《国家药品监督管理局药品审评过程中审评计时中止与恢复管理规范（试行）》起草说明

为进一步规范审评过程中的审评计时中止和恢复操作，保障药品审评过程合法合规、公平公正，我中心起草了《国家药品监督管理局药品审评过程中审评计时中止与恢复管理规范（试行）》（以下简称《管理规范》），现将有关情况说明如下：
一、起草背景
新版《药品注册管理办法》（局27号令）规定了不计入相关工作时限的四种情形，即（一）申请人补充资料、核查后整改以及按要求核对生产工艺、质量标准和说明书等所占用的时间；（二）因申请人原因延迟核查、检验、召开专家咨询会等的时间；（三）根据法律法规的规定中止审评审批程序的，中止审评审批程序期间所占用的时间；（四）启动境外核查的，境外核查所占用的时间。但在审评过程中发现以下问题：
（一）由于每种情形融合了多种原因，如审评过程中直接勾选这四种情形中止计时，无法直接判断具体中止计时的原因，给审评后续审核岗位及注册申请人带来不便。
（二）部分品种中止计时原因消除后，未能及时地恢复审评计时，导致整体审评时限不可预期。
由于审评计时管理对于整个审评任务关系重大，在新版《药品注册管理办法》基础上细化相关要求显得尤为重要，需准确地向注册申请人公示中止计时的情形和具体理由，并在中止计时原因消除后，及时恢复审评计时。
二、起草过程
2020年3月，根据新版《药品注册管理办法》相关要求，药品审评中心成立起草小组，启动《管理规范》起草工作。
2020年11月，完成初稿，并在部内组织讨论，进行修改完善。
2021年6月初，经多次讨论，征求中心各部门的意见；
2021年6月底，中心内部通过专题会议进行讨论。
2021年7月，前后两次征求中心律师的意见。
2021年7月底，再次征求中心各部门的意见。
2021年8月，召开了“核对生产工艺、质量标准、说明书和标签”的企业座谈会，根据药品注册企业和各审评部门的意见再次进行修改。
[bookmark: _GoBack]2021年9月和10月，前后两次通过专题讨论形成征求意见稿。
三、主要内容
《管理规范》包括总则、中止和恢复计时具体操作、附则三部分内容，共十五条，并包括1个附件。
1. 总则
总则包括依据、按时限审评、定义、中止情形、公示与查询、适用范围，共六条。
（二）中止和恢复计时情形的具体操作
中止和恢复计时情形的具体操作包括不批准公示、待企业回复发补资料、召开专家咨询会、核对生产工艺、质量标准、说明书和标签、等待核查或检验报告以及根据法律、法规、规章等规定中止审评程序，共六条。
该部分内容针对中止和恢复计时的情形进行了详细分类，并对每种情形做出了明确规定。同时细化了根据法律法规中止审评审批程序的具体内容。
（三）附则
附则包括沟通交流、期限要求、执行日期，共三条。
（四）附件
附件为向申请人公示的中止计时内容的模板。该部分内容规范了外网所显示的中止计时内容，并进行相应的勾选。通过向注册申请人公示具体内容，确保中止计时理由的准确。
四、需说明的问题
（一）核对生产工艺、质量标准、说明书和标签中止计时的情形
经过多次征求申请人以及中心审评部门意见，强调了“核对生产工艺、质量标准、说明书和标签”为专业审评过程中的核心内容，需在专业审评阶段同时加强以上文件的审核，并及时与申请人进行沟通。本《管理规范》采取了较为严格的管理方式，即专业审评和综合审评过程中仅能分别中止计时一次，专业审评过程中中止计时15日，综合审评过程中中止计时5日，共计20日（如审评提前完成审核，也可提前启动审评计时），从而保证整体审评时限可预期，以及审评的公平公正。
同时，本《管理规范》制定和修改过程中，考虑过如申请人未能在7日内提交核准文件的，则直接转为发出书面补充通知的情形。但后续在讨论过程中，认为如发出书面补充通知，部分品种可能会有“二次发补”的情况。建议结合中心审评任务排序管理的相关规定，如申请人未在7日内提交核准文件的，后续品种不再等待该品种，可按时限审评结束后送局。同时，按照申请人提交核对文件的先后顺序依次完成技术审评。因此，本《管理规范》亦可约束申请人按时限提交核准文件，同时不影响后续品种审评。如申请人多次提交的核定文件质量过差，必要时也可改为发出书面补充通知的方式处理。
（二）等待核查或检验报告中止计时的情形
该条规定了因申请人的原因，导致延迟核查或检验、核查后整改，或启动境外核查等原因而造成审评时限届满前四十日未收到检查检验报告的情形。在征求意见的过程中，有反馈意见指出，也可能存在由于检查或检验机构原因导致的延迟检查或检验的情形，经讨论后建议参照《办法》的第一百零二条的相关规定处理，即延长审评时限，不按照中止计时处理。
（三）制定内部工作程序
该《管理规范》为对外发布文件，因此删除了内部工作程序内容，后续将根据该《管理规范》继续制定内部工作程序。
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