
横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门

注册上市服务对接机制申请指南
为支持横琴粤澳深度合作区（以下简称合作区）研发的中成药在澳门特别行政区（以下简称澳门）注册上市，强化研发阶段技术指导与前置服务，根据澳门特别行政区政府药物监督管理局（以下简称澳门药监局）与合作区商事服务局签署的《横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门注册上市服务对接机制合作备忘录》，制定本指南。
一、适用范围

（一）服务对象

在合作区依法设立的医药企业、研发机构。
（二）申请条件

申请纳入对接机制的中成药，应同时满足以下条件：

1.拟在澳门申请注册上市；

2.主要药学及临床研究工作在合作区完成；

3.具有临床价值且尚未在任何国家或地区注册，未按任何国家或地区的药典、标准或处方集收载的新处方配制。

二、申请程序

（一）提交申请

符合条件的企业可通过“琴岛食药”小程序下载并填写《横琴粤澳深度合作区研发创新中成药在澳门注册上市服务对接机制品种申请表》，同时签署《承诺书》后，连同以下材料通过“澳门药事服务合作区专窗”（以下简称专窗）现场提交或发送至指定电子邮箱：

1.企业营业执照及合作区实质性运营证明；

2.品种研发情况说明及当前研发进展证明；

3.其他证明品种符合申请条件的材料。

（二）初核推荐

合作区商事服务局对申请材料进行初核，重点评估品种的创新性，核实研发进展。符合条件的，由合作区商事服务局出具推荐函并推送至澳门药监局。

（三）复核确认

澳门药监局对推荐品种进行复核确认。符合条件的，将正式纳入对接服务通道，并通过电子邮件或由合作区商事服务局将结果通知企业。

（四）动态管理与退出

纳入对接机制的品种，在研发过程中出现重大安全性风险，或企业存在弄虚作假、无正当理由擅自撤回申请及违背相关承诺等行为的，将终止对接服务并移出品种清单。

三、服务内容

对纳入对接机制的合作区研发创新中成药，澳门药监局与合作区商事服务局将提供以下服务：

（一）注册申报前的政策咨询与技术指导，包括澳门中成药注册相关法规、技术标准及审评要求解读，指导企业制定总体研发规划，并就关键技术问题及申报资料框架提供专业建议。

（二）标准衔接指导，提供澳门相关中药材、中药饮片及中成药质量标准参考，指导企业开展与澳门标准相关的对比研究及方法学验证。

（三）对经澳门药监局与合作区商事服务局共同确定的临床急需创新中成药品种，根据研发、注册进度及企业需求，提供覆盖药学、临床前、临床、申报、审评及上市后初期的全生命周期跟踪服务。

（四）合作区商事服务局依托专窗搭建与澳门药监局的高效沟通渠道，协助跟进解决企业在研发阶段遇到的共性问题。

四、其他事项

（一）专窗地址：合作区港澳大道868号市民服务中心2号楼二楼159号窗口

（二）咨询电话：0756-2990186
（三）电子邮箱：ssscjgc@hengqin.gov.cn

本指南由合作区商事服务局负责解释，自印发之日起施行。办理过程中如遇问题，请径向合作区商事服务局反映。


