附件2：

《药审中心补充资料管理规范（征求意见稿）》
的起草说明

为贯彻落实《药品注册管理办法》（以下简称新版《注册办法》）有关规定，进一步规范书面发补工作，药品审评中心组织起草了《药审中心补充资料管理规范（征求意见稿）》（以下简称《规范》），现将有关情况说明如下：
一、起草背景
根据新版《注册办法》第87条“药品注册申请受理后，需要申请人在原申报资料基础上补充新的技术资料的，药品审评中心原则上提出一次补充资料要求，列明全部问题后，以书面方式通知申请人在八十日内补充提交资料。……”药审中心开展了书面发补研究工作，经多次进行内部研究和讨论，形成本《规范》。
二、制定的思路
（一）规范发补流程，减少发补次数。围绕新版《注册办法》第87条“药品审评中心原则上提出一次补充资料要求”，对标国际先进工作经验，以“问询函”的方式增加发补前后的有效沟通途径，对审评期间的疑义和存在的问题达成共识，以减少不必要的发补。 
（二）体现“放管服”和鼓励创新的原则。统筹考虑当前业界对书面发补工作的意见和建议，深入贯彻落实药品监管“放管服”改革工作，以信息化建设为保障，设置发补时限到期提醒；在审评期间提前与申请人进行沟通，激发药品研发活力，更大限度服务企业。
三、主要内容
[bookmark: _GoBack]本《规范》共6章共计23条。一是明确了补充资料管理规范的适用范围、定义和基本工作原则。二是提出专业审评问询函和补充资料问询函，增加了药审中心主动与申请人就补充资料达成共识的途径，有利于申请人了解审评过程中存在的问题。三是增加了补充资料期间的发补咨询和发补异议处理环节，提高了药审中心和申请人的沟通交流效率，有利于申请人更好理解发补要求并一次性按要求提交全部补充资料。四是增加发补时间到期提醒和终止审评程序，对发补流程进行完善和细化。
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