附件

药品审评审批信息公开管理办法
（征求意见稿）
第一章  总  则

第一条  为提高药品审评审批工作透明度，接受社会对药品审评审批工作的监督，服务药品注册申请人和公众，引导行业理性投资与研发，依据《中华人民共和国政府信息公开条例》、《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），制定本办法。

第二条  国家食品药品监督管理总局（以下简称总局）向社会公开药品受理、审评、检验、检查、审批和上市后重大变更等信息，应当遵守本办法。

第三条  公开药品审评审批信息应当遵循公正、及时、内容准确、便于查询以及保守国家秘密、申请人商业秘密和技术秘密、个人隐私的原则。

第四条  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）负责药品审评审批信息的公开事宜，通过药审中心门户网站（http://www.cde.org.cn/）公开药品审评审批信息。

第二章  信息公开的内容与基本要求

第五条  药品审评审批信息公开的主要内容包括药品注册申请受理信息、审评审批过程信息、审评审批结果信息及其他审评审批信息。

第六条  药审中心应当建立公开信息保密审查制度，对拟公开的药品审评审批信息，按照有关法律法规及规定的要求，进行国家秘密、商业秘密、技术秘密的保密审查。

第七条  药品注册申请人应当配合审评审批信息公开工作，在审评审批信息公开前核对是否存在商业秘密和技术秘密信息，并在规定时限内将核对结果回复药审中心。

第三章  受理信息公开

第八条  药审中心受理药品注册申请后10个工作日内，按照中药、化学药品和生物制品的分类，向社会公开注册申请品种的受理号、药品名称、受理日期等信息。

第九条  药审中心应当定期对药品注册申报质量进行分析，总结已发现的申报质量共性问题，并予以公开。

第十条  药审中心应当定期对药品注册重复申报情况进行统计分析，公开同一品种申报企业数量3家以上的药品名单，引导申请人有序研发和理性申报。

第四章  审评审批过程信息公开

第十一条  对实施优先审评、特殊审批和特别审批程序的药品，药审中心应当公开并说明实施优先审评、特殊审批和特别审批程序的相关依据，接收社会监督。

第十二条  药审中心应当定期对审评审批情况进行统计分析，公开各类注册申请审评时限统计分析结果。

第十三条  药审中心在审评过程中遇到药品安全性问题或技术评价标准不明确、指导原则未规定的共性问题、疑难问题时，应当进一步梳理分析，形成指导意见并予以公开，指导企业研发。

第五章  审评审批结果信息公开

第十四条  对批准上市的创新药、改良型新药和仿制药，药审中心应当在药品批准上市后60个工作日内，公开技术审评信息。

第十五条  公开的技术审评信息内容包括技术审评报告、药品说明书、专家咨询与论证意见、药品检查报告等。审评报告主要涉及注册申请基本信息、综合审评意见、技术审评结论及上市后风险控制要求等内容。对涉及国家秘密、商业秘密、技术秘密和个人隐私的信息不予公开。

第十六条  对实施有条件批准上市的药品，药审中心应当公开有条件批准使用的具体信息及注册申请人制定的有条件批准使用风险控制方案等内容。

第十七条  对申请人与审评团队之间存在重大技术争议的问题，药审中心应当公开重大技术争议问题的处理过程、申请人的意见、审评团队的审评意见、专家公开论证意见、最终技术审评结论等信息。

第十八条  对企业申报的一致性评价申请，药审中心应当公开技术审评结论。对通过一致性评价的品种，应当向社会公开其产品说明书、企业研究报告及生物等效性试验数据，涉及国家秘密、商业秘密、技术秘密和个人隐私的信息，不予公开。对未通过一致性评价的品种，应当在公开不予通过决定的同时说明不予通过的理由。

第十九条  对新批准上市或通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品，药审中心应当载入中国上市药品目录集并予以公布，注明创新药、改良型新药及与原研药品质量和疗效一致的仿制药等属性，以及有效成份、剂型、规格、上市许可持有人、取得的专利权、试验数据保护期等信息。

第六章  其他审评审批信息公开

第二十条  对药品注册申请人开展生物等效性试验备案的，药审中心应当在申请人完成备案后公开试验药物、申办方名称、备案号、试验开展单位等信息。

第二十一条  对药品注册申请人进行药物临床试验登记的，药审中心应当公开试验药物、申办方名称、适应症、试验开展单位、临床试验进展情况和临床试验过程中重大方案变更等信息。

第二十二条  药审中心应当建立“原料药数据库”“药用辅料数据库”“药包材数据库”，公开原料药、药用辅料和药包材的技术主卷登记信息。

第二十三条  对审评中发现的涉及上市药品安全性、有效性的重大变更，以及药品撤市等涉及药品安全性的重要信息，药审中心应当及时公开。

第二十四条  药审中心应当在每年第一季度，向社会发布上一年度的药品审评年度报告。
药品审评年度报告主要包括年度药品基本审评情况、主要工作措施与进展、批准重要治疗领域药品情况、申报品种药物创新研究进展情况、关键治疗领域申报品种与剂型分析、注册申报存在缺陷分析、补充资料因素分析、审评时限分析、审评质量管理、审评趋势与受理审评情况、审评机构发展情况以及审评绩效评估等内容。

第二十五条  除公开注册申请受理、审评审批过程、审评审批结果及其他相关信息外，药审中心可对行业与社会关注的技术审评新问题、新动向进行研究分析并予以公布。

第七章  监督与管理

第二十六条  药品审评审批信息公开工作应当接受社会监督，在门网设置专栏收集社会各界意见，优化信息公开平台建设，完善信息公开工作。
第二十七条  总局建立技术审评信息公开工作考核制度，收集社会各界意见，定期对信息公开工作进行考核、评议。

第八章  附  则

第二十八条  本办法自发布之日起施行。
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