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附件

国家药品监督管理局药品审评过程中

审评计时中止与恢复管理规范（试行）

第一章总则

第一条为规范药品审评计时管理， 保障审评过程合法

合规、 公平公正、 公开透明， 根据《中华人民共和国药品管

理法 》、《中华人民共和国疫苗管理法 》、《中华人民共和国专

利法 》及《药品注册管理办法 》（以下简称《办法》）等法律、

法规和规章， 制定本规范。

第二条国家药品监督管理局药品审评中心 （以下简称

“药审中心 ” )按时限审评药品注册申请， 保障药品注册时限

可预期， 但仍存在部分特定原因导致的特殊情况， 需对审评

计时执行中止操作， 待中止原因消除后恢复审评计时。

第三条本规范适用于各类药品 （包括原料药）注册申

请及药用辅料、 药包材关联申请， 包括药品上市许可申请、

药品补充申请、 进口药品再注册申请、 一致性评价申请等。

药物临床试验申请审评期间一般不中止计时， 但进入异

议程序或启动有因检查的除外。

第四条审评过程中审评计时管理包括计时中止和计时

恢复。 审评计时中止是指药品注册申请审评任务在审评过程



中由于特定的原因计时暂停， 中止期间所用的时间不计入审

评时限；审评计时恢复是指审评任务在审评计时中止计时的

特定原因消除时， 重新恢复计时 。

第五条 根据《办法》 的相关规定， 结合药品审评实际

工作情况， 存在下列情形之一的， 执行审评中止计时操作：

（一） 申请人异议和专家论证所占用的时间

l ．申请人异议所占用的时间；

2专家论证所占用的时间。

（二） 申请人补充资料、 核查后整改以及按要求核对生

产工艺、 质量标准和说明书等所占用的时间

l ．申请人补充资料所占用的时间；

2核查后整改所占用的时间；

3按要求 需申请人核对生产工艺、 质量标准和说明书所

占用的时间；

4其他情形

4.1．等 待申请人提交证明性文件；

4.2 ．等 待申请人提交稳定性研究资料。

（三）因申请人原因延迟核查、 检验、 召开专家咨询会

等的时间

l ．因申请人原因延迟核查所占用的时间；

2．因申请人原因延迟检验所占用的时间；

3 ．因申请人原因延迟召开专家咨询会所占用的时间；
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4其他情形

4.1 等待申请人准备沟通交流会；

4.2启动有因核查；

4.3需进行二次核查或检验。

（四） 根据法律法规的规定中止审评审批程序的， 中止

审评审批程序期间所占用的时间

1 涉及专和问题中止计时；

2涉及关联品种中止计时；

3．其他情形

3.1 ． 涉及 重大管理、 政策、 审评程序问题， 需沟通

讨论；

3.2 ． 涉及与其他国家政府协定 需数据 保护的品种；

3.3．不可抗力。

（五） 启动境外核查的， 境外核查所占用的时间。

第六条药审中心通过
“

申请人之窗
“

向申请人公开在审

品种的审评计时情况， 注册申请人可通过
“

申请人之窗
“

查看

中止计时的具体原因和时间， 以及恢复计时的相关信息和时

间。

第二章中止和恢复计时情形的具体操作

第七条申请人异议和专家论证所占用的时间：

（ 一） 申请人异议所占用的时间

对于审评 结论为不予批准的，药审中心通过
“

申请人之窗
”
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向申请人公示不批准原因， 中止计时。 申请人可以自公示之

日起15日内通过 “申请人之窗
“

提出异议意见。如 申请人未提

出异议意见， 恢复审评计时；如 申请人提出异议意见， 返回

审评部门重新评估， 按照 《药品注册审评 结论异议解决程序

（试行）》 的相关规定执行。

（二） 专家论证所占用的时间

如在异议期间申请人提出召开专家咨询会进行论证的，

药审中心中止计时， 按照 《药品注册审评 结论异议解决程序

（试行）》 的相关规定执行。

第八条申请人补充资料、 核查后整改以及按要求核对

生产工艺、 质量标准和说明书等所占用的时间：

（ 一） 申请人补充资料所占用的时间

l ．审评过程中， 需申请人补充完善资料的， 自发出补充

资料通知之日起中止计时。 申请人 需按照补充资料时限提交

全部补充资料。 药审中心确认接收补充资料后恢复计时 。 针

对补充资料中要求进行药品检验的， 需确认接收检验报告后

恢复计时， 纳入优先审评审批程序及临床急 需境外上市新药

名单的药品除外。

2．关联审评过程中， 如 多个关联品种 需补充资料的， 药

审中心确认接收全部关联品种补充资料后， 一 并恢复计时。

如其中一个品种 需补充资料， 另一个关联品种无法单独审评

的， 同步对关联品种中止计时， 并公示 需补充资料的品种信
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息。 待确认接收补充资料后， 关联品种一并恢复计时。

（二） 核查后整改所占用的时间

完成核查后， 如 需要申请人整改的， 参照 《药品注册核

查工作程序 （试行）》第三十七条要求执行， 如 需申请人进

行解释说明和反馈的， 在审评时限届满前 40日未收到核查

报告的， 经药审中心确认后中止计时 。 药审中心确认接收核

查报告后恢复计时。

（三） 按要求 需申请人核对生产工艺、 质量标准和说明

书所占用的时间

l在专业审评过程中， 同时开展与申请人核对生产工艺、

质量标准、说明书或包装标签的工作。 药审中心通过
“

申请人

之窗
“上传 需要核定的文件， 中止计时。 申请人应 于15日内

核对全部文件并上传至
“

申请人之窗
＂

。 药审中心自申请人上

传全部文件后15日内对文件进行审核， 第1 6日恢复审评计

时 （如 1 5日内提前完成审核， 也可提前恢复审评计时）。 核

对文件过程可多次与申请人沟通， 但仅中止计时 一次。 如 药

审中心核对文件过程中 需再次与申请人进行核对的， 申请人

应在 2日内完成并上传文件。

2在综合审评过程中， 需申请人再次确认生产工艺、 质

量标准、 说明书或包装标签的， 药审中心通过
“

申请人之窗
”

上传 需要核定的文件， 中止计时。 申请人应 于7日内核对全

部文件并上传至 “

申请人之窗 ＂。 药审中心自注册申请人上传
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全部文件后 5日内对文件进行审核。第 6日恢复申请计时（如

5日内提前完成审核， 也可提前恢复审评计时）。 核对文件过

程中可多次与申请人沟通， 但仅中止计时 一次。

3如申请人未在规定时限内上传所 需核对的文件， 申请

人 需在时限内通过
“

申请人之窗
“

告知药审中心无法提交的具

体原因， 同时后续品种按时限完成技术审评， 不再等 待该品

种。 如 申请人多次提交的核定文件仍不符合审评要求的， 必

要时可发出书面补充通知。

（四） 其他情形

因申请人未及时提交审评相关文件， 导致无法完成技术

审评的其他情形， 可中止计时， 并对外公示具体中止计时原

因， 待该原因消除后恢复计时。 如：

l ．对于申请上市的品种， 在审评过程中通知申请人提交

最新的证明性文件， 如 审评 结束时， 申请人仍未提交相关证

明性文件， 中止计时， 并公示 需提交的证明性文件类型。 药

审中心确认接收证明性文件后恢复计时。

2在审评过程中， 需申请人提交后续稳定性研究资料的，

中止计时， 并公示 需提交的研究资料。 药审中心确认接收

稳定性研究资料后恢复计时。

第九条 因申请人原因延迟核查、 检验、 召开专家咨

询会等的时间

（ 一）因申请人原因延迟核查所占用的时间
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药审中心发出药品核查通知后， 申请人应在规定时限内

向核查中心提出核查申请， 因申请人原因导致 需延迟核查的

（如不可抗力原因）， 参照《药品注册核查工作程序 （试行）》

相关规定执行。 如在审评时限届满前 40日未收到核查报告

的， 经药审中心确认后中止计时， 并公示核查类型。 药审中

心确认接收核查报告后恢复计时。

（二）因申请人原因延迟检验所占用的时间

药审中心发出药品检验通知后， 申请人应在规定时限内

向药品检验机构提出检验申请， 如因申请人原因导致 需延迟

检验的， 参照 《药品注册检验工作程序和技术要求规范 （试

行）》 相关规定执行。 在审评时限届满前 40日未收到检验报

告的， 经药审中心确认后中止计时。 药审中心确认接收检验

报告后恢复计时。

如同时 涉及核查和检验， 因申请人原因延迟的，同时选

择第 （ 一） 和 （二）两种情形中止计时。 药审中心确认接收

核查报告和检验报告后， 恢复审评计时。

（三）因申请人原因延迟召开专家咨询会所占用的时间

药品审评过程中 需要召开专家咨询会的， 药审中心通知

申请人会 议时间， 如申请人提出 需延期召开会 议的， 需明确

新的会 议时间， 延期召开会 议期间中止计时， 药审中心召开

专家咨询会后第 2日恢复计时。

（四） 其他情形
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因申请人原因导致无法完成技术审评的其他情形， 可中

止计时， 并对外公示具体中止计时原因， 待该原因消除后恢

复计时。 如：

l 在审评过程中 需与申请人召开主动沟通交流会的， 申

请人准备会 议期间中止计时， 待召开主动沟通交流会后恢复

计时。

2审评过程中启动有因检查， 如在审评时限届满前 40日

未收到核查报告的， 经药审中心确认后中止计时。 药审中心

确认接收核查报告后恢复计时。

3．审评过程中， 由于申请人原因， 需要进行二次核查或

检验的， 如在审评时限届满前 40日未收到核查或检验报告

的， 经药审中心确认后中止计时， 并公示 需要提交的报告类

型。 药审中心确认接收核查报告后恢复计时。

第十条 根据法律法规的规定中止审评审批程序的，

中止审评审批程序期间所占用的时间

（ 一） 涉及专利问题中止计时

如 涉及专利问题的， 根据《药品专利纠纷早期解决机 制

实施办法 （试行）》 的规定执行。

l ．对于依法设置等 待期的化学仿 制药， 在等 待期内未收

到人民法院生效判决或国务院专利行政部门行政裁决的， 完

成技术审评后中止计时。 等 待期届满后恢复计时。

2经人民法院生效判决或国务院专利行政部门行政裁决
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确认落入相关专利 保护范围的， 完成技术审评后中止计时。

专利权期限届满前恢复计时。

3．对于巳经给予市场独占期的化学仿 制药， 在市场独占

期限内， 其他 同品种完成技术审评后中止计时。 市场独占期

届满前恢复计时。

（二） 涉及关联品种中止计时

关联审评过程中， 如因关联品种原因导致无法正常完成

技术审评的， 药审中心中止计时， 并对申请人公示具体的关

联品种信息。 并随关联品种一并恢复计时。

（三） 其他情形

根据法律法规的规定中止审评审批程序的其他情形， 可

中止计时， 并对外公示具体中止计时原因， 待该原因消除后

恢复计时。 如：

1 在审评过程中， 涉及 重大管理、政策、 审评程序问题，

无法正常审评， 需沟通讨论的， 中止计时， 待 重大问题解决

后恢复计时。

2涉及与其他国家政府协定 需数据 保护的品种。 药审中

心完成综合审评后， 如仍在数据 保护期内的， 中止计时， 待

数据 保护期届满前恢复计时。

3．审评过程中， 由于不可抗力导致无法继续审评的， 中

止计时， 待不可抗力消除后恢复计时。

第十一条启动境外核查的， 境外核查所占用的时间
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启动境外核查的， 如在审评时限届满前 40日未收到核

查报告的， 经药审中心确认后中止计时， 并公示核查类型。

药审中心确认接收核查报告后恢复计时。

第三章附则

第十二条审评过程中， 申请人如 对审评计时有异议的，

可在15日内通过 “一般性技术问题 “中 “审评计时
“

模块提出，

并说明提出异议的理由以及依据。 药审中心进行核实， 并在

15日内书面或者电话反馈 申请人。

第十三条本管理规范所规定的期限以工作日计算。

第十四条本管理规范自发布之日起执行。
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