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补充申请和进口再注册技术审评工作程序

一、为进一步提高补充申请和进口再注册申请的审评效

率，保证审评质量，在原药品技术审评工作程序框架下，特

制定本工作程序。

二、本程序涉及的品种范围为按照老法规和新法规受理

的补充申请和进口再注册品种。其中，补充申请为主要以涉

及药学方面技术审评为主的品种（不含申请复审、申报/减

免临床试验以及增加适应症的品种）。

三、中、化药分别成立工作小组开展审评工作。采取集

中审评方式，设立二级审评岗位，分别为审评负责人和审核

签发人，按照相应的指导原则和技术标准开展审评工作。

四、审评负责人负责综合审评报告的撰写；审核签发人

受中心领导授权负责对综合审评报告进行审核与签发。

五、各工作小组在启动此项工作前，应针对不同类型问

题制定审评原则，经相关审评部门共同讨论确定后，作为审

评的统一原则。

六、各工作小组根据审评任务的难易程度，按照先易后

难的原则，合理、有效地安排审评顺序。对不涉及医学方面

问题的品种，由工作小组审评负责人完成技术审评；对涉及

医学方面问题的品种，可提请该品种原审评部门相关医学人

员协助，从审评系统外撰写相关的审评意见和制作相应的文
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件资料，并签字存档。

七、审评管理与协调部负责各工作小组的整体协调，主

动发现工作中的难点和问题，及时汇报、研究和解决，保障

各工作小组顺利开展工作。

八、本工作程序由审评管理与协调部负责解释。

九、本工作程序自发布之日起执行。


