
 

 

一、起草目的 

基于化学药品创新药发展的需要，为支持化学药品创新

药开发，针对化学药品创新药生产中出现的分段生产的情形，

考虑明确相关研究技术要求，以更好的指导企业进行研究以

及统一技术审评尺度。依据《药品管理法》及其实施条例、

《药品注册管理办法》等法律法规，参考相关指导原则，经

广泛调研以及与专家和业界讨论，药审中心组织起草了《化

学药品创新药分段生产药学研究技术指导原则（征求意见

稿）》，为工业界研发和审评部门技术审评提供参考。 

二、起草过程 

（一）起草前期调研论证情况 

自立项以来，起草小组在调研美国、欧盟、日本等发布

的分段生产相关指南等文献基础上，与具有分段生产经验的

国内外企业进行了多次沟通和学术交流。结合国内外相关指

南文献及申报审评案例，化药药学一部组织起草了《化学药

品创新药分段生产药学研究技术指导原则》初稿。 

（二）指导原则制定或修订情况 



本指导原则于 2025 年 1 月立项，2025 年 5 月拟定初稿，

2025 年 6 月经化药药学一部部门技术委员会讨论，进行了修

订和完善。2025 年 7 月组织召开专家咨询会，邀请国家药品

监督管理局注册司、国家药品监督管理局药品核查中心、国

家食品药品检定研究院、上海药品审评核查中心、辽宁省药

品监督管理局、安徽省药品审评查验中心、行业专家和业界

代表对指导原则初稿进行充分的讨论和交流，依据会议共识

形成征求意见稿。 

三、起草思路 

本指导原则的起草，主要参考国内外相关法规和技术要

求，首先明确登记人/上市许可持有人作为药品质量安全主体

责任人应当建立覆盖药品生产全过程和全部生产场地的统

一质量保证体系，应基于风险评估开展覆盖全生产链条的研

究与验证，建立全面的风险控制策略；其次聚焦分段生产的

特点和风险点，明确关键环节的研究思路和技术要求。应用

本技术指导原则开展研究的同时，还需符合药品生产质量管

理规范和其它国内外相关的技术指导原则。 

本指导原则基于当前科学认知，随着相关法规的不断完

善以及药学研究和科学研究的不断进步，本指导原则中的相

关内容将不断修订完善。 

四、主要内容 

本指导原则主要分为五个部分，分别为概述、总体考虑、



原料药技术要求、制剂技术要求和参考文献。 

第一部分 概述：简要介绍本指导原则的起草背景、目的

和适用范围。 

第二部分 总体考虑：明确了创新药分段生产药学研究

的总体思路。 

第三部分 原料药技术要求：从工艺验证及批量、中间产

品质量研究及控制、中间产品稳定性研究、转运等方面详细

介绍了原料药分段生产药学研究要求。 

第四部分 制剂技术要求：从工艺验证及批量、中间产品

质量研究及控制、中间产品稳定性研究、转运等方面详细介

绍了制剂分段生产药学研究要求。 

第五部分 参考文献。 

五、其他需要说明事项 

本指导原则旨在为创新药分段生产提供技术指导，无需

设置过渡期。 

 

 

 

 


