附《2016年度药品审评报告》全文

国家食品药品监督管理总局药品审评中心

　　2016年，在国家食品药品监督管理总局（以下简称总局）的坚强领导下，药品审评中心（以下简称药审中心）紧紧围绕《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）相关要求，不断推进审评制度改革，坚持依法依规、科学规范审评，切实保护和促进公众健康。

　　药审中心通过加强审评项目管理、细化审评序列、强化时限管理，成立专项小组、增加审评人员、授权分级签发，制修订审评要点、规范技术要求，发挥省局挂职团队力量等措施，不断提高审评效率和质量。

全年完成审评并呈送总局审批的注册申请共12068件（以受理号计，下同），接收新报注册申请3779件。化药和疫苗临床试验申请、中药民族药各类注册申请已基本实现按时限审评，完成了国发〔2015〕44号文件和总局确定的阶段性目标。

一、药品注册申请审评完成情况
（一）审评总体完成情况
1、全年审评完成情况
　　2016年，药审中心完成审评并呈送总局审批的注册申请共12068件，另有943件注册申请完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料。全年完成审评的注册申请数量较2015年提高了26%，排队等待审评的注册申请已由2015年9月高峰时的近22000件降至近8200件（不含完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料的注册申请），基本消除了注册积压。2016年全年完成审评并呈送总局审批和排队等待审评的注册申请情况与前三年比较详见图1。
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　　图1 2016年完成审评并呈送总局审批和排队等待审评的注册申请情况与前三年比较
　　2016年审评完成的注册申请中，化药注册申请为10060件，约占全部完成量的83%。2016年各类药品注册申请完成审评送局数量与前三年比较详见图2。
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　　图2 2016年各类药品注册申请完成审评送局数量与前三年比较
　2、各类注册申请审评完成情况
　　2016年，药审中心完成新药临床试验（IND）申请审评961件，验证性临床申请审评3275件，新药上市申请（NDA）审评690件，仿制药申请（ANDA）审评3655件。2016年完成审评的注册申请类型主要为验证性临床申请、ANDA和补充申请，各类注册申请完成审评送局数量与前三年比较详见图3。
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　　图3 2016年各类注册申请完成审评送局数量与前三年比较

　3、优先审评品种审评完成情况
　　2016年药审中心根据总局《关于解决药品注册申请积压实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2016〕19号，以下简称19号文），共将12批193件注册申请纳入优先审评程序（中药注册申请2件、化药注册申请169件、生物制品注册申请22件），详见图4。其中具有明显临床价值的新药注册申请共85件，占44%。
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图4 纳入优先审评程序的注册申请情况
注：
　　1.“专利到期”是指19号文优先审评审批范围（一）中第4种情形，即“专利到期前3年的临床试验申请和专利到期前1年的药品生产申请”；
　　2.“同步申报”是指19号文优先审评审批范围（一）中第5种情形，即“申请人在美国、欧盟同步申请并获准开展药物临床试验的新药临床试验申请；在中国境内用同一生产线生产并在美国、欧盟药品审批机构同步申请上市且通过了其现场检查的药品注册申请。”
　　截至2016年底，纳入优先审评程序的注册申请中已有57件完成审评，另有42件注册申请完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料，详见图5。
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图5 2016年纳入优先审评程序的注册申请审评情况
　　57件已完成审评的优先审评注册申请中，有11件为建议批准上市（含原料药注册申请2件），详见表1。
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　　注：此表不含原料药注册申请。
　　化药注册申请审评完成情况
　1、总体情况
　　2016年，药审中心完成审评并呈送总局审批的化药注册申请共10060件，另有729件化药注册申请完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料。2016年完成审评的化药注册申请数量与前三年比较详见图6。
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　　图6 2016年完成审评送局的化药注册申请数量与前三年比较
　　2016年完成审评的化药各类注册申请数量详见表2。

[image: image8.png]*2 2016 E BN EICTMMENE (?h

FEARHERRET N
ERT g g FHHR P
HEAE (| W R q it
v o | B2 | it PR

| Rl
o 3 5 ) 528 ) s
WAt | 285 ars 44 3275 56
st
&
oA ) = D 52 ) s
woa | e | won w | 2 207 w220
PFEiE | 15 248 173 2255 232 2487
#O/E | 72 76 8 257 154
an
»
E-x::d 243 243 1 243
A1 1 10060 729 10789





　　注：
　　1. “等待补充资料”是指完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料的注册申请；
　　2. “撤回等”是指申请人主动申请撤回的注册申请、非中心审评退回注册司的注册申请、送器械审评中心的药械组合注册申请和关联制剂撤回的原料/辅料注册申请等。
　　2016年，药审中心完成审评的化药IND申请、验证性临床试验申请、NDA、补充申请和进口再注册申请数量较2015年分别提高了37%、20%、81%、67%和49%。2016年完成审评送局的化药各类注册申请数量与前三年比较详见图7。
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　　图7 2016年完成审评送局的化药各类注册申请数量与前三年比较
　2、审评建议批准的情况
　　2016年，药审中心完成审评建议批准并呈送总局审批的化药各类注册申请共计6705件，其中约87%的注册申请经1轮审评通过，各轮审评通过情况详见表3。
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　　注：
　　1.“审评通过数”是指审评建议批准并呈送总局审批的注册申请数量；
　　2.“各轮审评通过情况（%）”：注册申请未进行过补充资料即为1轮完成审评，历经一次补充资料即为2轮完成审评，历经两次及两次以上补充资料即为3轮及以上完成审评。该比例为该轮审评通过的注册申请数占该类注册申请审评通过数的百分比。
　　2016年，药审中心完成审评建议批准上市并呈送总局审批的化药NDA共23件。

　　2016年，药审中心完成审评建议批准临床试验的化药IND申请455件，其中国产IND申请316件，国际多中心临床试验申请（含进口IND申请，下同）139件，治疗领域分布详见图8。
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　　图8 2016年完成审评送局并建议批准临床试验的化药IND申请治疗领域分布
　　完成审评送局建议批准的IND申请和NDA中，建议批准上市的化药创新药注册申请2件（1个品种），建议批准临床试验的化药创新药注册申请255件（91个品种，其中抗肿瘤药物42个品种）。2016年完成审评送局建议批准临床试验的化药创新药注册申请治疗领域分布详见图9。
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　　图9 2016年完成审评送局建议批准临床试验的化药创新药注册申请治疗领域分布情况（以品种计）
　　注：
　　1.化药创新药注册申请是指按照《药品注册管理办法》（原国家食品药品监督管理局令28号）附件2的要求申报的化药1.1类和1.2类的注册申请及按照总局《关于发布化学药品注册分类改革工作方案的公告》（2016年第51号）附件1要求申报的化药1类的注册申请；
　　2.由于存在同一品种申报多个适应症的情况，故上图中各项治疗领域的累计品种个数大于91个。
　　中药注册申请审评完成情况
　1、总体情况
　　2016年，药审中心完成审评并呈送总局审批的中药注册申请共1362件，另有106件中药注册申请完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料。2016年完成审评送局的中药注册申请数量与前三年比较详见图10。
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　　图10 2016年完成审评送局的中药注册申请数量与前三年比较
　　2016年完成审评的中药各类注册申请数量详见表4。
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　　2016年，药审中心完成审评的中药IND申请和NDA数量较往年均有所提高，较2015年分别提高了161%和68%。2016年完成审评送局的中药各类注册申请数量与前三年比较详见图11。
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　　图11 2016年完成审评送局的中药各类注册申请数量与前三年比较
　　注：上图未计入中药过渡期遗留品种。
　2、审评建议批准的情况
　　2016年，药审中心完成审评建议批准并呈送总局审批的中药各类注册申请共计230件，其中约38%的注册申请经1轮审评通过，具体各轮审评通过情况详见表5。

[image: image16.png]5 2016 P EMBESRATEIER

HERFFELHR ()

RIFAE | EEEER () = S FeRILE
84 32% 2% 2%
2 [ [ 100%
0 [ [ [
129 1% 2% 1%
15 [ 1% 53%
230 38% a2 20%





　　2016年，药审中心完成审评建议批准临床试验并呈送总局审批的中药IND申请84件，其中呼吸、心血管、消化和妇科疾病的IND申请较多，共占65%，具体治疗领域分布详见图12。
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　　图12 2016年完成审评送局并建议批准临床试验的中药IND申请治疗领域分布
　　生物制品注册申请审评完成情况
　1、总体情况
　　2016年，药审中心完成审评并呈送总局审批的生物制品注册申请共646件，另有完成审评因申报资料缺陷等待申请人回复补充资料注册申请108件。2016年完成审评送局的生物制品注册申请数量与前三年比较详见图13。
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图13 2016年完成审评送局的生物制品注册申请数量与前三年比较
　　2016年完成审评的生物制品各类注册申请数量详见表6。
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　　注：“预防用IND”为预防用生物制品IND申请，“预防用NDA”为预防用生物制品NDA，“治疗用IND”为治疗用生物制品IND申请，“治疗用NDA”为治疗用生物制品NDA。
　　2016年，药审中心完成审评送局的生物制品各类注册申请数量与前三年比较详见图14。
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图14 2016年完成审评送局的生物制品各类注册申请数量与前三年比较
　2、审评建议批准的情况
　　2016年，药审中心完成审评建议批准并呈送总局审批的生物制品各类注册申请共计492件，其中约57%的注册申请经1轮审评通过，具体各轮审评通过情况详见表7。
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　　2016年，药审中心完成审评建议批准临床试验并呈送总局审批的生物制品IND申请共271件，其中预防用生物制品IND申请30件，治疗用生物制品IND申请241件（治疗用IND申请中抗肿瘤药物注册申请109件）。完成审评送局并建议批准临床试验的生物制品IND申请治疗领域分布详见图15。
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　　图15 完成审评送局并建议批准临床试验的生物制品IND申请治疗领域分布
　　审评发现的主要问题
　　2016年，各类注册申请因研究项目设计和实施不能支持其申请药品的安全性、有效性、质量可控性等情形导致审评结论为建议不批准的共计2139件；各类注册申请因研究存在缺陷，第1轮审评结论为补充资料的共计1654件。对上述注册申请不批准和补充资料的原因进行全面分析，梳理了各类药品注册申请在研究和申报过程中存在的主要问题。

　1、创新药
　　IND前期的安全性研究不够充分或研究数据可靠性不足，临床方案中对受试者风险管控措施不足或整体设计欠完善；NDA临床试验规范性差，数据质量较差，临床试验结果可靠性不足。此外，NDA申报资料中生产工艺信息不够详细的问题也较为常见。

　2、仿制药
　　仿制药药学工艺、质量标准等研究存在较大缺陷，稳定性研究存在不足；前期研究不够充分，与审评要求差距过大，导致申请人未能按期完成补充资料或在后期主动放弃补充资料。

　3、进口药
　　进口上市注册的申报资料未提供国外上市的全部研究数据，关键信息缺失，资料翻译错误较多，可读性差；进口再注册申请未按批件要求完成上市后研究。

二、药品注册申请受理情况
　　总体受理情况
　　2016年，药审中心全年接收新注册申请3779件，较2015年下降了54%，且中药、化药和生物制品的注册申请接收量均有所下降，其中化药接收量下降幅度最大，降幅达57%。2016年注册申请接收情况与前三年比较详见图16。
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　　图16 2016年注册申请接收情况与前三年比较
　化药注册申请受理情况
　1、总体情况
　　2016年，药审中心新接收化药注册申请3110件，其中ANDA和补充申请共占化药注册申请全年接收量的63%，详见图17。
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　　图17 2016年化药各类注册申请接收情况
　　与前三年相比，2016年化药各类注册申请接收量整体呈下降趋势，其中验证性临床试验申请和ANDA受新注册分类实施影响接收量下降幅度最大，较2015年分别下降了80%和69%，详见图18。
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　　图18 2016年化药各类注册申请接收情况与前三年比较
　2、新分类受理情况
　　自总局《关于发布化学药品注册分类改革工作方案的公告》（2016年第51号）发布并实施以来，2016年药审中心共接收新分类化药注册申请268件（不含补充申请和进口再注册申请），其中创新药注册申请（新1类）129件，改良型新药注册申请（新2类）24件，仿制药注册申请（新3类、新4类和新5.2类）69件，原研药品进口注册申请（新5.1类）46件，详见图19。
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　　图19 2016年新分类化药注册申请接收情况
　　 其中129件新1类化药注册申请共涉及52个品种（以活性成分计数，下同），分布在11个治疗领域，其中抗肿瘤药物20个品种，消化系统疾病药物12个品种。

　3、创新药受理情况
　　2016年，药审中心共接收化药创新药注册申请（原1.1类、原1.2类和新1类，下同）240件，较2015年增长了18%，其中国产注册申请212件（77个品种），进口注册申请28件（13个品种），详见图20。
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　　图20 2016年化药创新药注册申请接收情况与前三年比较
　4、化药临床试验申请适应症分布情况
　　2016年，药审中心共接收化药IND申请322件，其中国产IND申请233件，国际多中心临床试验申请89件。国产IND申请接收量较多的治疗领域为抗肿瘤药物、消化系统疾病药物、抗感染药物、皮肤及五官科药物。国际多中心临床试验申请接收量较多的治疗领域为抗肿瘤药物、呼吸系统疾病及抗过敏药物、循环系统疾病药物、血液系统疾病药物，具体治疗领域分布详见图21。
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　　图21 2016年接收的化药IND申请治疗领域分布情况
　　中药注册申请受理情况
　　2016年，药审中心共接收中药注册申请259件，其中IND申请33件，补充申请196件，共占中药全年接收量的88%，2016年中药各类注册申请接收情况详见图22。
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　　图22 2016年中药各类注册申请接收情况
　　与前三年相比，除进口再注册申请外，2016年中药各类注册申请接收量整体呈下降趋势，详见图23。
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　　图23 2016年中药各类注册申请接收情况与前三年比较
　　生物制品注册申请受理情况
　　2016年，药审中心共接收生物制品注册申请410件（含体外诊断试剂注册申请2件），其中补充申请204件，治疗用生物制品IND申请157件，共占生物制品全年接收量的88%，详见图24。
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　　图24 2016年生物制品各类注册申请接收情况
　　注：上图未计入体外诊断试剂注册申请。
　　2016年，生物制品各类注册申请接收情况与前三年比较详见图25。
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　　图25 2016年生物制品各类注册申请接收情况与前三年比较
　　注：上图未计入体外诊断试剂注册申请。
　　化学药生物等效性试验（BE）
　　备案情况
　　自BE备案平台开通以来，2016年新申报化学仿制药BE备案品种41个，仿制药一致性评价BE备案品种16个。

三、重要治疗领域品种情况
　　2016年，一批具有明显临床价值的创新药、临床急需药、专利到期药和我国首仿药完成审评并建议批准上市。

　　  抗肿瘤药物

　  1、瑞戈非尼片
　　为小分子酪氨酸激酶抑制剂，适用于治疗既往接受过以氟尿嘧啶、奥沙利铂和伊立替康为基础的化疗，以及既往接受过或不适合接受抗血管内皮生长因子受体、抗表皮生长因子受体类药物治疗（RAS野生型）的转移性结直肠癌患者；既往接受过甲磺酸伊马替尼及苹果酸舒尼替尼治疗的局部晚期的、无法手术切除的或转移性的胃肠道间质瘤患者。该药品为第一个用于治疗晚期结直肠癌的小分子靶向药。

　　2、培唑帕尼片
　　为血管内皮生长因子受体酪氨酸激酶抑制剂，适用于晚期肾细胞癌患者的一线治疗和曾接受细胞因子治疗的晚期肾细胞癌患者的治疗。其改善患者无进展生存期的疗效与同类产品苹果酸舒尼替尼相似，在一些可能影响生活质量的不良事件上的安全性特征更优。该药品在我国批准上市将为晚期肾细胞癌患者带来更多的治疗选择。

　　3、吉非替尼片
　　为靶向晚期非小细胞肺癌表皮生长因子受体的第一代小分子酪氨酸激酶抑制剂，与传统化疗相比疗效和安全性均更好，适用于具有表皮生长因子受体敏感突变的晚期非小细胞肺癌患者的一线治疗。该药品为我国首仿药，可有效提高患者用药的可及性（该药品原料药为我国首个“上市许可持有人制度试点品种”）。

　　抗感染药物

　　4、苹果酸奈诺沙星胶囊
　　为一种无氟喹诺酮类抗生素，适用于对奈诺沙星敏感的由肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌、流感嗜血杆菌、副流感嗜血杆菌、卡他莫拉菌、肺炎克雷伯菌以及肺炎支原体、肺炎衣原体和嗜肺军团菌所致的轻、中度成人（≥18岁）社区获得性肺炎。该药品上市可为临床增加新的治疗选择。

　　5、富马酸贝达喹啉片
　　为二芳基喹啉类抗分枝杆菌药物，其作为联合治疗的一部分，适用于治疗成人（≥18岁）耐多药肺结核。该药品为全球近30年来研发的新的抗结核药物，可为我国应对结核病这一严重公共卫生难题提供新的治疗选择，有望改善耐多药肺结核的治疗效果，满足耐多药肺结核患者临床治疗需求，降低我国结核病疾病负担。

　　6、富马酸替诺福韦二吡呋酯片
　　为核苷酸逆转录酶抑制剂，适用于与其他抗逆转录病毒药物联用，治疗成人1型人类免疫缺陷病毒（HIV-1）感染。该药品是我国首仿的艾滋病一线治疗药物，可有效提高患者用药的可及性，对解决我国重大公共卫生问题具有重要意义。

　　7、聚乙二醇干扰素α2b注射液
　　为重组人干扰素α2b与聚乙二醇结合形成的长效干扰素，适用于治疗慢性丙型肝炎成年患者（患者不能处于肝脏失代偿期）。该药品为我国自主研发的首个长效干扰素，可有效提高患者用药的可及性。

　　风湿性疾病及免疫药物

　　8、托珠单抗注射液
　　为人源化单克隆抗体，通过与具有可溶性和膜结合性的白细胞介素-6受体结合，抑制信号传导和基因激活，适用于治疗全身型幼年特发性关节炎（sJIA），可显著改善对非甾体类抗炎药及全身性糖皮质激素治疗反应不足的活动性sJIA患者的美国风湿学会评分并降低激素用量。该药品本次增加适应症，主要用于儿科患者，为我国儿科患者提供了首个疗效及安全性明确的治疗药物，解决了临床长期无药可用的问题。

　　内分泌系统药物

　　9、贝那鲁肽注射液
　　为胰高血糖素样肽-1类似物，其氨基酸序列与人体内胰高血糖素样肽-1相同，具有葡萄糖浓度依赖的促胰岛素分泌作用，并且诱导β细胞分化，抑制胰高血糖素释放、胃排空和摄食冲动，提高对胰岛素受体的敏感性，适用于单用二甲双胍疗效不佳的成人2型糖尿病患者的血糖控制。该药品为我国自主研发的首个胰高血糖素样肽-1类药物，将满足我国2型糖尿病患者对此类药品的可及性。

　　呼吸系统疾病及抗过敏药物

　　10、金花清感颗粒
　　为新的中药复方制剂，适用于流行性感冒。该药品是北京市人民政府在2009年防治甲型H1N1流感期间，组织临床医学、药学、公共卫生等多个学科专家开展的重大科技攻关项目成果。该药品上市将发挥传统中药在突发卫生事件和重大公共卫生事件中的积极作用。

　　预防用生物制品（疫苗）

　　11、13价肺炎球菌结合疫苗
　　为通过化学方法将肺炎球菌多糖与蛋白载体结合制备的多糖蛋白结合疫苗，将多糖的非T细胞依赖免疫转变为T细胞依赖的免疫，适用于预防6周龄至15月龄婴幼儿由13种肺炎球菌血清型引起的侵袭性疾病（包括菌血症性肺炎、脑膜炎、败血症和菌血症等）。该药品为我国首个上市的可用于婴幼儿主动免疫的13价肺炎疫苗，较7价肺炎球菌结合疫苗有更高的血清型覆盖率。

四、主要工作措施及进展情况
　　加强审评制度建设
　　按照国发〔2015〕44号文件和总局要求，积极推动审评制度建设，初步建立了以临床疗效为核心，规范指导在前、沟通交流在中、审评决策在后的审评管理模式。

　　一是项目管理人制度进展顺利。建立了近20人的项目管理人队伍，对内管理项目，制定工作计划，协调审评任务，服务于适应症审评团队；对外联系和服务申请人，组织申请人与审评人员沟通交流会议等，提高审评业务管理的专业性，使审评人员专心于技术审评，避免审评人员与申请人的私下接触，建立起廉政的“防火墙”。

　　二是适应症团队审评制度初步形成。以肿瘤适应症团队为试点，以临床疗效为核心，临床、药学、药理毒理、统计等多专业审评人员与项目管理人员共同组成审评团队，实现了多专业审评、综合评价与集体决策。切实加强各审评专业间的沟通衔接，强化专业学科建设，明确主审人和审评员权责，依据风险大小授权不同层级人员签发，提高审评的科学性和规范性。

　　三是沟通交流制度初见成效。按照《药物研发与技术审评沟通交流管理办法（试行）》的要求，为促进药品创新、服务申请人，已组织安排针对创新药研发的沟通交流会122次。在创新药物研发的关键环节与申请人开展沟通交流，畅通申请人与审评人员沟通交流渠道，共同研究解决研发中的疑难问题与技术指南没有涵盖的问题，为创新药物、临床急需药物等的研发与评价提供支持与服务。

　　四是建立专家咨询委员会与技术争议解决制度。在学习借鉴美国食品药品监督管理局（FDA）经验的基础上，立足自身、创新制度，探索建立药品技术审评中的重大争议、重大疑难及特殊技术问题的解决机制，明确专家公开论证解决争议的方法。《药品注册审评专家咨询委员会管理办法》已经总局局务会审议通过。

　　五是审评信息公开制度稳步实施。在官网设立专栏公开技术指南、申报受理、审评过程和审评结果等信息，提高药品审评工作透明度，帮助申请人了解注册申报情况，把握最新的行业研发动态，引导社会理性投资与研发，避免低水平研究、重复申报。已公开12个新药的审评报告，起草了《药品技术审评信息公开管理办法》并公开征求了意见，将按总局要求进行修改后对社会发布。

　　六是优先审评制度持续推进。为鼓励创新，加快具有临床价值和临床急需药品的研发上市，对创新药、儿童用药、临床急需药、专利到期药和“首仿”等实行了优先审评，制定各类优先审评品种的遴选原则和具体工作程序，依程序先后发布12批优先审评目录，对193件注册申请进行了优先审评。

　　夯实审评基础工作
　　一是加强审评技术指南与标准体系建设。完成10余个指导原则的制修订工作；为推动审评标准与指导原则体系建设工作，研究探索委托外部参与研究制定指导原则的工作模式，2016年共组织完成翻译140多个国际技术指导原则，积极开展国外监管机构指导原则相关的研究工作。

　　二是加强审评质量管理体系建设。疫苗技术审评质量管理体系于2016年12月21日顺利通过方圆标志认证集团监督审核，获得ISO9001:2015新版证书；制定了《药审中心审评质量管理体系建设方案》，全面启动了三年审评质量管理体系建设工作，加强审评全过程的质量管理。

　　三是加强审评信息化管理体系建设。开发构建优先审评程序子系统，升级化学药BE试验备案信息平台为化学仿制药生物等效性与临床试验备案平台，增加了仿制药一致性评价试验备案平台。在官网增加申请人优先审评申请、任务公示模块，以及化药注册分类改革意见反馈等内容，强化信息技术支持，落实网络安全保障。

　　深化人事制度改革
　　设立首席科学家岗位，引进FDA资深审评专家何如意博士担任首席科学家；加快推进招聘工作，人员规模达到近600人；创新人员培训模式，增加生产现场实训内容；制定药审中心《临床兼职审评员管理办法》等制度；积极探索项目聘用等灵活用人方式；进一步扩大药审中心在技术审评方面与社会的合作，与西苑医院、北京医院、清华大学医学院签署合作协议。

五、2017年重点工作安排
　　2016年，药审中心工作取得了一定进展，但仍存在着一些问题：
　　一是造成注册审评积压的体制性、机制性问题还未从根本上解决；

　　二是审评能力与医药产业创新发展、转型升级的需求还不适应；

　　三是审评管理制度和标准体系仍需进一步完善；四是审评基础工作仍较薄弱，历史遗留问题尚未完全解决。

　　2017年药审中心将紧密围绕总局工作部署，重点开展以下工作：
　　一是进一步加大解决药品审评积压力度，确保本年度完成注册申请积压，2018年实现按规定时限审评。

　　二是围绕提高审评质量，鼓励创新，增加审评透明度，继续深化、细化、实化优先审评、沟通交流、项目管理、适应症团队、专家咨询、信息公开、立卷审查制度等工作。

　　三是加快建立和完善审评质量控制体系、技术指南体系、合规管理体系。

　　四是加快推进药品生产工艺登记核对工作，建立工艺登记平台，出台工艺变更指导原则，规范工艺变更管理。

　　五是建立药品品种档案，建立完善包括药品工艺、处方、原辅料包材、质量标准、说明书、上市后安全信息、生产工艺变化等信息的数据库。

　　六是建立药品电子通用技术文档（eCTD）系统，争取本年底前实现化学仿制药按eCTD要求接收申报和进行审评。

　　七是进一步优化内设组织机构，提升科学化管理水平；严格审评人员的管理，加强保密制度建设和监督管理；优化审评员职业发展体系。

　　道虽远，行将必至。药品审评制度改革已经在路上，药审中心将坚定改革信心，牢记保护和促进公众健康的使命，努力实现改革目标，加快建设具有国际影响力的、权威的、公众信赖的审评机构。

 食品药品监管总局药品审评中心

2017年3月17日
