附件1

普通口服固体制剂参比制剂选择和确定

指导原则

本指导原则适用于普通口服固体制剂仿制药质量和疗效一致性评价用参比制剂的选择和确定。
一、术语

仿制药是指与被仿制药具有相同的活性成分、剂型、给药途径和治疗作用的药品。

参比制剂是指用于仿制药质量和疗效一致性评价的对照药品，通常为被仿制的对象，如原研药品或国际公认的同种药物。参比制剂应为处方工艺合理、质量稳定、疗效确切的药品。

原研药品是指境内外首个获准上市，且具有完整和充分的安全性、有效性数据作为上市依据的药品。
国际公认的同种药物是指在欧盟、美国、日本获准上市并获得参比制剂地位的仿制药。

二、选择原则

（一）参比制剂首选国内上市的原研药品。作为参比制剂的进口原研药品应与其原产国上市药品一致。若原研企业能证明其地产化药品与原研药品一致，地产化药品也可作为参比制剂使用。

（二）若原研药品未在国内上市或有证据证明原研药品不符合参比制剂的条件，也可以选用在国内上市国际公认的同种药物作为参比制剂，其产品应与被列为参比制剂国家的上市药品一致。

（三）若原研药品和国际公认的同种药物均未在国内上市，可选择在欧盟、美国、日本上市并被列为参比制剂的药品。

三、提出和推荐

（一）药品生产企业应按照上述原则，自行选择参比制剂，报食品药品监管总局仿制药质量一致性评价办公室（以下简称一致性评价办公室）备案。参比制剂备案表见附1。

（二）行业协会可按照上述原则，组织同品种药品生产企业提出参比制剂的选择意见，向一致性评价办公室推荐。参比制剂推荐表见附2。

（三）原研药品生产企业、国际公认的同种药物生产企业其产品如可满足参比制剂的条件，可主动向一致性评价办公室申报作为参比制剂。参比制剂申报表见附3。

四、备案和审核

（一）药品生产企业应根据国家仿制药质量和疗效一致性评价的任务要求和拟评价品种的情况，开展先期研究，拟定参比制剂，报一致性评价办公室备案。一致性评价办公室在60个工作日内未提出异议的，企业即可开展相关研究工作。
（二）对企业备案的、行业协会推荐选择的以及企业主动申报的参比制剂，由一致性评价办公室组织专家审核确定。

（三）对参比制剂存有争议的，由一致性评价办公室组织专家公开论证后确定。

五、参比制剂的要求

（一）参比制剂由企业自行购买，应有合法证明文件。在境外购买用于仿制药质量和疗效一致性评价研究用的参比制剂，应提供办理一次性进口所需的《进口药品批件》。其获得参比制剂的批次和数量应满足企业自身研究及药品检验机构复核检验的需要。

（二）主动申报作为参比制剂的药品生产企业，应保障参比制剂的质量与可及性。

（三）一致性评价办公室可以将企业备案的、行业协会推荐选择的以及企业主动申报的参比制剂信息向社会公开，供药品生产企业参考。

（四）食品药品监管总局及时公布确定的参比制剂信息，药品生产企业原则上应选择公布的参比制剂开展一致性评价。

附：1.参比制剂备案表

2.参比制剂推荐表

3.参比制剂申报表

附1  
参比制剂备案表
编号：

	拟评价品种信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	
	产品效期
	

	剂    型
	
	规    格
	

	包装材料
	
	包装规格
	

	批准文号
	
	批准时间
	

	质量标准
	

	仿制对象
	（填写说明：填写企业当年注册时的对照药，或说明历史申报情况。）

	拟评价方法
	      □  体内评价方法         □   体外评价方法  

	备案人信息

	企业名称
	

	组织机构代码
	

	注册地址
	
	邮  编
	

	生产地址
	
	邮  编
	

	法定代表人
	
	职  位
	

	联系人
	
	职  位
	

	联系人通讯地址
	
	邮  编
	

	联系电话
	
	手  机
	

	电子信箱
	
	传  真
	

	《药品生产许可证》编号
	

	相应的药品GMP证书编号
	

	拟定参比制剂相关信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	
	产品效期
	

	剂    型
	
	规    格
	

	包装材料
	
	包装规格
	

	批准文号
	
	采购国家
	

	进口注册证号
	

	来    源
	□ 国内上市  
	□ 国内生产  
	类    型

	□ 原研药品

	
	
	□ 进    口
	
	□ 国际公认的同种药物

	
	□ 国外上市
	
	

	持证商
	

	生产厂/产地
	

	质量标准
	

	选择理由

	理由：



	声  明
备案人保证：
①遵守食品药品监督管理部门关于仿制药质量和疗效一致性评价工作的有关要求及规定；
②备案表内容及所提交资料、样品均真实有效、来源合法，未侵犯他人权益；
③一并提交的电子文件与打印文件内容完全一致。
如查有不实之处，申请人承担由此导致的有关后果。
其他特别申明事项：



	备案单位

	法定代表人（签名）：                                   （加盖公章处）
                                                        年    月    日


注释：上述表格中事项均需填写，如不能填写，请在表格内说明原因。
附2  
参比制剂推荐表
编号：

	拟评价品种信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	

	剂    型
	
	规    格
	

	拟评价方法
	      □  体内评价方法         □   体外评价方法  

	推荐人信息

	机构
	

	组织机构代码
	

	注册地址
	
	邮  编
	

	法定代表人
	
	职  位
	

	联系人
	
	职  位
	

	联系人通讯地址
	
	邮  编
	

	联系电话
	
	手  机
	

	电子信箱
	
	传  真
	

	推荐参比制剂信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	
	产品效期
	

	剂    型
	
	规    格
	

	包装材料
	
	包装规格
	

	批准文号
	
	批准时间
	

	生产国家
	
	产品效期
	

	质量标准
	

	来    源
	□ 国内上市  
	□ 国内生产  
	类    型
	□ 原研药品

	
	
	□ 进    口
	
	□ 国际公认的同种药物

	
	□ 国外上市
	
	
	

	持证商
	

	生产厂/产地
	

	质量标准
	

	推荐理由

	理由：



	声  明
推荐人保证：
①遵守食品药品监督管理部门关于仿制药质量和疗效一致性评价工作的有关要求及规定；
②推荐表内容及所提交资料、样品均真实有效、来源合法，未侵犯他人权益；
③一并提交的电子文件与打印文件内容完全一致。
如查有不实之处，申请人承担由此导致的有关后果。
其他特别申明事项：



	推荐单位

	法定代表人 （签名）：                              （加盖公章处）
                                                          年    月    日


注释：上述表格中事项均需填写，如不能填写，请在表格内说明原因。

附3  
参比制剂申报表
编号：

	拟评价品种信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	

	剂    型
	
	规    格
	

	拟评价方法
	      □  体内评价方法         □   体外评价方法  

	申报人信息

	企业名称
	

	组织机构代码
	

	注册地址
	
	邮  编
	

	生产地址
	
	邮  编
	

	法定代表人
	
	职  位
	

	联系人
	
	职  位
	

	联系人通讯地址
	
	邮  编
	

	联系电话
	
	手  机
	

	电子信箱
	
	传  真
	

	申报参比制剂信息

	药品通用名
	
	汉语拼音
	

	英文名称
	
	商品名称
	

	主成分化学名
	

	主成分分子式
	
	产品效期
	

	剂    型
	
	规    格
	

	包装材料
	
	包装规格
	

	批准文号
	
	批准时间
	

	生产国家
	
	产品效期
	

	质量标准
	

	来    源
	□ 国内上市  
	□ 国内生产  
	类    型
	□ 原研药品

	
	
	□ 进    口
	
	□ 国际公认的同种药物

	
	□ 国外上市
	
	
	

	持证商
	

	生产厂/产地
	

	质量标准
	

	申报理由

	理由：



	声  明
申报人保证：
①遵守食品药品监督管理部门关于仿制药质量和疗效一致性评价工作的有关要求及规定；
②申报表内容及所提交资料、样品均真实有效、来源合法，未侵犯他人权益；
③一并提交的电子文件与打印文件内容完全一致。
如查有不实之处，申请人承担由此导致的有关后果。
其他特别申明事项：



	申报单位

	法定代表人 （签名）：                              （加盖公章处）
                                                          年    月    日


注释：上述表格中事项均需填写，如不能填写，请在表格内说明原因。



