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药审中心发布《药品审评中心与注册申请人沟通交流质量管理规范（试行）》
发布日期：20120716

      《药品审评中心与注册申请人沟通交流质量管理规范（试行）》已经中心主任办公会议审议通过，现予以发布。

      制定本规范目的是通过提高沟通交流的质量与效率，促进审评决策的科学性，降低决策的风险。

      本规范涉及的沟通交流的方式有：（1）双向预约式沟通交流；（2）查询式沟通交流；（3）问询式沟通交流和（4）开放式沟通交流。其中，双向

预约式沟通交流是中心积极鼓励的一种沟通交流方式，主要以鼓励创新和解决临床急需用药为目的，鼓励申请人和我中心在药品研发和审评的关键阶段

针对重大技术问题进行沟通交流。

      考虑到不同研发群体的不同需求，中心仍保留查询式、问询式和开放式沟通交流方式。

      中心将着力针对共性问题，通过中心网站予以解答。

      欢迎社会各界和注册申请人监督我们的工作。
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