
附件1

化学仿制药参比制剂调整程序（试行）

为规范化学仿制药参比制剂调整工作，特制定本程序。
一、调整情形
《仿制药参比制剂目录》收载的参比制剂，经评估已不再符合参比制剂遴选原则的，属于本程序调整范围。品种的具体情形包括： 
（一）因安全或有效性原因撤市。
（二）经技术改进，仍无法符合现行《中国药典》或审评技术要求，不鼓励仿制。
（三）其他经评估不再符合参比制剂遴选原则的情形。
二、调整申请的提出
药品生产及研发企业、行业协会及药审中心根据以上调整情形，可对国家药监局已发布的参比制剂提出参比制剂调整申请。企业、行业协会可通过参比制剂遴选平台“参比制剂存疑品种申请”模块提交调整申请表，并提交充分的论证材料。
三、调整程序
（一）药审中心初步审核
药审中心对参比制剂调整申请进行初步审核，形成初步审核意见提交专家委员会审议。
（二）专家审议
药审中心在收到申请后，按照相关管理规定和程序组织专家委员会对调整申请进行审议。审议结论分为同意和不同意，专家就审议结论进行投票，审议结论以超过半数以上的专家意见为准。
（三）对外公示
药审中心在收到申请后60个工作日内，公示审议结果，公示期为10个工作日。
（四）异议处理
对外公示结束后，药审中心对收到的异议按照以下方式处理：
1.经审核认为，异议未提供新的证据，且所提的异议意见已在专家审议会上进行过充分研究，并有明确审议结论的，药审中心维持原审议结论，不再组织专家进一步审议，于45个工作日内予以答复。
2.经审核认为，异议提供了新的证据，且需进一步研究的，药审中心再次组织专家会审议。原则上，会议应邀请该品种的利益相关方参加，审议结果于60个工作日内对外公示。原则上同一问题专家委员会论证不超过2次。
（五）发布
经以上程序确定需调出参比制剂目录的品种，报国家药监局发布。
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化学仿制药参比制剂调整申请表

	序号
	药品通用名称
	英文名称/商品名
	规格
	持证商
	备注1
	备注2

	
	
	
	
	
	
	

	调整情形
	情形（一）  □
	情形（二）  □
	情形（三）  □

	申请单位
	
	联系方式
	

	调整
理由
	

	附件
论证性
材料
	根据调整情形提交相关证明性资料。


 
单位名称（公章）：

                          年      月      日
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化学仿制药参比制剂调整异议申请表

	公示序号
	
	药品通用名
	
	药品规格
	

	异议单位
	
	联系方式
	

	异议事项
内容及
理由
	

	附件
论证性
材料
	




单位名称（公章）：

                         年      月      日

附件2

《化学仿制药参比制剂调整程序（试行）》
政策解读

一、制定《化学仿制药参比制剂调整程序》的目的是什么？
为促进我国仿制药高质量研发，国家药监局深化药品审评审批改革，确立参比制剂在仿制药研究中的标杆作用，严格按照《关于发布化学仿制药参比制剂遴选与确定程序的公告》（2019年第25号）要求遴选发布参比制剂。自2016年启动参比制剂遴选工作以来，已发布参比制剂66批，共2408个品种，6174个品规，为仿制药研发审评和仿制药质量和疗效一致性评价工作提供了有力支持。
随着制药技术的不断发展进步，在药品审评过程中发现个别参比制剂已不符合现行《中国药典》或现行审评技术要求，不鼓励仿制，还有个别参比制剂因安全或有效性原因撤市。为保障我国仿制药研发质量水平，有必要借鉴国际惯例，对参比制剂目录实施动态管理，及时将不符合参比制剂要求的品种调出参比制剂目录。为此，国家药监局根据《药品管理法》《药品注册管理办法》《化学仿制药参比制剂遴选与确定程序》，经过充分调研论证，广泛征求业界专家意见，研究制定了《化学仿制药参比制剂调整程序（试行）》，确保参比制剂调整工作科学规范。化学仿制药参比制剂调整程序中也明确了参比制剂调整的情形和提出路径，设置了公示及异议处理流程，让业界充分参与论证和审议，确保调整工作公开透明。
二、调整情形（一）适用于什么样的情形？
《仿制药参比制剂目录》收载的参比制剂，因安全或有效性原因经我国药品监管部门评估撤市的，参比制剂目录中本品所有参比制剂应予调出。如参比制剂来源于国外，参比制剂来源国因安全或有效性原因，将列为参比制剂的品种撤市的，按照本程序，经充分评估认为风险大于获益的，参比制剂目录中相应品种应予调出。
三、因非安全或有效性原因撤市的药品，参比制剂是否调整？
被遴选为参比制剂的药品，在参比制剂来源国因非安全或有效性原因撤市的，参比制剂目录中参比制剂不做调整。
四、调整情形（二）适用于什么样的情形？
现行《中国药典》或审评技术要求随着科学技术进步，在不断优化改进。目前国内外上市的部分药品，经过技术改进仍无法符合现行《中国药典》或审评技术要求，经评估不鼓励仿制。例如：已有符合终端灭菌工艺要求上市的注射剂，对于采用非终端灭菌工艺生产的相同活性成分的注射剂不鼓励仿制等。
5、 调整情形（三）适用于什么样的情形？
调整情形（一）（二）以外，按照本程序评估认为不再符合参比制剂遴选原则的情形。
六、参比制剂调出目录后，其他在审和已上市化学仿制药同品种如何处理？
按照本程序调出参比制剂目录的品种，自参比制剂调整公告发布之日起不再作为参比制剂。
属于情形一的品种，在审的仿制药上市申请和仿制药质量和疗效一致性评价申请不予批准，已上市药品按照《药品管理法》《药品管理法实施条例》有关规定办理。
属于情形二、三的品种，在审仿制药上市申请批准后，不纳入《上市药品目录集》；在审仿制药质量和疗效一致性评价申请按照上市后变更补充申请审评，批准后不适用一致性评价有关政策；已批准上市或通过仿制药质量和疗效一致性评价的仿制药品，同步调出《上市药品目录集》，说明书、标签不再使用通过一致性评价标识，药品上市许可持有人应于参比制剂目录调整公告发布之日起3个月内按照《药品上市后变更管理办法（试行）》有关规定，提出说明书、标签修订备案。


[bookmark: _GoBack]
—— 4 ——

