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　　为贯彻党的二十大和二十届历次全会精神，落实党中央、国务院相关工作部署，进一步落实《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》（国办发〔2024〕53号）、《国务院办公厅关于提升中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2025〕11号）等文件要求，持续深化药品审评审批制度改革，促进中药传承创新，深入推动中药高质量发展和加强中药全生命周期管理，凝聚监管共识，促进中药监管全国一盘棋，国家药监局在总结化学药品补充申请审评审批程序改革试点工作经验基础上，开展优化中药补充申请审评审批程序改革工作，并制定本工作方案。
　　一、工作目标
　　进一步保证公众用药安全，更好地服务中药上市许可持有人，通过整合省级药品监管部门的资源，推动国家与省级药品监管部门联动，提高省级药品监管部门药品监管和服务区域中药产业能力；优化中药补充申请审评审批程序，省级药品监管部门为除中药注射剂以外的中药药学变更、说明书安全性内容修订提供前置服务，大幅缩短相关补充申请的技术审评用时；提高省级药品监管部门中药技术审评队伍能力，统一中药变更审评尺度，严格技术审评标准，提高中药补充申请的申报质量，提升中药补充申请审评审批的质量和效率。
　　二、工作范围
　　除中药注射剂以外的中药药学变更、说明书安全性内容修订的补充申请。
　　三、工作内容
　　国家药监局在有能力、有条件的省级药品监管部门开展改革工作，参与的省级药品监管部门（以下简称参与单位）按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的原则，聚焦辖区内中药上市许可持有人提出的重大变更情形，为除中药注射剂以外的中药药学变更、说明书安全性内容修订的补充申请提供申报前置指导、核查、检验和立卷服务。药审中心、核查中心、中检院与参与单位建立沟通交流机制，为前置服务提供培训、技术支持和信息系统支持，探索建立上下联动的一支队伍、一张网络和一套标准。
　　四、工作条件
　　（一）加强组织领导
　　申请参加改革的省级药品监管部门应高度重视此项工作，取得当地省（市）政府同意和支持，成立领导小组，做好改革工作组织协调。
　　（二）具备审评能力
　　参与单位应具备一定数量的经药审中心技术审评培训（一般为3个月）并考核合格，熟悉现行补充申请技术审评要求，具有较强审评能力的专业人员。
　　（三）建立管理制度
　　参与单位应对照改革工作内容，建立配套管理制度，包括完善的工作制度、程序流程、质量控制体系，防范利益冲突和廉政风险措施等，保证前置服务的质量和效率。
　　（四）强化基础保障
　　参与单位应明确专门机构承担具体工作；配置与工作任务和人员数量相适应的办公用房和办公设备；具备符合要求并能够与药审中心审评系统实现数据对接的软硬件信息化条件。
　　五、工作安排
　　（一）改革准备
　　有意愿参与的省级药品监管部门按本方案加强审评能力建设，技术审评培训事宜应尽早与药审中心联系，派员参加培训并考核合格。
　　（二）改革申报
　　申请参与改革的省级药品监管部门应取得当地省（市）政府的同意和支持，具备相应工作条件后，按照本工作方案的要求向药审中心提出申请，申报材料要求详见附件。
　　（三）研究确定参与单位
　　国家药监局对申请参与改革省级药品监管部门的能力、条件进行综合评估，结合医药产业区域发展情况和药品补充申请申报数量，按照优质高效和工作需要的原则，确定参与单位。
　　（四）开展改革工作
　　参与单位按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的原则，为辖区内除中药注射剂以外的中药药学变更和说明书安全性内容修订的补充申请提供前置指导、核查、检验和立卷服务。国家药监局做好对参与单位的指导工作。
　　六、保障措施
　　（一）加强组织协调
　　国家药监局协调推进改革工作，对重大事项及时讨论研究，对参与单位形成的经验举措及时总结。
　　（二）保障改革工作公平公正
　　为保证工作公平公正，优质高效，各单位应严格遵守国家药监局关于防范利益冲突和廉政风险等相关要求。
　　（三）保障工作质量
　　各参与单位应严格遵守相关工作制度，工作过程中可与药审中心、核查中心等进行沟通交流，确定专人进行对接，保障工作质量，及时梳理并报告工作开展情况、典型举措和存在问题。
　　　　

