
2023/8/16 13:05 总局发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》

https://www.nmpa.gov.cn/yaopin/ypjgdt/20171010213601206.html 1/1

       

索引号 DTXX-2017-11634 主题分类

标题 总局发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》

发布日期 2017-10-10

总局发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》

发布时间：2017-10-10

　　为鼓励新药上市，满足临床需求，总局近日发布《关于调整进口药品注册管理有关事项的决定》（以下简称《决定》），根据《全国人民代表大会常务委员会关于授权

国务院在部分地方开展药品上市许可持有人制度试点和有关问题的决定》《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）要求，对进口药品

注册管理部分事项进行调整。

　　《决定》规定，除预防用生物制品外，在中国进行国际多中心药物临床试验的，允许同步开展I期临床试验，取消临床试验用药物应当已在境外注册，或者已进入Ⅱ期

或Ⅲ期临床试验的要求；在中国进行的国际多中心药物临床试验完成后，申请人可以直接提出药品上市注册申请。《决定》还取消了化学药品新药以及治疗用生物制品创新

药在提出进口临床申请、进口上市申请时，应当获得境外制药厂商所在生产国家或者地区的上市许可的要求。

　　《决定》自发布之日起实施，对于发布前已受理、以国际多中心临床试验数据提出免做进口临床试验的注册申请，符合《药品注册管理办法》及相关文件要求的，可以

直接批准进口。
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