附件

药品注册审评结论异议解决程序（试行）
第1条   为规范药品注册审评结论异议处理工作，根据《药品注册管理办法》第九十条规定，制定本程序。
第2条   药品注册申请人（以下简称申请人）对国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药审中心）作出的不予通过的审评结论提出异议，药审中心组织进行异议处理的，适用本程序。

第3条   异议解决是指对完成综合审评且审评结论为不予通过的，药审中心告知申请人后，申请人提出异议，药审中心组织进行综合评估或专家咨询委员会论证，形成最终技术审评结论的过程。
申请人应当针对审评结论中有异议的事项提出并说明理由，其内容仅限于原申请事项及原申报资料。
第4条   异议解决是审评程序的重要环节，药审中心在审评过程中应当加强与申请人之间的沟通交流，有效解决异议问题。
第5条   异议解决工作应当遵循依法、科学、公平、公正的原则。

第6条   药审中心应当在完成综合技术审评后的5日内，将不予通过的审评结论、理由以及申请人提起异议的权利、渠道、方式、事项和期限等，通过药审中心网站告知申请人。

第7条   申请人可以在收到告知书之日起15日内通过药审中心网站提出异议意见，异议意见应当列明理由和依据。

第8条   药审中心收到申请人的异议意见后，应当在15日内结合异议意见按要求组织进行综合评估。

第9条   药审中心经综合评估，认为需要调整审评结论的，应当在20日内重新进行技术审评，并将调整结果通过药审中心网站告知申请人。

第10条   药审中心经综合评估，认为不符合现行法律法规明确规定、或明显达不到注册技术基本要求、或在审评过程中已经召开过专家咨询委员会且审评结论是依据专家咨询委员会结论作出的，仍维持原审评结论的，应当在5日内主动与申请人进行沟通交流。此情形不再召开专家咨询委员会论证。
第11条   药审中心经综合评估，认为现有研究资料或研究数据不足以支持申报事项，属于发布的现行技术标准体系没有覆盖、申请人与审评双方存在技术争议等情况，应当在5日内将综合评估结果反馈申请人。申请人对综合评估结果仍有异议的，可以在收到反馈意见后的15日内通过药审中心网站提出召开专家咨询委员会论证的申请，同时一并提交会议相关资料。
第12条   药审中心应当自收到申请人召开专家咨询委员会论证的申请之日起50日内组织召开，并综合专家论证结果形成最终审评结论。

专家咨询委员会论证的程序参照相关规定执行。

第13条   在组织专家咨询委员会论证的过程中，申请人未按时提交会议资料、未按约定的时间参加会议以及撤回召开专家咨询委员会论证申请的，药审中心基于已有申报资料形成审评结论。
第14条   本程序规定的期限以工作日计算。申请人提出异议、药审中心解决异议和专家论证时间不计入审评时限。

第15条   药品注册申请审批结束后，申请人对行政许可决定有异议的，可以依法提起行政复议或者行政诉讼。

第16条   本程序自发布之日起施行。

附：1.不予通过的审评结论告知书

2.药品注册审评结论异议申请表

3.授权委托书
附1
不予通过的审评结论告知书

你单位申报的XXX（受理号：    ），经技术审评，不予通过，理由：（1）******；（2）******；（3）******；****** ，依据：****** 。

（应列明详细的技术理由，并列明该理由参考的技术规范和法律规范名称，需具体至如《药品注册管理办法》及其他法律依据、指导原则的条、款、项、目及具体内容。）

如你单位对我中心作出的不予通过的技术审评结论有异议，可以在收到告知书之日起15个工作日内通过药审中心网站（http://www.cde.org.cn/）提出异议。

异议材料应该包括以下内容：

1.申请人之窗或电子邮件打印的不予通过的审评结论材料（纸质提交异议申请适用）。

2.药品注册审评结论异议申请表和异议报告。

3.授权委托书

4.境外申请人指定中国境内的企业法人办理相关药品注册事项的，可由注册代理机构提出异议申请，同时需提交原委托文书复印件以及注册代理机构的营业执照复印件。

附2
药品注册审评结论异议申请表
	药品名称
	
	药品受理号
	
	注册分类
	

	异议单位
	
	联系人
	
	联系方式
	

	异议事项内容：（异议内容仅限于申报事项及原申报资料）

1….

2….

3….



	异议理由：（若有材料，可附加材料）

1….

2….

3….



	材料清单


	材料名称
	文件份数

	
	1．…
	

	
	2．…
	

	
	3.其他
	

	提交人
	
	提交日期
	

	单位签章
	


附3

授权委托书

国家药品监督管理局药品审评中心：
我单位现委托         （身份证号：      ）办理药品注册异议事宜，药品名称：        受理号：         。委托期限自     年   月   日至     年   月   日。请予办理。

单位印章（须与申请表一致）  
  年  月  日 



