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《处方药转换非处方药申请资料及要求》 相关安全性研究资料问答
发布日期：2023-04-04

　　1.新发布的《处方药转换非处方药申请资料及要求》已于2022年11月1日实施。“药品安全性研究资料”总体要求与之前相比有什么变化？

　　新发布的《处方药转换非处方药申请资料及要求》中“药品安全性研究资料”综合了《关于开展处方药与非处方药转换评价工作的通知（国食药

监安﹝2004﹞101号）》《关于做好处方药转换为非处方药有关事宜的通知（食药监办注﹝2010﹞64号）》（以下简称“64号文”）两个文件的相

关内容，与之前相比其要求没有原则性变化。

　　2.申请资料“9.临床安全性研究资料”与之前的“10.不良反应（事件）研究资料”相比，资料要求有什么变化？

　　64号文中“10.不良反应（事件）研究资料”内容已拓展为临床安全性研究资料内容，如文献资料不仅包括不良反应文献资料，也包括临床试验及

文献资料，以便对安全性内容进行总结分析。

　　在64号文基础上，新发布的申请资料“9.临床安全性研究资料”注重落实申请人主体责任，将原要求省级以上不良反应监测机构出具的“不良反

应检索报告”修改为由申请人自行汇总分析的“药品不良反应/事件分析报告”，原要求“临床试验及文献资料”修改为“临床研究及文献资料”，并

要求申请人综合评估对本品作为非处方药管理的影响。

　　3.申请资料“9.临床安全性研究资料”是否仅指采用流行病学研究方法形成的研究报告？

　　处方药与非处方药转换评价属于药品上市后评价范畴，主要基于已有的研究资料进行全面汇总分析。申请资料“9.临床安全性研究资料”指临床

安全性相关的资料。申请人应全面收集与本品安全性相关的资料，其中包括采用流行病学研究方法形成的研究报告。基于已有的临床安全性资料进行

全面汇总分析时，申请人可参考文献系统评价的思路整合资料。

　　4.如果申请人提交的申请资料9不全面，如缺少临床研究资料、文献报道等，应该怎么办？
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　　申请资料9包括制剂及各活性成份（处方中各药材）的不良反应/事件研究综述和相关临床研究及文献资料、药品不良反应/事件分析报告，并应综

合评估对本品作为非处方药管理的影响。

　　申请人应尽可能全面收集与本品相关的临床安全性资料，并分析评价药品的安全性。对于未开展临床研究、无相关文献报道、无上市后不良反应

监测数据等情形的，应逐项说明历史原因；无相关文献资料的，应说明检索策略。
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