附件2
药品注册申请审评期间变更工作程序
（征求意见稿）起草说明

为配合《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第27号，以下简称新《办法》）的贯彻实施，根据国家局要求，国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药品审评中心）起草了《药品注册申请审评期间变更工作程序（征求意见稿）》（以下简称《工作程序》（征求意见稿））。现将有关情况说明如下：
一、起草背景
药品注册申请审评过程中，申请人不可避免的会发生与该申请有关的变更，《办法》第四十条规定了“药品上市许可申请审评期间，发生可能影响药品安全性、有效性和质量可控性的重大变更的，申请人应当撤回原注册申请，补充研究后重新申报。申请人名称变更、注册地址名称变更等不涉及技术审评内容的，应当及时书面告知药品审评中心并提交相关证明性资料。”根据新《办法》的要求，我中心对审评过程中可能存在各种变更情形进行了梳理，秉着既有利于行政相对人又不影响正常审评工作的原则，组织起草了《工作程序》（征求意见稿）。
二、起草过程
新《办法》发布后，根据国家局要求，我中心结合实际工作情况，研究药品审评过程中变更的程序和要求，起草《药品注册申请审评期间变更工作程序（征求意见稿）》。经请示国家局，完善后公开发布征求意见。
三、主要内容
《工作程序》（征求意见稿）包括三部分内容，一是适用范围及基本遵循，其中明确适用于各类药品注册申请审评期间的变更，并要求申请人原则上只能在限定时间内提出一次变更，在不影响原申报事项的可评价性的基础上，保证公平公正、尺度一致。二是明确各类药品注册申请审评期间可接受的变更情形及相应的工作程序。三是明确原料药审评过程中的变更可参照制剂执行。
四、需要说明的问题
1．药物临床试验申请、药物临床试验期间变更的补充申请的审评审批时限为六十日，因此在审评期间，不能接受申请人提供新技术资料变更，这也与新《办法》规定默示许可期间不得补充新的技术资料理念一致。
2．对于药品上市许可申请，应当避免因允许审评期间发生变更而造成申请人提前申报，抢坑占位的情况发生，因此，《工作程序》（征求意见稿）细化了上市许可申请审评期间的各类变更情形及相应的工作程序，同时按照新《办法》要求，申请人在提出药品上市许可申请时，就应当满足该药品上市的要求，因此审评过程的变更参照了已上市药品的变更要求，按照风险程度对变更进行分类，对技术类变更及申请人主体变更的相关要求与已上市药品的要求保持一致，其他审评过程中不涉及技术审评的行政信息的变更也本着有利于申请人且不影响正常审评工作的原则明确了具体工作程序。
[bookmark: _GoBack]3．对于已上市药品的补充申请和再注册申请，因其均为已上市药品，药品上市后变更进行补充申请、备案和报告的路径在《药品上市后变更管理办法》（试行）及已上市药品变更相关指导原则中已经有了清晰的规定，因此若此类申请在审评中发生新的变更，可参照上市后相关要求执行，新的变更信息涉及在审补充申请或再注册申请批件载明的行政信息的，申请人在完成备案或报告后将相关证明性材料以公文的形式书面告知药品审评中心。
