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化学仿制药注册批生产规模的一般性要求（试行） 

 

为进一步贯彻中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深

化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字

〔2017〕42号）精神，推动药品注册技术标准国际接轨，促

进仿制药研发和生产水平的提升，我中心结合国际相关技术

指南以及我国仿制药生产的现状，特制定化学药品仿制药注

册批生产规模的一般性要求。 

注册批是指能够代表拟定的商业化生产工艺生产并用

于注册申报的批次，其产品质量须与商业化生产产品一致。

一般情况下，用于正式稳定性研究的批次可作为注册批，注

册批的生产与拟商业化生产的生产场地（具体至生产线）和

设备原理应保持一致。不同制剂类型的具体要求如下： 

1.口服制剂：（1）普通片剂/胶囊剂（如速释片剂或胶

囊剂等）：注册批三批均应至少达到拟定商业化生产规模的

10%或100,000制剂单位，两者中选更多的。（2）散剂/溶液

剂/混悬剂/颗粒剂/糖浆剂：注册批三批均应至少达到拟定

商业化生产规模的10%。（3）缓控释片剂/胶囊：注册批三

批均应该至少达到100,000制剂单位，建议注册批生产规模

与拟定商业化生产规模一致。 

2.注射剂/局部用无菌制剂（眼用和耳用制剂）：注册

批三批中的两个批次应至少达到（1）拟定商业化生产规模
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的10%；或（2）如果每瓶/支的灌装量大于2.0ml，则为50L/

批，如果灌装量不超过2.0ml，则为30L/批；上述（1）或（2）

应选择批量更大的（包装后）。申请人申报多种灌装规格（如

1 mL、2 mL和3 mL）时，建议批量应至少达到50L。第三个

批次可以低于拟定商业化生产规模的10%，但应至少达到注

册批最大批量的25%（包装后）。 

3.特殊注射剂（如脂质体、微球、胶束等）/吸入气雾

剂/吸入粉雾剂：建议注册批生产规模与拟定商业化生产规

模一致。 

4.透皮贴剂：注册批三批均应至少达到拟定商业化生产

规模的10%（包装后），或者25,000个制剂单位（每种规格），

两者中选更多的。对于骨架型产品，以透皮贴片大小（表面

积）来确定不同规格时，建议申报时提交采用三批骨架层生

产的贴片研究数据。 

5.乳膏剂/软膏剂/凝胶剂/栓剂：对于非无菌制剂，注

册批三批均应至少达到100kg或者拟定商业化生产规模的

10%，两者中选更多的（包装后）。 

6.其他：对于本文未涉及的其他制剂类型，其仿制药注

册批生产规模可参照相关国际通行技术指南执行。对于以下

情况，其仿制药注册批生产规模可低于上述要求：（1）经国

家相关部门确定为用于罕见病治疗的药物制剂；（2）按国家

规定进行管制的药物制剂。 
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如有其它特殊原因（商业因素除外）无法满足上述基本

要求的，建议申报前与监管机构进行沟通。 
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