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关于实施国际人用药品注册技术协调会指导原则《M9：基于生物药剂学分类系统的生物等效性豁
免》及问答文件有关事项的通知

发布日期：20211231

       根据国家药品监督管理局2021年第61号公告，为做好国际人用药品注册技术协调会指导原则《M9：基于生物药剂学分类系统的生物等效性豁免》

及问答文件（以下简称M9指导原则）的实施工作，经国家药品监督管理局同意，现就有关事项通知如下：

       一、经申请人评估认为符合M9指导原则要求的，申请人可以直接在药品注册申请中提出豁免人体生物等效性试验，国家药监局不再单独发布可豁

免或简化人体生物等效性试验品种目录。

       二、申请豁免人体生物等效性试验的，需在申请表中予以注明。经审评不能豁免，且属于实质性缺陷无法补正的，不再要求申请人补充资料，注册

申请不予批准。

       三、原发布的《人体生物等效性试验豁免指导原则》与M9指导原则不一致的，以M9指导原则为准。

       四、人体生物等效性试验豁免相关的研究资料按照现行版《M4：人用药物注册申请通用技术文档（CTD）》模块5.3.1.2项下统一提交。常规要求

的申报资料内容保持不变。
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