附件1
药品上市后生产场地变更优先审评审批申请表
	药品名称
	

	申请单位
（公章）
	

	规格
	

	剂型
	
	注册分类
	

	适应症（或功能主治）
	

	符合优先审评审批情形
	· 国家药品监督管理局按优先审评审批程序批准上市的未满5年的药品
· 获批上市未满5年的创新药或改良型新药
· 获批上市的抗体药品、核酸药品、联合疫苗、基因工程药品、细胞与基因治疗药物等临床急需类生物制品
· 纳入最新版国家或省级短缺药品清单的已上市药品
· 应对突发公共卫生事件急需的已上市药品
· [bookmark: _GoBack]国家级集采中标且急需扩增产能的已上市药品
· 其他按规定应当优先审评审批的药品

	相关证明性
资料
	· 按优先审评审批程序获准上市的，附国家药品监督管理局药品审评中心网站“纳入优先审评品种名单”截图等
· 创新药或改良型新药附药品注册证书
· 获批上市的抗体药品、核酸药品、联合疫苗、基因工程药品、细胞与基因治疗药物等临床急需类生物制品的批准证明文件
· 纳入最新版国家或省级短缺药品清单的，提交主管部门公布的相关文件或清单
· 应对突发公共卫生事件急需的，提交主管部门公布的药品目录
· 国家级集采中标且急需扩增产能的，提交国家级集采中标的相关证明性材料及急需扩增产能的情况说明
· 其他相关证明材料



