附件2

《国家药监局 国家卫生健康委 国家中医药局
关于进一步推进药品上市许可持有人加快开展
中药注射剂上市后研究和评价工作的公告
（征求意见稿）》起草说明

[bookmark: _GoBack]为进一步贯彻落实《药品管理法》和《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）等有关规定，国家药监局会同国家卫生健康委、国家中医药局根据现阶段药品科学发展和监管能力建设等实际，积极推进《关于进一步推进药品上市许可持有人加快开展中药注射剂上市后研究和评价工作的公告》（以下简称《公告》）的研究起草工作。现将情况说明如下：
一、起草过程
为推进持有人落实《药品管理法》有关上市后药品管理的主体责任，贯彻落实党中央、国务院关于促进中医药传承创新发展的部署，国家药监局持续加强中药注射剂监管，推进中药注射剂持有人开展上市后研究和评价有关工作。为做好相关工作，国家药监局组织开展了相关课题研究，对相关工作进行论证，采取座谈会、咨询会、实地走访调研等多种形式充分听取各方意见，成立已上市中药注射剂上市后研究和评价专家工作组并听取专家工作组意见，研究起草了《公告》，并通过书面或者座谈会方式征求了局内相关司、直属单位以及相关部委、行业协会学会、各省级局、专家、企业等的意见和建议，积极采纳合理意见建议，修改完善形成《公告》征求意见稿。同时，还组织起草了与《公告》相配套的工作方案和相关技术要求。
二、主要内容
《公告》依法推进药品上市许可持有人（以下简称持有人）主动加快开展中药注射剂上市后研究和评价工作，进一步明确工作程序、路径、要求等，针对不同情形分类采取监管措施，通过主动开展与责令开展相结合的方式，稳步推进工作，实现主动评价一批、责令评价一批、依法淘汰一批。《公告》共有十条，包括该项工作的适用范围、主体责任、预期临床安全性和有效性评估、研究评价要求、工作程序、评价意见和措施、鼓励措施、监管措施、保障措施和实施日期。主要内容如下：
（一）适用范围。考虑到《药品管理法》（2019年修订）第八十三条规定药品上市许可持有人应当对已上市药品的安全性、有效性和质量可控性定期开展上市后评价。为与《药品管理法》衔接，《公告》适用范围限定为《药品管理法》（2019年修订）实施前已上市的中药注射剂。
（二）主体责任。一是强调持有人应当严格履行中药注射剂质量安全的主体责任，依法主动开展中药注射剂上市后研究和评价工作，进一步确证已上市中药注射剂的安全性和有效性。二是明确了持有人应当优先对《国家基本药物目录》《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》内的中药注射剂品种开展上市后研究和评价工作。
（三）预期临床安全性和有效性评估。持有人在开展中药注射剂上市后研究和评价前，应当先充分评估其持有品种是否达到预期临床安全性和有效性。对未达到预期的，持有人可主动向国家药监局提出注销药品批准文号的申请；对达到预期的，可在已有临床实践证据或者研究数据的基础上，按照相关技术要求开展上市后研究和评价。
（四）研究评价要求。《公告》明确了持有人应当基于固定的生产工艺制定该品种的上市后研究和评价方案。临床研究原则上应当围绕已有的功能主治或者适应症范围开展。必要时，持有人可在已有的功能主治或者适应症范围内开展临床试验。
（五）工作程序。一是明确了持有人的申报类别、申报栏目及与国家药监局药品审评中心沟通交流途径；二是明确了相关部门职责和工作程序。
（六）评价意见和措施。明确了获益大于风险、无法判定获益/风险及风险大于获益三种审评结果，并与之对应细化了三种审评结果对应的后续监管措施。
（七）鼓励措施。一是对中药注射剂上市后研究和评价相关注册申请和沟通交流申请设立单独序列，加快沟通交流和审评审批。二是加快中药注射剂国家药品标准的转化和制定修订；三是加大科技计划和项目对中药注射剂上市后研究和评价工作的支持力度。
（八）监管措施。一是国家药监局依法责令评价。其中，有证据表明安全性或者有效性数据不充分、现有标准难以保证产品质量稳定可控的，国家药监局依法暂停生产并责令持有人开展上市后研究和评价。二是对未按照国家药监局责令要求或者未按照审评意见开展上市后研究和评价的中药注射剂品种，药品监督管理部门依法采取不予再注册、注销药品注册证书等措施。三是对长期未生产的中药注射剂品种，应当在持有人完成上市后研究和评价且审评认为获益大于风险后方可上市销售。四是对未取得药品再注册批准证明文件的，药品监督管理部门依法注销药品注册证书。五是建立和相关部门之间的信息通报机制，同时，要求各级卫生行政部门加强对医疗机构中药注射剂用药安全的监管。
（九）保障措施。明确药品监督管理的保障措施，加强中药注射剂上市后研究和评价工作的指导、监督和相关监管科学研究。
（十）实施要求。明确自发布之日起实施，同时做好已发布相关文件的衔接。

