附件

《国家药监局关于简化港澳已上市传统口服
中成药内地上市注册审批的公告》
政策解读

一、发布《国家药监局关于简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批的公告》（以下简称《公告》）的背景和意义是什么？
为进一步推进粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展，按照党中央、国务院决策部署，2020年9月29日，经请示国务院同意，市场监管总局、国家药监局等八部门联合印发《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作方案》（国市监药〔2020〕159号），明确要求简化在港澳已上市传统外用中成药注册审批，具体由国家药监局委托广东省药监局实施审批。截至目前，共有15个品种通过该途径在内地获批上市。
在上述政策实施取得成效的基础上，为进一步支持港澳中医药事业发展，国家药监局按照有关工作部署，组织深入研究论证，起草《公告》，并广泛征求意见。《公告》的发布，是落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》的重要举措，有利于促进香港、澳门特区中医药事业发展，更好融入国家发展大局，进一步彰显了国家对港澳中医药事业发展的关心、重视。
二、《公告》主要有那些内容？
《公告》包括适用范围、职责分工、上市申请和申报资料要求、审评要求、上市后要求以及与其他文件的衔接等内容。
一是品种适用范围。综合考虑传统口服中成药的用药风险以及实施简化后对整个中药注册管理制度的影响，对适用品种进行三方面的限定：一是由香港、澳门特区本地登记的生产企业持有；二是经当地监管部门批准上市且在当地使用15年以上的传统口服中成药；三是生产过程应当符合GMP要求。
二是职责分工。围绕简化审评审批全流程涉及的受理、审评、审批、制证送达依次明确相关单位，并明确了各单位基于已有系统完善相关功能。同时，根据药品注册上市、再注册、补充申请等注册申请类型明确了相应的单位。
三是上市申请和申报资料要求。明确申请人可根据有关规定直接提出上市许可申请。对现有的申报资料要求进行了简化。
四是审评要求。将技术审评时限由200日缩短为80日。经审评，认为获益大于风险的，将结合品种情况，在药品注册证书审批结论中明确申请人在下次再注册申请前需完成的上市后研究和评价工作。对未按期完成的，将不予再注册。 
五是上市后要求。强调药品上市许可持有人应当严格落实主体责任，同时，相关省级药监局应当落实属地监管责任。 
六是与其他文件的衔接。强调了涉及需要委托生产的，按照国家药监局《支持港澳药品上市许可持有人在大湾区内地9市生产药品实施方案》的有关规定办理。
三、适用范围为何限定在生产企业持有和已上市15年的品种？
在综合考虑传统口服中成药的用药风险的前提下，并参考国际上其他国家和地区关于简化传统草药审批上市的人用历史规定，将政策红利精准释放给港澳企业，鼓励港澳本土生产的好药在内地上市，促进香港、澳门特区中医药事业发展，更好融入国家发展大局。
四、如何申报上市许可申请？
申请人按照《药品注册管理办法》“境外申请人应当指定中国境内的企业法人办理相关药品注册事项”的规定办理相关药品注册事项。符合《公告》规定情形的品种，可不再提出临床试验申请，直接提出上市许可申请，按照简化注册审批的资料要求提交申报资料。其原在香港、澳门特区上市注册时提交的试验研究资料可作为相应的申报资料。申请人可根据品种情况，提供其已上市使用15年的人用经验总结资料。
五、传统口服中成药获批上市后，药品上市许可持有人如何严格落实主体责任？相关省级药监局如何落实属地监管责任？
港澳药品上市许可持有人应当依法对其持有药品注册证书的药品上市后生产、经营、使用全过程的安全性、有效性和质量可控性负责，执行《境外药品上市许可持有人指定境内责任人管理暂行规定》有关要求，落实药品上市后质量管理主体责任。同时，港澳药品上市许可持有人应当制定药品内地上市后评价和风险管理计划，在规定期限内按照要求完成相关上市后评价工作，并主动开展药品上市后研究，对药品的安全性、有效性和质量可控性进行进一步确证，加强对已上市药品的持续管理。
相关省级药监局负责本行政区域内已上市港澳传统口服中成药和境内责任人的监督管理工作，根据监督管理的需要，可以对药品质量进行抽查检验。涉及港澳药品跨境大湾区内地生产的，由广东省药监局按照国家药监局《支持港澳药品上市许可持有人在大湾区内地9市生产药品实施方案》有关规定落实药品生产属地监管责任，必要时可以联合香港、澳门特区药品监管部门开展对港澳药品上市许可持有人的检查。
六、如何理解符合GMP要求？
《公告》要求生产过程应当符合药品生产质量管理规范（GMP）要求，不仅限于内地的GMP要求，也包括符合WHO要求或者经香港、澳门特区药品监管部门认可的GMP要求。

