


国产药品再注册审批“证照分离”改革措施

根据《江西省人民政府关于在全省推开“证照分离”改革的通知》（赣府发〔2018〕40号）精神，从五个方面对药品再注册审批进行优化服务，具体如下：
一、推广网上业务办理
根据“证照分离”的要求，组织人员理顺权力清单、责任清单，编制行政服务事项及相应案例，建立行政许可标准化文本，修订办事指南。为方便企业办事，建立网上申报系统、电子审批系统，企业可通过网络提交材料。
    二、进一步优化服务，提高工作效率
为进一步优化服务，提高工作效率，降低企业时间成本。开通QQ、微信群咨询通道、预约办理。对于重点企业、重点项目、重点品种开通绿色通道，“即到即审、即过即发”。
    三、精简审批材料，在线获取核验营业执照等材料
利用政府统一数据共享交换平台，优化准入服务，精简审批材料，在许可申请受理材料中，不再要求申请人提供营业执照复印件，由受理工作人员通过江西省食品药品数据资源平台“数据核查”板块功能在线获取核验。确实无法查询到的，主动服务并做好解释工作。修订后办事指南申请材料目录如下：
1.药品再注册申请表。
2.证明性文件（包括药品批准证明文件及药品监督管理部门批准变更的文件、《药品生产许可证》复印件、《药品生产质量管理规范》认证证书复印件、营业执照复印件。其中，营业执照复印件不需企业提供，相关信息在线获取核验。）
3.五年内生产、销售、抽验情况总结，对产品不合格情况应作出说明。
4.五年内药品临床使用情况及不良反应情况总结。
5.有关工作完成情况（包括药品批准证明文件或者再注册批准文件中要求继续完成的工作、首次申请再注册药品需要进行IV期临床试验的总结报告、首次申请再注册药品有新药监测期的监测情况报告）。
6.提供药品处方、生产工艺、药品标准。凡药品处方、生产工艺、药品标准与上次注册内容有改变的，应当注明具体改变内容，并提供批准证明文件。
7.生产药品制剂所用原料药的来源。改变原料药来源的，应当提供批准证明文件。
8.药品最小销售单元的现行包装、标签和说明书实样。
9.真实性承诺书。
四、公示审批程序、受理条件和办理标准，公开办理进度
在省药品监督管理局门户网站设立办事指南专栏，对办理程序、提交的资料、时限等要求均予以公布，适用的法律法规、相关标准进行发布。各事项的工作进展可以在电子审批系统中查阅，办结事项会在系统中进行提醒。
五、对药品研发生产等审批事项中相关联的现场检查进行合并，提高审批效率
    为提高效率，对同一个事项的多个检查以及一个企业在同一个时间段内的多个事项、多个检查，进行合并，只派一个检查组承担，尽最大可能帮助压缩审批时限，减少企业迎检时间。
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