
仿制药质量和疗效一致性评价
受理审查指南修订说明

一、修订背景及依据
依据《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）、《总局关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017年第100号），2017年原食药监管总局发布了关于《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（需一致性评价品种）》《仿制药质量和疗效一致性评价受理审查指南（境内共线生产并在欧美日上市品种）》的通告（以下简称为2017年第148号通告）。2017年第148号通告发布实施后，为更好的指导仿制药质量和疗效一致性评价注册申报和受理工作，我中心持续收集实施过程中的相关共性问题，形成相应的处理原则。现全面总结一致性评价受理工作开展以来的经验，结合《药品管理法》、《药品上市后变更管理办法（试行）》、《已上市化学药品变更事项及申报资料要求》、注射剂一致性评价以及电子申报有关规定，对一致性评价受理审查指南进行修订。
二、修订思路及内容
本《受理指南》在2017年第148号通告基础上，融合原有的两个附件，归纳散落在各法规文件中关于申报事项、参比制剂、稳定性、临床资料等审查要点，简化申报资料基本形式要求，删除GMP证书等不再适用的内容，并根据药品注册变更受理审查指南的格式体例进行调整，主要内容包括：
（1） 适用范围和受理部门
根据《关于仿制药质量和疗效一致性评价有关事项的公告》政策解读第九条，将适用范围明确为已上市化学药品中未按照与原研药品质量和疗效一致原则审评审批的仿制药。资料接收/受理部门明确为国家药品监督管理局药品审评中心。
（2） [bookmark: _GoBack]申报资料基本要求
    明确口服固体制剂参照2016年第120号通告要求整理资料，注射剂参照2020年第2号通告要求整理资料，其他剂型概要部分参照2020年第2号通告要求整理，通用技术文档总结、药学研究资料、非临床研究资料、临床试验研究资料参照现行版《M4：人用药物注册申请通用技术文档（CTD）》相关要求整理，并指导申请人网上填报申请表，按照电子申报的要求提交申请。
（3） 申报事项审查要点
汇总申请人关注的问题，在“形式审查要点”模块下加设“申报事项审查要点”章节，涵盖参比制剂的选择、变更申请的合并及延期评价申请等内容。
（4） 申请表和申报资料审查要点
基于《药品上市后变更管理办法（试行）》、《已上市化学药品变更事项及申报资料要求》、《M4：人用药物注册申请通用技术文档（CTD）》及药品注册-一致性评价申请表填表说明等文件的要求，调整申请表和申报资料的审查要点，如参比制剂信息、原辅包证明、研究机构资质、稳定性试验数据及临床研究报告等内容。
（5） 其他
参考药品注册变更受理审查指南的格式，增加自查表及参考目录附件，引导申请人在提交申请之前完成相关法规文件的学习和申报资料的自查，提高一次性受理通过率。
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依据


《国务院


办公厅


关于开展仿制药质量和疗效一致性评价


的意见》（国办发〔


2016


〕


8


号）


、


《总局关于仿制药质量和疗效


一致性评价工作有关事项的公告》（


2017


年第


100


号）


，


2017


年


原


食药监


管


总局


发布了


关于


《


仿制药质量和疗效一致性评价受理


审查指南（需一致性评价品种）


》《


仿制药质量和疗效一致性评


价受理审查指南（境内共线生产并在欧美日上市品种）


》


的通告


（以


下简称为


2017


年第


148


号


通告


）


。


2017


年第


148


号


通告发布实


施后


，


为更好的指导


仿制药质量和疗效一致性评价


注册申报和受


理工作，


我中心


持续


收集


实施过程中的相关共性问题，


形成


相应


的


处理


原则


。现


全面总结


一致性评价


受理


工作


开展


以来的


经验，


结合


《药品管理法》


、


《


药品上市后变更管理办法（试行）


》


、


《已上市化学药品变更事项及申报资料要求》


、注射剂


一致性评


价


以及


电子申报有关


规定


，对


一致性


评价受理审查指南


进行


修订


。


 


二、


修订


思路


及


内容


 


本《受理指南》在


2017


年


第


1


48


号通告基础上，


融合


原有的


两个附件，


归纳散落在各


法规文件中关于


申报


事项


、


参比制剂、


稳定性、临床


资料


等


审查要点，


简化


申报


资料基本形式


要求，


删


除


GMP


证书等不再适用的


内容，并


根据


药品


注册


变更


受理审查
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一、修订背景及依据 

依据《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价

的意见》（国办发〔2016〕8号）、《总局关于仿制药质量和疗效

一致性评价工作有关事项的公告》（2017年第100号），2017年

原食药监管总局发布了关于《仿制药质量和疗效一致性评价受理

审查指南（需一致性评价品种）》《仿制药质量和疗效一致性评

价受理审查指南（境内共线生产并在欧美日上市品种）》的通告

（以下简称为2017年第148号通告）。2017年第148号通告发布实

施后，为更好的指导仿制药质量和疗效一致性评价注册申报和受

理工作，我中心持续收集实施过程中的相关共性问题，形成相应

的处理原则。现全面总结一致性评价受理工作开展以来的经验，

结合《药品管理法》、《药品上市后变更管理办法（试行）》、

《已上市化学药品变更事项及申报资料要求》、注射剂一致性评

价以及电子申报有关规定，对一致性评价受理审查指南进行修订。 

二、修订思路及内容 

本《受理指南》在2017年第148号通告基础上，融合原有的

两个附件，归纳散落在各法规文件中关于申报事项、参比制剂、

稳定性、临床资料等审查要点，简化申报资料基本形式要求，删

除GMP证书等不再适用的内容，并根据药品注册变更受理审查

