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关于上线注册服务平台的通知
发布日期：20260330

       为贯彻国务院关于持续优化政务服务的决策部署，进一步提高“互联网+政务服务”水平，我中心将“行政受理服务专栏”升级为“注册服务平

台”。该平台致力于为医药企业提供药品注册全程指导，为社会大众提供药品注册科普介绍，具体内容如下：

       一、注册指导，全程导航

       为全链条展现药品注册申报流程，增设“注册指导”栏目，包含注册申请前的提前介入，临床试验申请、临床试验期间变更、上市许可申请的全程

指导，上市后变更申请以及再注册申请的精准导航。

       “注册申请前指导”子栏目，展示“药品研制与注册简介”、“账号注册”、“技术审评沟通交流”、“注册申报资料准备”等注册申请前的准备

环节，为充分研究、合理申报提供指导。

       “临床试验申请”、“上市许可申请”、“上市后变更申请”、“再注册申请”子栏目，对药品上市前、后各注册申请涉及到的主要环节，如行政

受理、加快上市、核查检验、补充资料、异议解决、行政审批及证书领取等，逐一展示相关要求、具体流程以及政策依据，为注册申报中的关键节点提

供导航。

       “行政受理”子栏目，介绍行政受理环节办事须知、电子申报流程、靠前服务、共性问题等内容；并设置“行政受理工作信箱”，充分听取和收集

业界对优化受理工作、服务提升、培训需求等意见与建议，以便持续优化受理服务工作。
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       二、公众服务，合理引导

       为响应公众需求，引导社会公众更好地了解药品审评工作，增设“公众服务”栏目，包含“药品注册简介”——介绍中药、化学药品、生物制品注

册分类，以及药学、非临床和药物临床试验相关研究内容；“药品批准信息”——汇总国家药监局公开的药品批准信息、创新药品名录，以及中心网页

公开的上市药品信息，方便公众查阅。
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       “注册服务平台”上线后将保持动态更新，持续优化。如在使用过程中遇到问题或有改进建议，可通过“行政受理工作信箱”提出。
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