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国家药品监督管理局 国家卫生健康委员会关于优化药品注册审评审批有关事宜的公告（2018年第23号）

发布时间：2018-05-23

　　为贯彻落实《中共中央办公厅 国务院办公厅关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号）、《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），提高创新药上市审批效率，科学简化审批程序，现将有关事宜公告如下：

　　一、进一步落实药品优先审评审批工作机制，对防治严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病以及罕见病药品，国家食品药品监督管理总局药品审评中心（以下简称药审

中心）建立与申请人之间的沟通交流机制，加强对药品研发的指导，对纳入优先审评审批范围的注册申请，审评、检查、审批等各环节优先配置资源，加快审评审批。

　　二、对于境外已上市的防治严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病以及罕见病药品，进口药品注册申请人经研究认为不存在人种差异的，可以提交境外取得的临床试验

数据直接申报药品上市注册申请。对于本公告发布前已受理并提出减免临床试验的上述进口药品临床试验申请，符合《药品注册管理办法》及相关文件要求的，可以直接批

准进口。

　　三、基于产品安全性风险控制需要开展药品检验工作。药品临床试验申请受理后，药审中心经评估认为需要检验的，提出检验要求，通知申请人在规定时间内自行或委

托检验机构对临床试验样品出具检验报告；药审中心经评估认为无需检验的，不再通知开展检验工作。2017年12月1日前受理的药品临床试验申请，药审中心经评估认为

无需检验的，通知相关检验机构终止检验并继续审评审批工作。检验机构已作出不符合规定的检验结论的，药审中心不批准其临床试验申请。

　　四、取消进口药品再注册核档程序，进口药品再注册申请受理后，全部资料转交药审中心审评审批。对于本公告发布前已受理的进口药品再注册申请，包括进口再注册

核档意见为无需质量标准复核的注册申请，统一转入药审中心进行审评审批。将目前由国家药品监督管理局作出的各类临时进口行政审批决定，调整为由药审中心以国家药

品监督管理局名义作出。

　　五、对《进口药品注册证》和《医药产品注册证》实施新的编号规则，进口药品再注册及补充申请获得批准后，不再重新编号（具体编号规则见附件）。

　　六、本公告自发布之日起实施。本公告中未涉及的事项，仍按照现有规定执行。

　　特此公告。
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附件

进口药品批准证明文件编号规则

一、进口药品再注册批准后，原注册证收回注销，核发新的

《进口药品注册证》或《医药产品注册证》（以下简称核发新证）。

其注册证号保持原注册证号，不再重新编号，如原注册证仍在有

效期内的，新注册证有效期自原注册证有效期截止之日起 5 年有

效；如原注册证已到期，新注册证有效期为自批准之日起 5 年有

效。每个注册证仅收载 1 个规格，可收载多个包装规格。

二、进口药品分包装用大包装再注册批准后，原注册证收回

注销，核发新证。其注册证号保持原注册证号，不再重新编号，

注册证有效期与小包装规格的注册证有效期相同。并在备注项注

明专供国内药品生产企业分包装用的内容。

三、改变生产厂地址（生产厂实际生产地址变更）的补充申

请批准后，原注册证收回注销，核发新证。其注册证号保持原注

册证号，不再重新编号，如原注册证仍在有效期内的，新注册证

有效期自原注册证有效期截止之日起 5 年有效；如原注册证已到

期，新注册证有效期为自批准之日起 5 年有效。

四、对于增加规格的补充申请批准后，核发新证。其注册证

号按批准时所在年份的顺序重新编号，注册证有效期与原规格的



—— 2 —

注册证有效期相同。

五、分包装用大包装规格的补充申请批准后，核发新证。其

注册证号按批准时所在年份的顺序重新编号，注册证有效期限仍

为原包装规格注册证的有效期。在备注项注明专供国内药品生产

企业分包装用的内容。

六、变更公司和生产厂名称、地址名称（生产厂实际生产地

址不变）、变更（包括增加或减少）包装规格以及变更药品名称

等的补充申请批准后，原注册证收回注销，核发新证。其注册证

号保持原注册证号，不再重新编号，注册证有效期限仍为原注册

证的有效期。

七、其他由国家药品监督管理局审批的补充申请事项，一律

以《药品补充申请批件》的形式批准，不核发新证。

八、进口药品在中国国内分包装的补充申请（非首次申请）

批准后，以《药品补充申请批件》的形式批准，药品批准文号保

持原药品批准文号。
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