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《中华人民共和国药品管理法》［1］和《药品注册管理

办法》［2］（以下简称《办法》）构建了新时代药品监管体

系，进一步强化了药品的注册管理［3 - 4］。为满足新时代

药品监管要求，促进新药、好药加速上市，《办法》在原

有药品注册检验分类中新增前置注册检验［5］，即药品注

册申请受理前启动的一类注册检验，拓宽了药品注册

检验的适用场景，有助于新药、好药加速上市。《办法》

发布实施后，前置注册检验即成了业界关注的焦点，发

布当月（2020年 7月）中国食品药品检定研究院（以下简

称中检院）便收到了首个前置注册检验的申请，启动了

首例境外生产化学药品的前置注册检验标准复核工

作。当前国内已有研究围绕特定主题对前置注册检验

进行了初步讨论。王婧璨等［6］通过对比新旧《办法》，认

为前置注册检验等新理念在一定程度上能提升药品审
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摘要摘要：：目的 为申请人和监管机构更好地开展前置注册检验提供参考。方法 梳理《药品注册管理办法》、《药品注册检验工作程序和

技术要求规范（试行）》（2020年版）和《药品注册检验工作程序和技术要求规范（修订草案征求意见稿）》中前置注册检验相关条款要

求及修订历程，阐明前置注册检验的目的、意义和要求。以境外生产化学药品为例，讨论实践应用中存在的问题。结果与结论 通过开

辟前置注册检验通道，将注册检验启动节点前移，可为申请人开展注册检验提供更多的灵活性和主动权。建议申请人在应用实践过程

中完备申报材料，检验机构明晰品种的适用范围和适用情况，严格只能开展一次前置注册检验，保障申报的公平性，监管机构强化衔

接沟通，进一步细化前置注册检验实施细则，让政策红利惠及更多药品，加速创新药品在中国的上市。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for applicants and regulatory agencies to better carry out pre - registration inspections.
Methods The purpose significance and requirements of the pre - registration test were clarified by combing the requirements and
revision history of the relevant provisions of the pre - registration test in the Provisions for Drug Registration，the Drug Registration
Inspection Work Procedures and Technical Requirements Specification （for Trial Implementation，2020 version） and the Drug
Registration Inspection Work Procedures and Technical Requirements Specification（Draft Revision for Public Opinion）. Chemical drugs
produced overseas were taken as an example，and the problems existing in the practical application were discussed. Results and
Conclusion By opening up a pre - registration verification channel and moving the registration verification initiation node forward，
more flexibility and initiative can be provided for applicants to carry out registration verification. It is recommended that the
applicant completes the application materials in the practical application process，and the inspection agency clarifies the scope and
application of the variety. Strictly implement the regulation that only one pre - registration inspection can be carried out to ensure
the fairness of the application. The communication and coordination should also be strengthened and the implementation rules for
pre - registration inspection should be further refined in regulatory agencies，so that policy dividends can benefit more drugs and
accelerate the launch of innovative drugs in China.
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评审批工作效率；薛晶等［7］结合注册检验受理工作介绍

了前置注册检验相关要求；李响等［8］介绍了前置注册检

验在省级药监机构中的管理要求；李源等［9］和蔺娟

等［10］介绍了前置注册检验在药品注册检验启动中的相

关问题；丁晓丽等［11］介绍了 2020 — 2023年进口化学

药品注册检验工作中前置注册检验量的情况。但目前

仍未见有对前置注册检验开展制度研究与实践探索方

面的系统性研究工作，基于此，本研究中对前置注册检

验进行了全面的监管科学研究。通过系统梳理相关法

律法规和规章制度，明确前置注册检验的主要目的和

意义。同时，结合境外生产化学药品的注册检验实践，

深入探讨前置注册检验面临的实际问题并提出解决建

议，以期能够帮助申请人和监管机构加深对前置注册

检验的理解，提高实践工作的可操作性，促进创新药品

加快在中国上市。

1 制度规定、目的与意义

1. 1 制度规定

《办法》第十条和第三十四条提出了药品上市的基

本条件和工作流程，在“药品注册检验”章节的第五十

四条中首次提出，申请人在完成支持药品上市的药学

相关研究，确定质量标准，并完成商业规模生产工艺验

证后，可在药品注册申请受理前向中检院或者省、自治

区、直辖市药品监督管理部门提出药品注册检验，这为

前置注册检验的实施提供了法律基础。第五十四条和

第五十五条，规定了申请前置注册的前提条件，以及检

验样品、资料和所需标准物质的基本要求。相关规定详

见表 1。《办法》并未明确前置注册检验的名称，但申请

的基本条件和流程与常规注册检验一致，并规定了受

理部门和基本要求。

《药品注册检验工作程序和技术要求规范（试行）》

（2020年版）［5］［以下简称《工作程序》（2020版）］将药品

注册检验划分为前置注册检验、上市申请受理时注册

检验、上市申请审评中注册检验、上市批准后补充申请

注册检验 4类，明确前置注册检验为药品注册检验的一

类。因此，其基本工作程序和技术要求与常规药品注册

检验一致，在检验资料、样品和标准物质的准备上并无

差异，仅因其未被审评部门受理，可不提供审评部门出

具的注册检验通知单或补充资料通知。

《工作程序》（2020版）定义前置注册检验为“药品

上市许可申请受理前，申请人提出的药品注册检验”，

其中有两点需要关注。一是与常规药品注册检验由审

评机构启动不同，前置注册检验启动的主体为申请人，

因此，检验机构出具的检验报告和复核意见发送的主

体为申请人。二是前置注册检验所处阶段较常规药品

注册检验阶段更为提前，前置到了审评受理启动之前。

同时规定了前置注册检验只能提出 1次，只能向 1家检

验机构申请，以及申报资料与未来向审评部门提交资

料一致等基本准则。

《国家药监局关于印发优化药品补充申请审评审

批程序改革试点工作方案的通知》［12］提出了优化药品

补充申请审评审批程序的工作目标，《药品注册检验

工作程序和技术要求规范（修订草案征求意见稿）》［13］
［以下简称《工作程序》（修订草案征求意见稿）］对前

置注册检验相关工作要求也进行了相应调整。对比

《工作程序》（修订草案征求意见稿）与 2020版中前置

注册检验相关内容的变化可见，前者扩大了前置注册

检验的适用范围，允许申请人对上市批准后的补充申

请提出前置注册检验，明确了鼓励申请前置注册检验

的范围，提出申请人应自行评估并与审评部门进行充

分沟通的前提条件，并将前置注册检验报告改为同时

发送申请人及药品审评中心。两版《工作程序》相关细

则见表 2、表 3。
1. 2 目的与意义

给予申请人更大的主动权和灵活性：2007年版《办

法》（图 1 B框）中药品审评与注册检验先后串联，注册

检验需等待审评工作完成后再启动，但注册检验的启

动与审评工作并无直接关联，因此可将注册检验工作

独立于审评之外开展，这为注册检验的前置创造了可

能。2020年版《办法》（图 1 A框）不仅“改串为并”，将注

表1 《办法》中药品申请上市和注册检验相关规定

Tab. 1 Regulations on Drug Application for Market Listing and
Registration Inspection in the Provisions for Drug Registration

条款细则

第十条 申请人在申请药品上市注册前，应当完成药学、药理毒理

学和药物临床试验等相关研究工作。申请药品注册，应当提供

真实、充分、可靠的数据、资料和样品，证明药品的安全性、有效

性和质量可控性

第三十四条 申请人在完成支持药品上市注册的药学、药理毒理学

和药物临床试验等研究，确定质量标准，完成商业规模生产工

艺验证，并做好接受药品注册核查检验的准备后，提出药品上

市许可申请，按照申报资料要求提交相关研究资料。经对申报

资料进行形式审查，符合要求的，予以受理

第五十四条 申请人完成支持药品上市的药学相关研究，确定质量

标准，并完成商业规模生产工艺验证后，可以在药品注册申请

受理前向中检院或者省、自治区、直辖市药品监督管理部门提

出药品注册检验

第五十四条 申请人提交的药品注册检验资料应当与药品注册申

报资料的相应内容一致，不得在药品注册检验过程中变更药品

检验机构、样品和资料等

第五十五条 境外生产药品的注册申请，申请人在药品注册申请受

理前提出药品注册检验的，申请人应当按规定要求抽取样品，

并将样品、检验所需资料及标准物质等送至中检院

内容概览

药品申请上市的基本条件

药品申请上市的工作流程

前置注册检验概念的法律

基础

药品注册检验的基本规定

申请境外生产药品前置注

册检验样品、资料及所

需标准物质的基本要求
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册检验启动节点从审评和核查结束后，前移至与审评

同步开始，大幅缩减注册检验的等待时间，还进一步将

检验环节创新性前移至审评启动前，并在审评启动前

完成，给予申请人一次“主动申请，提前开展”的机会，

为申请人开展注册检验提供了更多的主动权和灵活

性，有利于申请人结合实际情况灵活选择注册检验启

动的时间，顺利完成注册检验工作。例如，申请人在上

市申请前发现筹备的样品或标准物质剩余效期即将不

足 2个检验周期，如已完成了支持药品上市的药学研

究，确定了质量标准，此时样品和标准物质的剩余效期

满足《工作程序》要求，申请人可在后续上市申请前抢

先进行前置注册检验，用于支持药品的上市，特别是对

于市场存量较少的罕见病用药，申请人无须再等待生

产新批次样品送检或从全球调配样品或标准物质，节

省了大量时间。

缩短审评中检验相关用时：注册检验中常伴随着

二次检验［7，10］，相关用时示意图见图2。情况A所示为注

册检验与审评并联启动的常规形式，首次检验、发补研

究、二次检验均在审评启动后进行，而采用前置注册检

验可将部分首次检验用时（情况B）甚至首次检验和发

补研究全部用时（情况C）完全前置于审评启动前。一方

表2 《工作程序》（2020年版）中前置注册检验相关要求

Tab. 2 Requirements for pre - registration inspection in the
Drug Registration Inspection Work Procedures and Technical Re⁃
quirements Specification（for Trial Implementation，2020 version）

条款细则

三、药品注册检验申请人和药品检验机构（一）药品注册检验申请人 7. 原

则上申请人在药品上市许可申请受理前只能提出一次药品注册检验申

请，不得同时向多个药品注册检验机构申请注册检验。申请人提交的药

品注册检验资料应当与药品注册申报资料的相应内容一致。在药品注册

检验过程中，申请人不得自行变更药品检验机构、补充或变更资料和样

品等

四、药品注册检验分类（一）前置注册检验。是指在药品上市许可申请受理

前，申请人提出的药品注册检验。申请人在完成支持药品上市的药学相

关研究，确定质量标准，完成商业规模生产工艺验证后，可向中检院或省

级药品监督管理部门提出药品注册检验申请

六、药品注册检验工作程序（二）境外生产药品 2. 提出申请 2. 1. 前置注册

检验，申请人在中检院网站在线提交注册检验相关资料，并按规定要求

送样

中检院组织口岸药品检验机构开展的药品注册检验，经中检院组织口岸

药品检验机构完成资料审核后，申请人将 2倍质量标准全项检验所需量

（2倍量）的样品和标准物质等在规定条件下送至相应口岸药品检验机

构，同时将剩余1倍量样品、标准物质等在规定条件下送至中检院

中检院承担的注册检验，在完成资料审核后，申请人按要求将 3倍量样

品、标准物质等在规定条件下送至中检院

六、药品注册检验工作程序（二）境外生产药品 5. 报告发送

5. 2. 药品检验机构应当根据药品注册检验分类确定药品检验报告发送

对象。前置注册检验，将药品注册检验报告发送申请人

六、药品注册检验工作程序（六）工作时限 3. 因品种特殊及检验工作中的特

殊情况，药品检验机构需要延长注册检验时限的，经相关负责人批准后，

告知申请人和药品审评中心，对于前置注册检验，仅告知申请人。延长时

限不得超过原时限的1 / 2
七、药品注册检验基本技术要求（一）资料审核 药品检验机构应当按照前

置注册检验及药品审评中心的要求，对申报药品质量标准相关的药学研

究资料进行审核，包括：药品质量标准及其起草说明、方法学验证资料

（包括无菌及微生物限度检查的验证资料）、产品检验报告、生产工艺、质

量控制、稳定性研究、标准物质等，确定方法学确认和 / 或转移的检验项

目、检验方法及标准复核的关键点

附件 1. 2 化学药品注册检验用资料、样品、标准物质和特殊实验材料的要

求 一、资料要求 1. 监管部门出具的资料 注册检验通知单原件或补充资

料通知（前置注册检验除外）

内容概览

前置注册检验申

请人应遵循的

基本准则

前置注册检验的

定义和申请前

置注册检验的

必要条件

境外生产药品前

置注册检验申

请流程和送样

要求

前置注册检验报

告发送要求

前置注册检验特

殊情况工作时

限要求

前置注册检验资

料审核要求

前置注册检验资

料要求

表3 《工作程序》（修订草案征求意见稿）中前置注册检验相关

修订内容

Tab. 3 Revision content related to pre - registration inspection
in the Drug Registration Inspection Work Procedures and Techni⁃
cal Requirements Specification（Draft Revision for Public Opinion）

条款细则

四、药品注册检验分类（一）前置注册检验。在药品上市许可申请或需要注

册检验的上市批准后的补充申请受理前，申请人提出的药品注册检验。

申请人在完成支持药品上市的药学相关研究，确定质量标准，完成商业

规模生产工艺验证后，可向中检院或省级药品监督管理部门提出药品

注册检验申请

鼓励申请人对于纳入突破性治疗药物程序、附条件批准程序、优先审评

审批程序和特别审批程序的药品、放射性药品提出前置注册检验申请

四、药品注册检验分类（四）上市批准后补充申请注册检验。对于补充申请

之前提出前置注册检验的，申请人应当对照药品上市后变更技术指导

原则进行评估，与药品审评中心充分沟通后提出申请

六、药品注册检验工作程序（二）境外生产药品 5. 报告发送 5. 2. 药品检验

机构应当根据药品注册检验分类确定药品注册检验报告的发送对象。前

置注册检验、上市申请受理时注册检验、上市申请审评中注册检验、上市

批准后补充申请注册检验，将检验报告发送药品审评中心和申请人

内容概览

前置注册检验的

定 义 和 申 请 前

置 注 册 检 验 的

必要条件

鼓励前置注册检

验的范围

上市批准后补充申

请提出前置注册

检验的前提条件

前置注册检验报

告发送要求

①注册检验（并联）

药品审评

②前置注册检验

③前置注册检验

④注册检验（串联）B

A

A. 2020年版《办法》 B. 2007年版《办法》

图1 《办法》中注册检验启动节点变化示意图

A. The Provisions for Drug Registration（2020 version） B. The Provi⁃
sions for Drug Registration（2017 version）

Fig. 1 Schematic diagram of the changes in the node of registra⁃
tion inspection initiation between the Provisions for Durg

Registration
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面，前置注册检验可将检验相关用时整体前移，可避免

因为注册检验延长药品获批时间的可能；另一方面，前

置注册检验启动如足够早，甚至可将完善质量标准的

发补研究工作前置到注册审评申请前，即审评启动发

出补充资料通知后，申请人就可直接提交质量标准方

面的补充资料，为缩短审评中检验相关用时提供了可

能，提高了审评完成用时的可预期性。

首次检验 发补研究 二次检验A
B 首次检验（前置） 发补研究 二 次检验B

C 首次检验（前置） 发补研究 二 次检验

审评中检验相关用时

A. 常规注册检验 B，C. 前置注册检验

图2 注册检验在审评中检验相关用时示意图

A. Routine registration inspection B，C. Pre - registration inspection
Fig. 2 Schematic diagram of the time required for registration

inspection during the review process

加速新药、好药上市：前置注册检验不仅在申请人

端为其提供了更大的主动权和灵活性，确保在满足条

件的情况下尽快启动注册检验，也为监管端在审评中

压缩检验相关用时，增强药品获批的整体用时创造了

可能，申请人与监管机构共同规范用好前置注册检验，

将为加快临床急需等药品上市争取更多的时间，加速

新药、好药上市。

2 境外生产化学药品中的应用与实践

2. 1 发展趋势

从前置注册检验实施以来，中检院 2020— 2023年
共开展境外生产化学药品前置注册检验 134件［11］，各
年分别检验原料药 1，2，3，8件，制剂 3，33，39，45件，均

呈逐年增长趋势，表明越来越多的申请人开始关注并

将其应用于注册申报策略。

2. 2 面临的挑战

在境外生产化学药品前置注册检验逐年增多的同

时，实践工作也迎来了新的挑战。与常规注册检验相

比，前置注册检验最大特点是在审评部门受理前启

动，但由于药品的申报信息仅能靠申请人直接填报至

检验机构，缺乏审评部门的受理审核，因此，信息的规

范性和完整性难以保障。检验机构在资料审核时对一

些基本信息无法得到确认，导致难以判断申请品种是

否适用于前置注册检验，并对样品和标准物质的收检

等造成了一定困难。同时产生了前置注册检验完成后

检验报告的规范使用及检验资源的合理使用等问题。

3 应用实践相关问题

3. 1 适用范围与适用情况

从药品注册申请事项的角度看，在上市许可申请

前，以及需要注册检验的上市批准后的补充申请受理

前，申请人均可提出药品注册检验，既可以上市为目

的，也可以补充申请为目的。从申请药品类型的角度

看，《办法》第四十三条规定，仿制境内已上市药品所用

的化学原料药，可以申请单独审评审批。因此，原料药

和制剂均可提出前置注册检验。

根据前置注册检验定义，申请人在完成支持药品

上市的药学相关研究，确定质量标准，完成商业规模生

产工艺验证后，可向中检院或省级药品监督管理部门

提出药品注册检验申请，该要求可作为申请前置注册

检验的一个必要条件。对于境外生产化学药品在完成

上述必要条件后可以提出前置注册检验，但需要注意

的是，药品的生产还应同时严格遵守药品上市持有人

或生产厂所在国相关法律规定。以美国为例，仿制已获

批上市且在专利保护和市场独占期内的药品，可向美

国食品药品监督管理局提交新药注册申请并获批，但

美国联邦法典［（United State Code）35U. S. Code§271
（a）］［14］规定，在专利有效期内，任何人未经授权在美国

境内制造、使用、提供销售或销售任何专利发明，或向

美国进口任何专利发明的情况均属侵犯专利，因此，申

请人无法进行生产或使用贴有基本信息的样品用于前

置注册检验。

对于申请人拟提供的药品生产厂信息和包装材料信

息等，与计划未来在中国申报上市的信息不一致的，根据

《工作程序》相关规定，该类样品不符合送检要求，无法用

于前置注册检验。申请人在审评过程中主动撤回且未开

展过检验的，再次申报上市时，因其仍以上市为目的，并

符合前置注册检验的必要条件，应当认为属于前置注册

检验的适用范围，可以进行前置注册检验。但对于已开展

过注册检验，且因检验不符合规定而不予批准的药品，为

避免浪费检验资源，建议待其再获审评部门受理后，凭检

验通知单开展注册检验，避免申请人将前置注册检验当

成试错的机会，确保检验资源的正确使用。

3. 2 检验用材料要求

如前文所述，前置注册检验是注册检验的一类，注

册检验用资料、样品和标准物质与常规的注册检验并

无差异，也应遵守《工作程序》相关规定［15］，唯一的区别

在于无须提供审评部门出具检验通知单。需要检验通

知单办理的《药品进口批件》，申请人可以药品注册检

验为事由，向国家药品监督管理局申请办理一次性进

口药品批件，再凭此批件办理《进口药品通关单》，完成

药品进口。常规注册检验中药品的申请事项、注册分

类、适应证、生产厂、有效期、规格等关键信息均已得到

审评部门审核确认，为检验机构的信息核对提供了重

要的参考来源，但对于前置注册检验，相关信息均为申
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请人直接填报至检验机构，部分信息的完整性、规范性

有所欠缺，注册分类不明确，中检院无法清晰按照《工作

程序》中注册检验分工要求分配任务［16］。而适应证等信

息的缺失，也不利于将罕见病或儿童用药分配至能力适

配的检验机构，导致无法加速临床急需药品的上市。

《药品注册申请表》作为药品注册信息最全面的一

份材料，清晰呈现了申请药品的全部基本信息，可为检

验机构的注册分类识别、任务分配、样品信息核对等一

系列工作提供参考。建议申请人在申请前置注册检验

时，参照《药品注册申请表》和相关工作要求［17］提供药

品详细信息，并说明纳入优先审评等加速通道的情况，

将有助于检验机构完成资料审核，合理配置检验资源，

加快检验进度。

3. 3 检验部门与审评部门的衔接

《办法》实施后，《药品注册申请表》中增加了“受理

前药品注册检验”信息的填报选项，由申请人填报和告

知审评部门申报品种的前置注册检验情况，但对监管

部门而言这种方式较为被动，且是审评部门了解申报

品种是否开展前置注册检验的唯一方式，不利于掌握

填报信息的真实性。《工作程序》（2020版）规定将前置

注册检验报告发送至申请人，申请人在提出注册申请

时随申报资料一并提交审评部门，《工作程序》（修订草

案征求意见稿）在此前版本基础上增加了发送审评部

门，这样不仅可由检验部门将检验报告直接传递至审

评部门，确保检验报告合规使用，更重要的是，将该品

种已经开展检验的信息同步至审评部门，确保在审评

部门受理时即可主动查询到该品种是否已经开展前置

注册检验，避免申请人已经申请过前置注册检验，但在

注册申报时未告知审评部门而重新启动注册检验情况

的发生，既保障了每个品种公平地进行注册申报，也保

障了检验资源的合理使用。对于在补充申请前申请前

置注册检验的，建议申请人结合相关要求进行充分评

估［18］，并与审评部门进行充分沟通，确有必要进行检验

的可申请前置注册检验，有助于申请人准确评估补充

申请的注册周期。

在关注前置注册检验带来便利的同时，申请人也

应谨慎提出前置注册检验申请。与常规注册检验一样，

前置注册检验的检验结论将直接影响药品的审批，因

此，申请人应充分完成支持药品上市的药学相关研究，

确定质量标准，完成商业规模生产工艺验证后，再提出

前置注册检验申请，避免因研究不充分、方法不可行、

药品质量不合格而影响审批结论。

检验机构在前置注册检验资料审核时，可通过注

册检验记录信息，查询品种是否已申请过前置或上市

批准的信息，但对于更换药品名称或同一申请人申请

的不同生产厂生产的同一品种等复杂情况，辨别上还

存在一定困难，资料审核人员需要查询大量信息来确

认其是否符合前置注册检验的申请要求。为解决此类

问题，并提升检验机构与审评部门间的沟通效率，建议

监管部门建立数据共享平台和品种档案，确保准确识

别符合前置注册检验的品种，在检验机构开具样品接收

通知单时就将信息同步至审评部门，使双方可随时查询

到品种注册或检验的最新动态，加强信息交互。同时建

议将申请人提供至检验机构的申报质量标准，也随检验

报告和复核意见一并发送至审评部门，为审评工作提供

质量标准完整的申报历程，以便确认批准复核过的申报

质量标准，服务于未来的口岸检验和监督抽验。

4 结语

前置注册检验作为一种创新的监管模式，将注册

检验启动节点前移至审评前，并由申请人主动掌握，给

予了申请人更大的灵活度，为药品的注册申报策略创

造了更多可能，更为创新药品在中国加速上市提供了

便利。与此同时，也对监管部门提出了更高的要求，相

关工作人员不仅需要及时掌握审评和检验的最新规章

制度，还要了解境外药品审评审批知识，多角度辨别申

报品种是否适用于前置注册检验。监管部门亦可进一

步对申请过前置注册检验的品种进行跟踪研究，统计

其在申请前置注册检验后是否向审评部门提出了上市

申请或补充申请，及其检验与申请的时间差，以评估前

置注册检验的工作效益和社会价值，同时帮助完善启

动前置注册检验的必要条件，提升前置注册检验工作

的质量和效率，更好地服务申请人，真正让前置注册检

验政策红利公平地惠及更多创新药品，促进临床急需

药品上市，满足公众用药需求。
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