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关于对创新药以及经沟通交流确认可纳入优先审评审批程序和附条件批准程序的品种开展受理靠前服
务的通知

发布日期：20241024

       为进一步鼓励药物研发创新，促进生物医药产业高质量发展，加快新药好药上市，经请示国家药品监督管理局同意，2024年11月1日起，对创新药

以及经沟通交流确认可纳入优先审评审批程序和附条件批准程序的品种上市许可申请提供受理靠前服务。上市许可申请递交前，申请人可就受理相关问

题向国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药审中心）、国家药品监督管理局药品审评检查长三角分中心（以下简称药品长三角分中心）、国家

药品监督管理局药品审评检查大湾区分中心（以下简称药品大湾区分中心）提出受理靠前服务申请。现就具体要求通知如下：

       一、受理靠前服务范围

       受理靠前服务主要解决创新药以及经沟通交流确认可纳入优先审评审批程序和附条件批准程序的品种在上市许可申请受理环节涉及的政策法规、申

报程序以及证明性文件等问题，不包括技术审评相关问题。

       药品长三角分中心、药品大湾区分中心向区域内药品注册申请人提供受理靠前服务。

       二、受理靠前服务申请办理流程及要求

       （一）预约申请

       上市许可申请递交前，申请人通过药审中心网站“申请人之窗”提交受理靠前服务预约申请，填写拟沟通的品种信息及问题，并上传办事委托书。

       （二）支持性资料

       为确保受理靠前服务质量，申请人在面对面沟通时以光盘形式提交部分支持性资料，包括但不限于申请表、自查表和模块一部分（化药和生物制品

适用）、行政文件和药品信息部分（中药适用），以及对拟沟通问题及工作建议的简要概述等支持性资料。

       （三）面对面沟通

       每周三为受理靠前服务面对面公开日，药审中心及两个药品分中心集中对5日内提交的预约申请且符合靠前服务范围的品种与申请人进行沟通。

       受理人员现场完成对资料的审核，并将相关意见反馈申请人，电子光盘也将一并退回。对于因政策法规问题等原因无法在现场予以答复的，后续药

审中心及两个药品分中心将及时反馈办理进度和处理意见。
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       在递交上市许可申请时，申请人按照现行规定及受理靠前服务沟通要求准备和整理申报资料，以提高该申请一次性受理通过率。

       三、受理靠前服务时间及地点

       （一）受理靠前服务时间

       每周三9:00—11:30，13:30—16:00。

       （二）受理靠前服务地点

       药审中心：北京市经济技术开发区广德大街22号院二区1号楼。

       药品长三角分中心：上海市浦东新区张江镇海趣路58号2号楼一楼。

       药品大湾区分中心：广东省深圳市福田区深港国际科技园G栋9楼0906咨询室。
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