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当前位置： 法规与规章  >>  详细内容

关于调整药品注册受理工作的公告（2017年第134号）

颁布时间:20171107

 

       依据《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），为建立审评主导的药

品注册技术体系，实现以审评为核心，现场检查、产品检验为技术支持的审评审批机制，国家食品药品监督管理

总局研究决定自2017年12月1日起，将现由省级食品药品监督管理部门受理、国家食品药品监督管理总局审评审

批的药品注册申请，调整为国家食品药品监督管理总局集中受理。现将有关事宜公告如下：
 

       一、调整范围
 

       凡依据现行法律、法规和规章，由国家食品药品监督管理总局审评审批、备案的注册申请均由国家食品药品

监督管理总局受理，包括新药临床试验申请、新药生产（含新药证书）申请、仿制药申请，国家食品药品监督管

理总局审批的补充申请等；由省级食品药品监督管理部门审批、备案的药品注册申请仍由省级食品药品监督管理

部门受理。
 

       二、调整要求
 

       上述调整自2017年12月1日起实施。药品注册申请可采取电子申报、邮寄或现场提交的方式提交申报资料，

同时提交纸质文本和电子文档。
 

       2017年12月1日前，省级食品药品监督管理部门已签收资料但尚未受理或已受理但药物临床试验现场核查、

研制现场核查、生产现场检查及抽样等工作尚未完成的注册申请，仍由省级食品药品监督管理部门组织完成相关

工作。
 

       三、资料提交
 

       药品注册申请人应按照《药品注册管理办法》《药品注册申报资料的体例与整理规范》等有关规定填写申请

表并准备申报资料。申请人应保证提交的纸质文本与电子文档内容一致。药品注册申请人可自行选择邮寄或现场

提交申报资料，鼓励药品注册申请人通过邮寄方式提交申报资料。
 

       （一）邮寄提交。药品注册申请人将相关资料邮寄至国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称总

局药审中心）。
 

       邮寄地址：北京市海淀区复兴路甲1号，邮编：100038。
 

       以邮寄形式提交电子文档的申报资料，申请人应做好储存介质的技术防护，避免邮寄过程中介质损坏造成申

报资料无法接受。
 

       （二）现场提交。药品注册申请人携相关资料到总局药审中心提交药品注册申请。
 

       办公地址：北京市海淀区复兴路甲1号
 

       办公时间：周一至周五，上午：9:00—11:30；周一、周二、周四，下午：13:00—16:00。
 

       （三）资料提交要求。药品注册申请人应按照现行药品注册资料要求提交申请资料；提交新药临床试验申请

的，还需提交与总局药审中心会议沟通意见建议以及申报资料补充完善的情况说明。
 

       四、受理审查
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       总局药审中心收到资料当日或当场进行签收登记，在5个工作日内完成受理审查并做出审查决定（受理、不

予受理或要求补正材料）。经审查符合规定的或者申请人完成补正资料后符合规定的，出具《受理通知书》《缴

费通知书》；经审查不符合规定的，出具《补正资料通知书》或《不予受理通知书》。审查决定的通知书应在5

个工作日内寄送药品注册申请人。
 

       药品注册申请人按要求完成补正资料后，可以选择现场提交或以邮寄的方式提交补正资料。自《补正资料通

知书》送达之日起30日内未收到补正资料，且药品注册申请人未及时与总局药审中心沟通并说明原因的，出具

《不予受理通知书》并将申报资料退回申请人。
 

       五、立卷审查
 

       受理后总局药审中心对化学药品仿制药申报资料进行立卷审查，符合要求的，于45个工作日内完成立卷；不

符合要求的，不予批准，并说明理由
 

       六、现场核查及注册检验
 

       集中受理实施后，国家食品药品监督管理总局新受理的药品注册申请，根据药品技术审评中的需求，由国家

食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心统一组织全国药品注册检查资源实施现场核查，并不再列入2015

年7月以来国家食品药品监督管理总局开展的药物临床试验数据自查核查范围。需要进行注册检验的或核查中认

为需要抽样检验的，由检查部门按规定抽取样品送中国食品药品检定研究院或省级药品检验机构检验。核查报告

和检验报告等，仍按现行规定报送总局药审中心。
 

       各省级食品药品监督管理部门要加强宣传贯彻，遇到重大问题应及时报告。
 

       特此公告。
 

                                                                                                                                       食品药品监管总局
 

                                                                                                                                         2017年11月7日
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