附件1

临床急需境外已上市罕见病药品注册检验策略优化工作程序（征求意见稿）

一、背景与目的
[bookmark: _GoBack]2026年1月7日，国家药监局发布《关于进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告》及政策解读，对于临床急需境外已上市罕见病药品，提出优化检验措施。在注册检验阶段，对于批产量极低的品种，要求完善检验制度，体现品种特点，注册检验时申请人可与检验机构共同研究确定检验所需最少样品数量。为进一步落实上述要求，规范临床急需境外已上市罕见病药品的注册检验，保证检验的科学性和合规性，制定此程序。
二、原则和要求
1.申请人可按本工作程序，向检验机构提出认定“批产量极低”的申请，符合认定要求的，申请人可按照与检验机构共同研究确定的最少样品数量自行抽样，不再按照《中检院关于调减检验样品用量的通知（中检业务函〔2025〕734号）》规定的2倍样品数量抽样。
2.注册检验必须全项检验。
3.为保证认定与检验有序衔接，申请人应在正式提交注册检验资料前至少1个自然月，向检验机构提出书面申请，共同研究确定检验用样品数量。研究确定过程应保存完整书面记录，作为检验资料的一部分归档留存。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Hlk218869516]三、工作流程
（一）申请人提交申请
申请人向承担检验任务的检验机构提出书面申请，同时提供以下证明材料。
1.药品信息
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]（1）罕见病药品证明：以说明书适应症或功能主治中包含或落入国家卫生健康委员会《罕见病目录》所收录罕见病范围的药品，或由药品审评中心组织专家评估论证并书面认定符合要求的药品为准；
（2）商业化规模生产批量或商业化规模生产拟投放中国市场每批量。
2.样品需求数量分析：根据现行质量标准，逐项列出全部检验项目单项检验所需样品量及其合计量（即1倍检验量），并计算1倍检验量占商业化规模生产批量的比值或1倍检验量占商业化规模生产拟投放中国市场每批量的比值。批量不固定时，按照计划生产批量核算比例。
3.支持申请的其他证明材料
在提出书面申请前，如有需要，申请人可通过邮件或电话等形式与相应检验机构进行初步沟通，说明药品的基本情况和可能面临的检验问题。
（二）检验机构受理与认定
1.“批产量极低”的认定
检验机构收到申请后，在5个工作日内完成“批产量极低”的认定并告知申请人。在认可申请人提出的1倍检验量基础上，申请人提供的证明材料满足以下两个条件之一的，可认定为“批产量极低”。
（1）1倍检验量占商业化规模生产批量的比值≥1%；
（2）1倍检验量占商业化规模生产拟投放中国市场每批量的比值≥10%。
2.最少样品数量的确定
注册检验认定为“批产量极低”的，检验机构与申请人约定沟通交流的时间和形式（邮件或会议等），共同研究确定开展一次检验所需最少样品数量（如通过不同检验项目统筹使用样品等），并按照最少样品数量的1.5倍量抽样（1倍量用于首次检验，0.5倍量用于复测）。最少样品数量不含复验量，检验机构不再留样，申请人需承诺放弃使用留样解决检验报告异议的权利。所有邮件或会议等沟通均应形成正式书面记录，载明双方就最少样品数量达成的共识，作为后续执行与审查的依据。
最少样品数量确定后，检验机构按照质量管理体系相关要求，履行内部批准程序。检验机构应当在与申请人沟通之日起20个工作日内完成《临床急需境外已上市罕见病药品检验用样品量确认函》（附件1）的出具。
（三）通知与执行
[bookmark: _Hlk225001394]1.《临床急需境外已上市罕见病药品检验用样品量确认函》（附件1）出具后，申请人按照确认函要求准备样品。因研究确定的最少样品数量不含复验量，申请人需在申请检验时向检验机构出具《临床急需境外已上市罕见病药品检验承诺书》（附件2），承诺放弃使用留样解决检验报告异议的权利。检验机构依据确认函开展检验。
2.审评中注册检验的样品来源和有效期
（1）因首次检验的样品量为研究确定的最少样品数量，且无留存样品，如需要开展审评中注册检验，必须重新抽样。
（2）按照《药品注册检验工作程序和技术要求规范（2025年修订版）》规定，审评中注册检验执行与首次检验一致的有效期要求，样品剩余有效期原则上不少于2个检验周期。对于不足2个但满足1个检验周期的，申请人可以和检验机构协商，由检验机构根据检验需要决定是否受理。不足1个检验周期的，不予受理。
四、其他
1.对于全球同步申报的罕见病药品，如符合“批产量极低”的认定条件，注册检验可参照本程序执行。
2.境内申请人申报说明书适应症或功能主治中包含或落入国家卫生健康委员会《罕见病目录》所收录罕见病范围的药品，或由药品审评中心组织专家评估论证并书面认定符合要求的药品，如符合“批产量极低”的认定条件，注册检验可参照本程序执行。
附件1

[bookmark: _Hlk229921847]临床急需境外已上市罕见病药品
检验用样品量确认函

     （药品注册/进口检验申请人）      ：

我单位收到你司提交的     （样品名称）      ，
批号：          的注册/进口检验申请。
经双方沟通协商，现就你司申报的上述药品注册/进口检验用样品量确认如下：
一、确认内容
1. 检验项目：□全项检验  □部分检验
[bookmark: OLE_LINK2]2. 检验用样品总量：     （数量及单位）      
3. 其他约定事项：如有，请列明
二、执行要求
1. 请你司按照上述确认内容准备样品，确保样品包装、标识、运输等符合相关要求。申请检验时向我单位出具《临床急需境外已上市罕见病药品检验承诺书》。
2. 收到样品和承诺书后，我单位将依据本确认函开展检验，任何偏离均须经双方再次书面确认。
3. 本确认函一式两份，双方各执一份，具有同等效力。


检验机构（盖章）：              申请人（盖章）：
经办人（签字）：                经办人（签字）：
   年 月 日                         年 月 日



附件2

临床急需境外已上市罕见病药品
检验承诺书

     （药品检验机构）      ：

我司拟向你单位申请    （样品名称）    ，批号：         ，样品数量：         的药品注册/进口检验。
根据国家药监局《关于进一步优化临床急需境外已上市药品审评审批有关事项的公告》及《临床急需境外已上市罕见病药品注册检验策略优化工作程序》/《临床急需境外已上市罕见病药品进口检验策略优化工作程序》相关规定，现就检验用样品数量和相关事宜承诺如下：
1. 我司已充分理解并同意，本次检验用样品数量为最少数量，无复验样品。
2. 我司承诺，自愿承担因样品数量有限可能导致的检验风险。
3. 我司自愿放弃使用复验解决检验报告异议的权利，并接受基于现有样品所出具的报告作为注册审评/进口通关依据。
申  请  人：（公章）
法定代表人：
年  月  日
