《药品审评审批信息公开管理办法（征求意见稿）》
起草说明

为提高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，根据国家药品监督管理局（以下简称国家药监局）整体工作安排和部署，我中心代国家药监局起草了《药品审评审批信息公开管理办法（征求意见稿）》（以下简称《办法》）。现将有关情况说明如下：
一、起草背景
《药品审评审批信息公开管理办法》是原国家食品药品监督管理总局（以下简称原总局）立法计划项目，也是中央巡视工作的重要整改内容。2015年8月，国务院发布《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号，以下简称44号文），为落实44号文中关于审评审批信息公开的相关规定，自2016年以来，原总局组织有关单位开展起草工作。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]2018年，国家药监局组建以来，在做好机构改革工作的同时，加快推进《药品管理法》《疫苗管理法》等法律法规及相关配套规章文件的制修订工作。为确保《药品审评审批信息公开管理办法》与新《药品管理法》《疫苗管理法》、《药品注册管理办法》的立法新要求新规定保持一致，将《药品审评审批信息公开管理办法》作为新修订《药品注册管理办法》的配套文件，我中心配合药品注册司起草。随着新修订的《药品注册管理办法》自2020年7月1日施行，《药品审评审批信息公开管理办法》制定工作在前期同步制定工作的基础上，进一步加快推进。
二、起草过程
为落实国务院44号文中关于提高审评审批透明度的要求，我中心于2016年2月代国家药监局组织起草了《药品技术审评信息公开管理办法（征求意见稿）》，并于同年6月和9月先后两次在中心网站公开征求意见。2016年10月，我中心将完善后的《药品技术审评信息公开管理办法（送审稿）》呈报药品注册司审核。
2017年10月8日，中共中央办公厅、国务院办公厅发布《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，以下简称42号文），对药品审评审批信息公开工作提出了新的要求，增加了上市药品目录集、原辅包备案信息等信息公开要求。为落实42号文的要求，我中心依据《中华人民共和国政府信息公开条例》和42号文，以及两次公开征求意见的《药品技术审评信息公开管理办法（征求意见稿）》，起草了《药品审评审批信息公开管理办法（征求意见稿）》，并于2017年12月12日呈报药品注册司，建议在原总局官网公开征求意见。
2018年1月16日，原总局在官方网站公开征求《药品审评审批信息公开管理办法（征求意见稿）》意见。同时，2018年2月7日，我中心组织召开了药品审评审批信息公开座谈会，听取了法律专家、行业协会、学者、媒体代表及企业代表的意见，并于3月14日召开了中心主任专题会对药品审评审批信息公开制度进行深入讨论。2018年4月，我中心根据征求意见情况对《办法》进行了修改完善。
[bookmark: OLE_LINK3]2019年9月国家药监局《药品注册管理办法》（修订稿）改稿提出，为配合新修订《药品注册管理办法》能顺利实施，我中心需配合开展相关程序和指导原则的制修订工作，《药品审评审批信息公开管理办法》作为新修订《药品注册管理办法》的配套文件，由我中心配合药品注册司起草。
2020年5月，我中心根据新修订的《药品注册管理办法》的相关要求，对照前期已经起草的《药品审评审批信息公开管理办法》进一步修改和完善，并对2018年1月原总局公开征求意见的情况进行梳理，共收到申请人共提出45条修改意见和建议，经研究，采纳17条，不采纳28条。
2020年7月和9月，我中心分别两次征求药品注册司对《药品审评审批信息公开管理办法》的意见，药品注册司提出十四条修改意见，经研究，基本采纳。结合修改意见，我中心对《办法》进一步修改完善，形成公开征求意见稿。
三、主要内容
本《办法》共七章共计25条。分别是：
第一章总则。主要是制定目的和依据，信息公开的适用范围、定义、原则，药审中心职责，以及药审中心和申请人的基本要求等。
第二章至第五章分别规定了受理信息、审评审批过程信息、审评审批结果信息和其他审评审批信息的公开内容要求和程序。
第六章监督与管理机制。规定了信息公开工作接受社会监督，药审中心设置专栏收集业界意见，建立相应工作机制和工作流程，完善信息公开工作。
第七章附则规定了办法的实施日期。
四、需要说明的问题
[bookmark: _GoBack]《药品审评审批信息公开管理办法》由药品注册司牵头，药审中心配合制定。根据药品注册司要求，本《办法》聚焦我中心承担的审评审批和注册管理工作中产生信息的公开，并由我中心按照药审中心制度文件发布程序进行后续制定、公开和执行工作。
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