
附件2

药品年度报告模板

（征求意见稿）
          药品年度报告
报告周期：****年**月**日—****年**月**日             

填报人：（ 姓名）    联系方式：（电话）   填报日期：****年**月**日

审核人：（ 姓名）    审核日期：****年**月**日

批准人：（ 姓名）    批准日期：****年**月**日

一、药品上市许可持有人承诺

报告人承诺，对提交的年度报告真实性、准确性负责，无任何虚假、欺骗行为，本报告的信息之中，依照有关法律法规规定需要办理的行政许可、注册管理或者药品监管部门要求备案或者报告的事项，均已按照要求完成有关程序。

二、药品上市许可持有人报告信息

· 药品上市许可持有人名称：   

· 药品生产许可证编号：

· 统一社会信用代码

· 生产地址信息

三、品种报告信息

1.产品基本情况

表1：（适用于中成药、化学药、生物制品、疫苗生产企业或上市持有人填报）

	药品批准文号/注册证号
	药品通用名称
	商品名
	剂型
	规格
	生产状态

（在产/停产）

	
	
	
	
	
	

	生产地址
	车间
	生产线

	
	
	

	受托生产企业名称
	生产地址
	车间
	生产线

	
	
	
	


注：一个品种有多个生产地址的应分别列明。

表2：（适用于中药饮片生产企业填报）

	药品批准文号（核发批准文号的中药饮片）
	药品名称
	规格
	执行标准
	制法
	生产状态

（在产/停产）

	
	
	
	
	
	

	生产地址
	车间
	生产线

	
	
	


2.产品生产销售情况

2.1产品生产销售情况（境内）

表3：（适用于中成药、化学药、生物制品、疫苗生产企业或上市持有人填报）

	包装

规格
	包装

转化比
	生产数量（最小销售包装单元）
	境内销售数量（最小销售包装单元）
	备注

	
	
	
	
	是否属于基本药物、OTC、短缺药品、通过一致性评价药品、国家集采药品、儿童药品。


表4-1：饮片生产销售情况（适用于中药饮片生产企业填报）

	药品名称
	生产数量（kg）
	执行标准
	备注

	
	
	
	


表4-2：药材来源（适用于饮片、中成药生产企业、中药品种上市持有人填报）

	药品

名称
	生产数量（kg）
	药材来源及数量（kg）
	供货单位（企业/个人）
	是否符合GAP要求
	中药种植企业
	中药种植地点

	
	
	
	
	
	
	


表4-3：委托检验情况（适用于饮片、中成药生产企业、中药品种上市持有人填报）

	药品名称
	生产数量（kg）
	委托检验单位
	检验项目
	检验批次
	备注

	
	
	
	
	
	


2.2产品生产销售情况（境外）

表5：（适用于中成药、化学药、生物制品、疫苗生产企业或上市持有人填报）

	出口国
	包装

规格
	包装

转化比
	生产数量（最小销售包装单元）
	境外销售数量（最小销售单位）
	备注

	
	
	
	
	
	


注：按出口国填写
3. 上市后研究情况

表6：（适用于中成药、化学药、生物制品、疫苗生产企业或上市持有人填报）

	序号
	项目
	内容
	附件

	1
	附条件批准上市后研究事项
	（简述）
	

	2
	仿制药质量和疗效一致性评价
	（简述）
	

	3
	已上市药品药学变更中的审批类变更的信息汇总
	（简述）
	

	4
	已上市药品药学变更中的备案类变更的信息汇总
	（简述）
	

	5
	已上市药品药学变更中的微小变更、国家药监局需要报告的其他变更
	（简述）
	

	6
	其他情形
	（简述）
	


表7：（适用于中药饮片生产企业填报）

	序号
	项目
	内容
	附件

	1
	影响产品质量的关键因素评价
	（简述）
	

	2
	质量和产地关联性评价
	（简述）
	

	3
	产品质量与中药材规范化种植（GAP）关联性评价
	（简述）
	

	4
	炮制工艺验证评价
	（简述）
	

	5
	其他情形
	
	


4. 风险管理情况

表8：（适用于中成药、化学药、生物制品、疫苗生产企业或上市持有人填报）

	序号
	项目
	内容
	附件

	1
	不符合质量标准的产品批次调查处理
	
	

	2
	产品召回
	
	

	3
	通过相应上市前的药品生产质量管理规范符合性检查的商业规模批次，上市销售开展的风险控制情况
	
	

	4
	其他需上报的情况
	
	


表9：（适用于中药饮片生产企业填报）

	序号
	项目
	内容
	附件

	1
	不符合质量标准的产品批次调查处理
	
	

	2
	产品召回
	
	

	3
	其他需上报的情况
	
	


四、国外委托加工产品信息

表10：

	药品通用名称
	剂型
	规格
	委托国
	委托企业名称

	
	
	
	
	

	生产地址
	车间
	生产线
	生产数量
	交货数量

	
	
	
	
	


注：按生产线填写

填报说明

1.标题横线处填写需报告的药品通用名称。

2.报告周期为上一自然年度的1月1日至12月31日。

3.每个品种填写一份品种报告信息，该品种有多个制剂规格的（药品批准文号/注册证号），只填写一份品种报告；长期停产的药品或者本年度未生产销售的药品也应当按照要求每年上报；核发批准文号的中药饮片品种和中药饮片分别按要求进行报告。

4.产品基本情况：生产状态为该品种在上报年度内“生产”或“未生产”，阶段性生产的按“生产”填报；一个品种有多个生产地址或多个受托生产企业的应分别列明；中药饮片根据产品特性的实际情况填写表格中的相关信息，不适用的项目填写“N/A”。

5.产品生产销售情况：生产数量、销售数量分别为该品种上报年度内的所有生产地址所生产、销售的总数量；数量单位以“万支/万瓶/万片/万粒/万袋…”计；如该药品属于基本药物、OTC、短缺药品、通过一致性评价药品、国家集采药品、儿童药品等情形的，需在备注中全部注明。

6.上市后研究情况：

（1）附条件批准上市后研究：附条件批准药品上市后，按照《药品注册批件》附件所附条件以及持有人承诺，需继续完成的工作。所有有关临床安全性、有效性、临床药理和非临床毒理学的药品上市后研究的进度报告简述。

（2）仿制药质量和疗效一致性评价：持有人简述该品种的仿制药质量和疗效一致性评价开展进度情况，已通过仿制药质量和疗效一致性评价品种同时上传批准证明文件。

（3）已上市药品药学变更中的微小变更：持有人按照已上市药品变更相关技术指导原则界定的微小变更进行报告。



