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Q2（R2）/Q14指导原则实施建议

	指导原则名称
	实施建议

	《Q2（R2）：分析方法验证》

	一、申请人需在现行药学研究技术要求基础上，按照Q2（R2）指导原则的要求开展研究；本公告发布之日起6个月后开始的相关研究（以试验记录时间点为准），均适用Q2（R2）指导原则。
二、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品审评中心网站查询。国家药品监督管理局药品审评中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。

	《Q14：分析方法开发》
	一、Q14指导原则提供了两种开发方式，申请人可以自行选择基础（即传统）方式或者增强方式，也可以选择部分采用增强方式。
二、申请人需在现行药学研究技术要求基础上，按照Q14指导原则的要求开展研究；本公告发布之日起6个月后开始的相关研究（以试验记录时间点为准），均适用Q14指导原则。
三、Q14指导原则涉及分析方法全生命周期与变更管理，可能有同时涉及到《Q12：药品生命周期管理的技术与法规考虑》（以下简称Q12）指导原则的相关内容，如既定条件（EC）。申请人如提交同时涉及到Q12指导原则相关内容的注册申请，请同时执行Q12指导原则实施建议要求。
四、相关技术指导原则可在国家药品监督管理局药品审评中心网站查询。国家药品监督管理局药品审评中心负责做好本公告实施过程中的相关技术指导工作。



