附件1

关于明确部分化学原料药纳入药品上市许可

申请优先审评审批工作程序的通告

（征求意见稿）

根据《药品注册管理办法》《药品上市许可优先审评审批工作程序（试行）》，国家药监局研究明确了部分化学原料药纳入药品上市许可优先审评审批工作程序有关要求，通告如下：

一、可纳入优先审评审批程序的化学原料药包括：

（一）临床急需的短缺药品制剂及其他药品制剂纳入优先审评审批程序的，该制剂关联使用的化学原料药纳入优先审评审批程序；

（二）对于已获批上市的制剂中所使用的化学原料药，在仅有境外生产原料药来源的情况下，对于同品种首家申报上市的境内生产的化学原料药、且申请单独审评审批的，可提出优先审评审批申请；
(三)已在我国上市的原研药品制剂所使用的境外生产的化学原料药，申请在境内上市、且申请单独审评审批的，可提出优先审评审批申请。
二、对于第一条情形（一），该类化学原料药不需按照《药品上市许可优先审评审批工作程序（试行）》进行申请、审核、公示等，直接纳入优先审评审批程序。

对于第一条情形（二）（三），相关原料药登记人可通过国家药品监督管理局药品审评中心网站查询有关信息，研判属于优先审评审批范围的，在提出原料药上市许可申请时，按照《药品上市许可优先审评审批工作程序（试行）》适用范围中“（六）国家药品监督管理局规定其他优先审评审批的情形”提出优先审评审批申请，无需再提出沟通交流申请。国家药品监督管理局药审中心按照《药品上市许可优先审评审批工作程序（试行）》进行审核、公示等。

特此通告。


