求。
由于体外诊断试剂的产品特点和生产工艺与治疗和预防用生物制品差别较大，故将按生物制品管理的体外诊断试剂制造及检定规程模板单独列出。
（二）药品注册标准模板
药品注册标准与制检规程中的检定部分内容基本一致，主要包括原液检定、半成品检定、成品检定、规格、包装、 保存运输及有效期、药品上市许可持有人以及附录。撰写格式和体例应符合《中国药典》的要求。为进一步规范附录中具体检测方法的描述，本次提供了纯度检测、宿主细胞蛋白杂质残留检测以及生物学活性检测的示例。
（三）文本格式要求
为规范制检规程和药品注册标准的文本格式，本次明确了文本格式要求，包括字体、字号、行间距、页码等。
（四）撰写说明和注意事项
再次明确制检规程和质量标准应参照《中国药典》的相关要求撰写。对于此模板未涵盖的特殊情况，请根据实际情况撰写。
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