附件1
处方药转换为非处方药工作程序
（征求意见稿）

第一条  （制定依据）为做好处方药转换为非处方药技术评价工作，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办法》《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》等要求，制定本工作程序。
第二条  （适用范围）在中华人民共和国境内上市的处方药申请转换为非处方药适用本程序。
第三条  （承担部门）国家药品监督管理局药品评价中心（以下简称评价中心）负责处方药转换为非处方药的技术评价工作。
第四条  （申请途径）药品上市许可持有人经自评认为其产品满足非处方药原则与要求的，向评价中心提出处方药转换为非处方药申请。
[bookmark: _GoBack]第五条  （资料提交）申请人直接向评价中心提交申请资料。申请人需完成在线申请，并按照《处方药转换非处方药申请资料及要求》提交纸质文件和电子文档。在线申请资料需通过评价中心官方网站“处方药与非处方药转换”专栏完成，纸质文件和电子文档以现场或邮寄方式向评价中心提交。在线申请填报内容、纸质文件和电子文档对应内容需保持一致。
第六条  （立卷审查）评价中心收到申请人提交的全部申请资料后，组织立卷审查。立卷审查通过的，向申请人发送立卷通知；立卷审查不通过的，向申请人发送不予立卷通知，并说明不予立卷原因。不予立卷品种，申请人可重新申请，相关资料可根据要求申请退还。
第七条  （技术评价）通过立卷审查的，评价中心按照相关要求组织开展转换评价工作。
第八条  （补充资料）技术评价过程中，需要补充资料的，评价中心原则上一次性要求申请人补充资料，申请人应当按补充资料通知的要求提交全部补充资料。
第九条  （社会公示）经技术评价拟同意按照非处方药管理的，在评价中心官方网站公示品种相关信息，公示期为1个月。对公示内容有不同意见的，需在公示截止日之前书面反馈评价中心。
第十条  （不通过情形）经技术评价不适宜按非处方药管理的或申请人未能在规定时限内按要求提交补充资料的，技术评价结论为技术审核不通过。
第十一条  （报国家局）公示结束后，建议按非处方药管理的，评价中心将相关材料报国家药品监督管理局。
第十二条  （业务咨询）申请人可以对处方药转换为非处方药相关问题与评价中心进行沟通交流。具体沟通方式以评价中心官方网站发布为准。
第十三条  （信息公开）为保证转换评价工作的公开透明，评价中心按程序向申请人公开处方药转换为非处方药技术评价进度及结果，申请人可通过评价中心官方网站“处方药与非处方药转换”专栏查询。
第十四条  （申请撤回）申请人需撤回转换申请的，应当在公示截止日之前向评价中心提交书面申请。
第十五条  （其他途径）基于保障公众用药的需要，评价中心也可根据国家药品监督管理局的要求开展处方药转换为非处方药的评价工作。
第十六条  （施行时间）本工作程序自发布之日起施行。
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