
 

 

（征求意见稿） 

 
为满足患者临床用药需求，保障药品安全、有效、质量

可控，鼓励申请人选择国家药品监管部门公布的参比制剂目

录中收载的品种进行仿制研究。对于参比制剂目录中未收载

的品种，即无参比制剂品种，经评估如有临床价值，申请人

可开展仿制研究。现就无参比制剂品种仿制研究有关要求公

告如下： 

一、坚持高标准、严要求。以问题为导向，深化药品审

评审批制度改革，为公众提供高质量的仿制药、促进仿制药

产业高质量发展的原则开展相关工作。 

二、坚持以临床价值为导向。所仿制的品种应符合当前

科学认识和临床诊疗需求及实践，作为主流治疗药物被广泛

使用，且具备不可替代性特征，同时有足够临床试验数据支

持临床获益大于风险。申请人应充分评估拟申报药物的预期

临床价值，并通过良好设计的临床试验证明其预期临床价值。 

三、坚持最严谨的标准，提升产品质量。申请人应基于

现行技术要求开展仿制研究，并对已上市同品种药品开展全

面质量评估。仿制药品质量不低于研究充分、上市基础好或

在相应治疗领域市场份额较大的已上市品种。 



四、申请人应按照相应的技术要求开展药学研究、预期

临床价值评估和临床研究。首先须提出沟通交流申请（Ⅲ类），

提交相关研究资料，经国家药品监督管理局药品审评中心

（以下简称药审中心）评估，研究资料符合要求的，可提出

申请。收到申请人申请后，药审中心应在 60 个工作日内组织

专家对药品预期临床价值进行评估，决定是否同意其开展临

床研究等。符合要求的，发放临床试验通知书。 

五、申请人完成临床研究后，参照现行仿制药注册分类

提出上市申请。药审中心应严格按照现行技术要求对仿制药

申请开展审评，对于质量符合要求、有充足证据支持其预期

临床价值的，予以批准。 

六、无参比制剂品种的已上市仿制药不属于一致性评价

范畴，相关补充申请批准后不适用一致性评价有关政策。 

七、本公告自发布之日起实施，以往规定与本公告不一

致的，以本公告为准。 

 

附件：无参比制剂品种开展仿制药研究技术要求和申报

资料要求 

  



附件 

 

 

 

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、并

且在相应治疗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、临床价值评估及临床研究要求 

1.临床价值评估 

申请人应首先评估无参比制剂品种的临床价值。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）该品种作为主流治疗药物被广泛使用，

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

支持对该品种在我国人群中开展临床试验的获益风险评估。 

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，特别是拟申报药物在目前

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。

临床试验应以证明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合理选择对照药物，开

展随机对照试验。对于该适应症领域已有标准治疗手段的，

应首先选择标准治疗作为对照开展研究。对于该适应症领域

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。 

申请人完成临床研究后，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预期临床

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 咀嚼片等基础输液、营养药可不再进行临床

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治疗领域市场份额较大的已上市品种。 

  



 


