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国家药监局药审中心关于发布《无参比制剂品种开展仿制研究的技术要求和申报资料要求（试行）》
《无参比制剂品种开展仿制研究的沟通交流申请资料要求（试行）》的通告（2023年第52号）

发布日期：20231013

       为加强对无参比制剂品种沟通交流与仿制研究工作的指导，药审中心组织制定了《无参比制剂品种开展仿制研究的技术要求和申报资料要求（试

行）》《无参比制剂品种开展仿制研究的沟通交流申请资料要求（试行）》，经国家药品监督管理局审核同意，现予发布。

       特此通告。

       附件：1.无参比制剂品种开展仿制研究的技术要求和申报资料要求（试行）

                 2.无参比制剂品种开展仿制研究的沟通交流申请资料要求（试行）
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附件 1 

 

 

 

申请人参照现行仿制药技术要求开展研发并参照现行

化学仿制药注册分类提出注册申请并提交申报资料。不适用

的项目可合理缺项，但应标明不适用并说明理由。在此基础

上还应开展以下研究和提供以下资料： 

一、药学研究申报资料和技术要求 

申请人应基于现行技术要求和产品特点，开展处方工艺、

质量研究及稳定性研究，研发安全、有效、质量可控的高质

量仿制药。仿制药应与多批质量研究充分、上市基础好或在

相应疾病领域市场份额较大的已上市同品种进行全面的质

量对比，仿制药的质量不得低于已上市同品种。 

在申报资料中提供不同来源已上市同品种的信息，包括

但不限于品种基本信息（药品通用名称、英文名称、剂型、

商品名、规格、持证商名称及地址、生产厂名称及地址、上

市国家及时间等），合法来源证明（购货发票、赠送证明等）、

说明书（原件及中文翻译件）和实物照片等。提供不同来源

的已上市同品种全面的质量研究资料。在模块 2区域性信息

部分提供上述内容的总结性资料，在模块 3区域性信息部分



提供上述内容的详细完整资料。 

二、预期临床价值评估及临床研究要求 

1.预期临床价值评估 

申请人应首先评估无参比制剂品种的预期临床价值。无

参比制剂品种具有预期临床价值应同时满足以下基本条件：

（1）适应症定位明确，给药方案具体清晰，符合现阶段我国

临床诊疗需求与实践；（2）该品种作为主流药品被广泛使用，

且具备不可替代性特征，如，相比于其他可选药物或治疗方

法，该品种在疗效方面具有明显优势，或在特殊人群（如儿

童、老年）使用中具有突出临床价值；（3）有足够研究数据

支持该品种开展临床试验。 

申请人应按照上述基本条件对拟申报品种的临床价值

进行谨慎评估，应阐述拟定适应症的流行病学特征、疾病预

后，以及目前临床治疗进展情况，特别是拟申报品种在目前

临床实践中的地位与作用，提供充分的资料说明拟申报品种

具有申报仿制的预期临床价值。上述资料应在模块 2中提交。 

2.临床试验要求 

临床试验申请阶段，申报资料中应提供临床试验方案、

统计分析计划以及其他支持拟开展临床研究的相关资料等。

临床试验应以确证该品种的预期临床价值为主要研究目的，

在试验方案中应详细阐述试验设计的依据和合理性。 

临床试验方案设计应按照相关适应症的临床试验技术



指导原则和临床及统计学通用技术指导原则进行，具有科学

性、合理性。应根据药物适应症特点和常用有效治疗手段合

理选择对照，开展随机对照试验。对于该疾病领域已有安全

有效性明确的已上市治疗药物的，一般应选择阳性治疗药物

作为对照开展研究。对于该疾病领域尚无有效治疗手段的，

可选择安慰剂对照开展研究。经评估，认可该品种具有预期

临床价值且临床试验方案设计科学合理的，同意开展临床试

验；不认可具有预期临床价值或临床试验方案设计缺乏科学

合理性的，不同意开展临床试验。必要时，召开专家咨询会

论证预期临床价值评估结论以及临床试验设计要求。 

申请人完成临床试验后，应按照现行化学药品申报资料

要求递交相关资料。获得的临床试验结果能够证明临床价值

的无参比制剂品种，予以批准。不满足上述情况的，不予批

准。 

对于葡萄糖注射液、氯化钠注射液、维生素 B2、维生素

B6，碳酸钙 D3 等可不再进行临床研究，上市产品质量符合

现行技术要求，不低于研究充分、上市基础好或在相应疾病

领域市场份额较大的已上市品种。 

 

 



附件 2 

 

 

 

 

为了更好地在沟通交流阶段对药品预期临床价值进行

沟通，申请人应参照《药物研发与技术审评沟通交流管理办

法》提出Ⅲ类会议申请，并提交《沟通交流会议申请表》和

《沟通交流会议资料》。不适用的项目可合理缺项，但应标明

不适用并说明理由。在此基础上还应提供以下资料： 

一、请提供品种的基本信息或综述性资料。 

二、请阐述拟定适应症的流行病学特征、疾病预后，以

及目前临床治疗进展情况，特别是拟申报品种在目前临床实

践中的地位与作用，提供充分的资料说明拟申报品种具有申

报仿制的预期临床价值。 
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