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	附錄
	国家药监局关于印发《药品年度报告管理规定》的通知国药监药管〔 2022〕 16号
	各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局：
	为贯彻落实《药品管理法》及《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》有关要求，进一步指导药品上市许可持有人（以下简称持有人）建立年度报告制度，国家药监局组织制定了《药品年度报告管理规定》（见附件 1）和《药品年度报告模板》（见附件 2），现予印发。同时，为保障药品年度报告制度的落地实施，国家药监局建设了药品年度报告采集模块，同期启用。现将有关事项通知如下：
	一、督促持有人落实药品年度报告的主体责任
	药品年度报告制度是《药品管理法》提出的一项新制度。《药品管理法》明确规定，药品上市许可持有人应当建立年度报告制度，每年将药品生产销售、上市后研究、风险管理等情况按照规定向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。年度报告填报主体为持有人；持有人为境外企业的，由其依法指定的、在中国境内承担连带责任的企业法人履行年度报告义务。
	各省级药品监管部门要加强政策宣传和监督指导，通过规范持有人的年度报告行为，进一步督促持有人落实全过程质量管理主体责任。持有人应当以年度报告为抓手，增强主体责任意识，发挥主观能动性，进一步提升自身管理水平。持有人应当指定专人负责年度报告工作，完善内部报告管理制度，对年度报告的内容严格审核把关，确保填报信息真实、准确、完整和可追溯。
	二、切实做好数据共享和信息应用
	国家药监局已经建设了药品年度报告采集模块。为方便持有人填报，该模块直接对接药品监管数据共享平台的药品注册、药品生产许可等有关信息，实现了关键基础信息自动带出，有助于提高填报信息的准确性。后续，还将充分发挥国家药品监管数据共享平台优势，逐步将年度报告信息分别归集纳入药品品种档案、药品安全信用档案，夯实药品智慧监管的信息基础。
	各省级药品监管部门要将年度报告信息作为监督检查、风险评估、信用监管等工作的参考材料和研判依据，逐步实现精准监管、科学监管，提升药品全生命周期监管效能。同时，结合监督检查等工作安排，对持有人年度报告内容进行审核，对不按规定进行年度报告的持有人依法查处，并纳入药品安全信用档案。
	三、全力做好年度报告采集模块的运行维护
	药品年度报告采集模块分为企业端和监管端。企业端采集信息包括公共部分和产品部分
	1
	1

	两方面内容。其中，公共部分包括持有人信息、持有产品总体情况、质量管理概述、药物警戒体系建设及运行情况、接受境外委托加工情况、接受境外药品监管机构检查情况等六个方面内容；产品部分包括产品基础信息、生产销售情况、上市后研究及变更管理情况、风险管理情况等四个方面内容。持有人完成药品年度报告的填报并提交后，省级药品监管部门可以通过监管端查看本行政区域内持有人的药品年度报告信息。
	国家药监局信息中心要做好模块上线后的技术支持工作。企业端和监管端的权限开通及操作流程可参考操作手册（见附 3和附 4）。最新电子版操作手册可从系统中下载。若在系统使用过程中发现问题，用户可随时联系技术支持客服热线（ 4006676909转 2）；亦可通过加入 QQ工作群（监管用户： 320404770；企业用户： 282253676）进行沟通联络。
	四、其他事项 
	1.本规定自发布之日起施行，药品年度报告采集模块同时启用。 
	2.鉴于我国首次实施药品年度报告制度，药品年度报告采集模块尚处于试运行阶段， 2021年度报告信息填报时间截止为 2022年 8月 31日；从明年开始，每年 4月 30日之前填报上一年度报告信息。
	附件： 1.药品年度报告管理规定 
	2.
	2.
	2.
	药品年度报告管理规定模板（ 2022年版） 
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	3.
	药品年度报告采集模块企业端操作手册 

	4.
	4.
	药品年度报告采集模块监管端操作手册
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