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药品上市许可持有人数据库上线

发布时间：2019-08-02

　　开展药品上市许可持有人制度试点是药品审评审批制度改革的一项重要内容，对于鼓励药品创新、提升药品质量具有重要意义。为全面及时掌握药品上市许可持有人相

关情况，信息中心在有关业务司局指导下，已在国家药品监管数据共享平台建设药品上市许可持有人数据库（以下简称持有人数据库）。有关业务司局、直属单位、省级监

管部门可通过数据共享平台查询药品上市持有人相关数据。

　　持有人数据库是共享平台2019年新增数据库项目的重点建设内容，也是药品品种档案典型应用场景。按照标准化、规范化、结构化、扩展化原则，数据库汇集、关联

展示已批准上市的药品上市许可持有人及其品种信息，截至2019年7月底，共纳入上市许可持有人品种3239个（以药品批准文号计），上市许可持有人主体156个。

　　一、数据汇集全面准确、统一权威

　　持有人数据库由药品上市许可持有人主体信息库、药品上市许可持有人品种库两个子库组成，信息涵盖药品上市许可持有人主体信息、具体品种信息，实现了数据多维

度汇集；持有人数据依据药品批准证明文件审批结论载明的上市许可持有人信息标记，确保数据权威性；数据来源覆盖国家局、省级药品监管部门核发的全部批准证明文

件，做到了数据全面准确、统一权威。

　　二、强化信息整合，实现多源信息的关联展示

　　信息中心充分发挥大数据资源池优势，在汇集持有人主体及其品种基本信息的基础上，关联药品生产企业、一致性评价信息、品种药理及功能主治分类、管理属性、企

业属地等内容，打破信息孤岛，使数据相互贯通，为监管工作中充分利用数据奠定基础。

　　三、提供友好的查询统计界面，改善用户体验

　　完善数据统计查询功能，提供固定查询和自定义查询及其组合查询方式，方便用户根据需求自行设定检索条件。建立数据库之间横向关联，方便用户从持有人主体、持

有人品种任一入口一键查询关联数据，查询体验良好。在后台管理方面，数据内容展示形式、字段顺序、查询条件等设置基本都可以灵活配置，无需改动源代码，维护灵

活、扩展性强。

　　四、优化权限配置，加强数据共享公开

　　增加依权限的数据下载功能，为监管部门提供全面的数据服务，系统内用户可登录国家药品监管应用整合与数据共享平台进行查询（见图1、2），实现共建共享。同

时将上市许可持有人品种信息推送至国家局药品批准文号数据库，实现与国家局政府网站联动。公众可通过国家局网站数据查询栏目进行检索（见图3），对外提供准确全

面的持有人数据查询服务，实现信息公开，让企业、公众更具获得感。

　　下一步，信息中心将依托监管业务加强持有人数据库建设，重点在提高数据更新时效性、扩展相关药品属性数据资源、加强数据挖掘分析上不断加以完善，为药品审评

审批制度改革提供更好的数据支持和服务。

图1.国家药品监管应用整合与数据共享平台

图2.共享平台药品上市许可持有人数据库
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图3.国家局网站药品上市许可持有人数据查询
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