
一致性评价品种受理审查工作

陈吉

2018-10-29



受理依据和工作内容一

目
录

C
O

N
T

E
N

T
S

关注的问题二

服务与交流三



 1 国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见（国发〔2015〕44号）

 2 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）

 3 总局关于发布化学药品仿制口服固体剂质量和疗效一致性评价申报资料要求（试行）的通

告（2016 年第 120 号）

 4  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）

 5 总局关于发布《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

（2017年第148号）

 6 药品注册申请表新版报盘程序2018年9月1启用（2018年8月29日更新）
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一、受理依据和工作内容



一、受理依据和工作内容
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一、受理依据和工作内容
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一、政策法规与技术指南简介
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邮寄/现场
提交资料

药审中心

出具《签收单》

出具《补正通知书》，
《不予受理通知书》或
《不予接收通知书》并

说明理由

出具《受理通知书》
、《缴费通知书》或

《接收通知书》

当天

符合要求 5日

5日

不符合要求

北京市朝阳区
建国路128号

 电子版申请表（U盘、光盘、shouli@cde.org.cn）
 纸质版申请表、申报资料 3套
 纸质版现场检查信息 4套
 临床试验数据光盘 3套

受理号CYHBXX5XXXX国

接收号CYHBXX4XXXX国

一、受理依据和工作内容——工作流程



 1 申请表
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最新报盘程序基本要求

1份原件

RVT

数据
核对码

签章

一、受理依据和工作内容——审查要点



 2 申报资料
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申报资料要求

一致性评价申请

国产 按照2016年第120通告

国产共线/
进口

 按照2016年第120通告
 或ICH规定的CTD境外全套技术资料+2016年

120号通告要求的“概要”和“体外评价”部分

免于参加一致性评
价的申请

国产/进口

 免于参加一致性评价申请的理由
 并说明上市后处方工艺的变更情况，
 同时提供再评价品种已上市的相关证明性文件,

含变更的最新有效证明性文件（如有）。

一、受理依据和工作内容——审查要点



 3 现场检查信息

• 下载路径：药审中心首页

→模板下载

→仿制药质量和疗效一致

性评价现场检查信息

→附件1~4

• 整理要求：每套装入独立的档

案袋
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一、受理依据和工作内容——审查要点

http://www.cde.org.cn/download.do?method=list&class_id1=1


 4 现场检查资料

11

关注填表说明

一、受理依据和工作内容——审查要点
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电子版信息汇总表
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二、关注的问题

补正率高
试点范围：北京、天津、河北、上海、江苏、浙江、福建、
山东、广东、四川十个省、直辖市
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二、关注的问题

补正率高，
原因：申请MAH的，未填写此项
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 1 申请表

二、关注的问题
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二、关注的问题
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 1 申请表

补正率高，原因：信息不全，与批件不一致

二、关注的问题
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 1 申请表

填写所有
变更事项

二、关注的问题
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二、关注的问题
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 1 申请表

二、关注的问题
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 2 证明性文件
1.再评价品种已上市的相关证明性文件 □有 □无

2.药物临床试验登记信息
□有

□不适用
□无

3.提供参比制剂的获得途径以及相关证明性文件。如为企业自行从境外采购的参比制剂产品，

应提供购买凭证、产品包装及说明书等材料，或以其他适当方法证明所用参比制剂是标明企

业的产品。

□有

□不适用
□无

4.如按照国家食品药品监督管理总局2017年第100号公告第八条提出免于参加一致性评价

申请的，应提出免于参加一致性评价申请的理由并说明上市后处方工艺的变更情况。

□有

□不适用
□无

5.除上述资料外，国产仿制药仍需提交证明文件：

《企业法人营业执照》等：

《药品生产许可证》范围是否包含本剂型

相关剂型《药品生产质量管理规范》认证证书

□不适用

□有

□是

□有

□无

□否

□无

6.除上述资料外，进口仿制药仍需提交证明文件：

代理申报委托文书、《企业法人营业执照》/《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件

□不适用

□有 □无

补正率高

二、关注的问题
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CPP

公证
译文

国外上市的
批准证明文件

授权使用书
原件

 2 证明性文件

二、关注的问题

补正率高，
原因：未提供
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 3 申报资料

二、关注的问题



25

 3 申报资料

资料项目 资料项目名称 袋次 页号 备注

（一） 概要 第1袋

1 历史沿革 第1袋 1-10

2 批准及上市情况 第1袋 11-20

不能更改
项目编号

不能缺项

（二） 药学研究资料 第2袋 70

7 2.3.P 制剂药学研究信息汇总表 第2袋 71-80

8 批准及上市情况 第2袋 81-85

8.1 自评估报告 第2袋 86-100

……

申报资料项目目录

二、关注的问题
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 3 申报资料

资料项目 资料项目名称 袋次 页号 备注

（三） 体外评价 第3袋

9 参比制剂 第3袋 101-200

10 质量一致性评价 第3袋 201-300

11 溶出曲线相似性评价 第3袋 301-400

（四） 体内评价 不适用

12 （2.5.P）制剂临床试验信息汇总表 不适用

13 制剂临床试验申报资料 不适用

14 参考文献及相关实验数据研究资料 不适用

申报资料项目目录

二、关注的问题
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•新注册分类不用报

可报可备案 •毒、麻、精、放，开展BE

 4 其他

二、关注的问题

国家局2018年第24号公告，
一、凡纳入与原研药可相互替代药品
目录即《中国上市药品目录集》的仿
制药可使用“通过一致性评价”标识。

1.申报：2015年第257号
2.备案：参照《化学药品注册分类改革工
作方案》政策解读（四）
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 药审中心仿制药质量与疗效一致性评价专栏

 药审中心常见一般性技术问题解答

http://www.cde.org.cn/news.do?method=news_index_yzxpj
http://www.cde.org.cn/techProble.do?method=list
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 药审中心仿制药质量与疗效一致性评价专栏

 药审中心常见一般性技术问题解答

http://www.cde.org.cn/news.do?method=news_index_yzxpj
http://www.cde.org.cn/techProble.do?method=list
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 咨询途径
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三、服务与交流

电话：85242306,15:30-17:00


