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模块 1：行政信息 

1.1 药品信息 

1.1.1中文名称 

1.1.2汉语拼音 

1.1.3英文名称 

1.1.4INN名称 

1.1.5商品名称（中文） 

1.1.6商品名称（英文） 

1.1.7化学结构式 

1.1.8分子量 

1.1.9分子式 

1.1.10 剂型 

1.1.11 规格 

1.1.12 类别 

1.1.13 适应症 

1.2 申报信息 

1.2.1注册分类 

1.2.2申请类型 

1.2.3所有关联申请情况 

1.2.4原料药、辅料、包材/制剂关联情况 

1.3 上市许可持有人信息/境外制药厂商信息 

1.3.1机构名称 
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1.3.2注册地址 

1.3.3 统一社会信用代码/组织机构代码（进口企业不适

用） 

1.3.4法人信息 

1.3.5联系方式 

1.4 生产企业/进口药品生产厂/进口药品包装厂信息 

1.4.1机构名称 

1.4.2注册地址 

1.4.3生产地址 

1.4.4 统一社会信用代码/组织机构代码（进口企业不适

用） 

1.4.5法人信息 

1.4.6联系方式 

1.4.7生产许可证以及 GMP证书 

1.5 注册代理机构信息 

1.5.1机构名称 

1.5.2注册地址 

1.5.3 统一社会信用代码/组织机构代码（进口企业不适

用） 

1.5.4法人信息 

1.5.5联系方式 

1.5.6经营许可证 



4 
 

1.6 质量责任承担文件 

1.6.1临床试验风险责任承诺书 

1.6.2药品质量安全责任承诺书 

1.6.3质量协议 

1.6.4与受托生产企业签订的书面合同 

1.7 研发信息 

1.7.1立题目的和依据 

1.7.2原研产品信息 

1.7.3同品种境内外批准上市情况 

1.7.4产品研发经过 

1.7.5自评估报告 

1.7.6生产工艺流程图 

1.7.7质量标准 

1.7.8药品说明书/中文译文 

1.7.9包装、标签设计样稿/中文译文 

1.8 专利信息 

1.8.1申请人持有专利情况 

1.8.2他人持有专利情况 

1.8.3对他人的专利不侵犯的说明 

1.8.4挑战专利情况 

1.9 儿科研究信息 

1.9.1用药人群范围 
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1.9.2儿科研究方案 

1.9.3同活性成分儿科用药研发情况 

1.10 风险控制措施 

1.10.1 风险管理计划 

1.10.2 上市后研究计划 

1.10.3 不良反应相关信息 

1.10.4 年度报告 

1.11 合并申请事项 

1.11.1 特殊审批 

1.11.2 优先审评审批 

1.11.3 其他特殊申请事项 

1.12 证明文件 

1.12.1 缴费证明 

1.12.2 资质文件 

1.12.3 证明性文件 

1.12.4 专利证明文件 

1.12.5 商标证明文件 

1.12.6 特殊药品研制立项批准文件 

1.12.7 药物临床试验批准证明文件/备案证明文件 

1.12.8 委托研究证明文件 

1.12.9 药品通用名称命名证明文件 

1.12.10进口药品注册委托代理文件 
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1.13 沟通材料 

1.13.1 与监管部门沟通记录 

1.13.2 临床批件要求回复及其他补充说明 

1.13.3 会议提交资料 

1.13.4 其他情况说明 

1.14 上市后研究 

1.15 其他（同品种新药监测期情况，是否为首次申请，撤回

和不批准情况等） 

1.16 申报资料真实性声明 
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模块 2：总结与综述 

2.2 引言 

2.3 药学研究信息汇总表 

2.3.S原料药研究信息汇总表 

2.3.S.1 基本信息 

2.3.S.2 生产 

2.3.S.3 特性鉴定 

2.3.S.4 质量控制 

2.3.S.5 对照品 

2.3.S.6 包装系统 

2.3.S.7 稳定性 

2.3.P制剂研究信息汇总表 

2.3.P.1 剂型及产品组成 

2.3.P.2 产品开发 

2.3.P.3 生产 

2.3.P.4 原辅料的控制 

2.3.P.5 质量控制 

2.3.P.6 对照品 

2.3.P.7包装系统 

2.3.P.8 稳定性 

2.3.A 附录 

2.3.A.1 设备和装置 
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2.3.A.2 外源性物质的安全性评估 

2.3.A.3 辅料 

2.3.R 区域性信息 

2.4 非临床研究综述 

2.5 临床概述 

2.5.1 产品研发依据  

2.5.2生物药剂学概述  

2.5.3临床药理学概述 

2.5.4有效性概述 

2.5.5安全性概述 

2.5.6获益与风险结论 

  2.5.7 参考文献 

2.6 非临床文字总结和表格总结  

2.6.1简介 

2.6.2药理学文字总结 

2.6.2.1概要 

2.6.2.2主要药效学 

2.6.2.3次要药效学 

2.6.2.4安全药理学  

2.6.2.5药效学相互作用 

2.6.2.6讨论和结论 

2.6.2.7图表 
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2.6.3药理学表格总结 

  2.6.4药代动力学文字总结 

2.6.4.1概要 

2.6.4.2分析方法 

2.6.4.3吸收 

2.6.4.4分布 

2.6.4.5代谢（种属间比较） 

2.6.4.6排泄 

2.6.4.7药代动力学相互作用 

2.6.4.8其它药代动力学试验 

2.6.4.9讨论和结论 

2.6.4.10图表 

2.6.5药代动力学表格总结 

  2.6.6毒理学文字总结 

2.6.6.1概要 

2.6.6.2单次给药毒性试验 

2.6.6.3 重复给药毒性试验（包括支持性毒代动力学试

验） 

2.6.6.4遗传毒性 

2.6.6.5致癌性（包括支持性毒代动力学试验） 

2.6.6.6 生殖毒性（包括剂量探索试验和支持性毒代动

力学试验） 
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2.6.6.7局部耐受性 

2.6.6.8其它毒理试验（如果有） 

2.6.6.9讨论和结论 

2.6.6.10图表 

2.6.7毒理学表格总结 

2.7 临床总结 

2.7.1生物药剂学研究及相关分析方法总结 

2.7.1.1背景和概述 

2.7.1.2具体研究结果总结 

2.7.1.3研究结果间的比较与分析 

2.7.1.4附录 

2.7.2 临床药理学研究总结 

2.7.2.1背景和概述 

2.7.2.2具体研究结果总结 

2.7.2.3研究结果间的比较与分析 

2.7.2.4特殊研究 

2.7.2.5附录 

2.7.3 临床有效性总结 

2.7.3.1临床有效性背景和概述 

2.7.3.2具体研究结果总结 

2.7.3.3研究结果间的比较与分析      

2.7.3.4与推荐剂量相关的临床信息分析 
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2.7.3.5有效性和/或耐受性影响的持续性 

2.7.3.6附录  

2.7.4 临床安全性总结 

2.7.4.1 药物暴露 

        2.7.4.1.1 综合安全评价计划和安全性叙述 

2.7.4.1.2 综合分析暴露程度 

2.7.4.1.3 研究人群的人口统计学和其他特性 

2.7.4.2 不良事件 

2.7.4.2.1 不良事件分析 

2.7.4.2.1.1 一般不良事件 

2.7.4.2.1.2 致死事件 

2.7.4.2.1.3 其他严重不良事件 

2.7.4.2.1.4 其他重要不良事件 

2.7.4.2.1.5 根据器官或症状分析不良事件 

2.7.4.2.2 不良事件叙述 

2.7.4.3临床实验室评价 

2.7.4.4与安全性相关的症状、体征和其他发现 

2.7.4.5特殊群体和情况下的安全性 

2.7.4.6上市后数据 

2.7.4.7附录 

2.7.5 参考文献 

2.7.6具体研究综述 
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模块 3 药学研究报告 

3.2 药学研究信息 

3.2.S原料药 

3.2.S.1 基本信息 

3.2.S.1.1 药品名称 

3.2.S.1.2 结构 

3.2.S.1.3 基本性质 

3.2.S.2 生产 

3.2.S.2.1 生产商 

3.2.S.2.2 生产工艺和过程控制 

3.2.S.2.3 物料控制 

3.2.S.2.4 关键工艺步骤和中间体的控制 

3.2.S.2.5 工艺验证和评价 

3.2.S.2.6 生产工艺的开发 

3.2.S.3特性鉴定 

3.2.S.3.1 结构和理化性质 

3.2.S.3.2 杂质谱分析 

3.2.S.4质量控制 

3.2.S.4.1 质量标准 

3.2.S.4.2 分析方法 

3.2.S.4.3 分析方法的验证 

3.2.S.4.4 批分析 
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3.2.S.4.5 质量标准制定依据 

3.2.S.5 对照品 

3.2.S.6 包装系统 

3.2.S.7 稳定性 

3.2.S.7.1 稳定性总结 

3.2.S.7.2 上市后稳定性承诺和稳定性方案 

3.2.S.7.3 稳定性数据 

3.2.P制剂 

3.2.P.1 剂型及产品组成 

3.2.P.2 产品开发 

3.2.P.2.1 处方组成 

  3.2.P.2.1.1 原料药 

  3.2.P.2.1.2 辅料 

3.2.P.2.2 制剂研究 

3.2.P.2.2.1 处方开发过程 

3.2.P.2.2.2 过量 

3.2.P.2.2.3 制剂相关特性 

3.2.P.2.3 生产工艺的开发 

3.2.P.2.4 包装系统 

3.2.P.2.5 微生物属性 

3.2.P.2.6 相容性 

3.2.P.3 生产 
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3.2.P.3.1 生产商 

3.2.P.3.2 批处方 

3.2.P.3.3 生产工艺和工艺控制 

3.2.P.3.4 关键工艺步骤和中间体的控制 

3.2.P.3.5 工艺验证和评价 

3.2.P.4 原辅料的控制 

  3.2.P.4.1 质量标准 

  3.2.P.4.2 分析方法 

  3.2.P.4.3 分析方法的验证 

  3.2.P.4.4 质量标准制订依据 

  3.2.P.4.5 人源或动物源辅料 

  3.2.P.4.6 新型辅料 

3.2.P.5 质量控制 

3.2.P.5.1 质量标准 

3.2.P.5.2 分析方法 

3.2.P.5.3 分析方法的验证 

3.2.P.5.4 批分析 

3.2.P.5.5 杂质谱分析 

3.2.P.5.6 质量标准制定依据 

3.2.P.6 对照品 

3.2.P.7 包装系统 

3.2.P.8 稳定性 



15 
 

3.2.P.8.1 稳定性总结 

3.2.P.8.2 上市后的稳定性承诺和稳定性方案 

3.2.P.8.3 稳定性数据 

3.2.A附件 

3.2.A.1设备和装置 

3.2.A.2外源性物质的安全性评估 

3.2.A.3 辅料 

3.2.R 区域性信息 

3.3 参考文献 
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模块 4：非临床研究报告 

4.2 试验报告 

4.2.1药理学 

4.2.1.1主要药效学 

4.2.1.2次要药效学 

4.2.1.3安全药理学 

4.2.1.4药效学相互作用 

4.2.2药代动力学 

4.2.2.1分析方法和验证报告（如果有单独的报告） 

4.2.2.2吸收 

4.2.2.3分布 

4.2.2.4代谢 

4.2.2.5排泄 

4.2.2.6非临床药代动力学相互作用 

4.2.2.7其它药代动力学试验 

4.2.3毒理学 

4.2.3.1 单次给药毒性试验（按动物种属、给药途径排

序） 

4.2.3.2 重复给药毒性试验（按动物种属、给药途径、

给药时间排序，包括支持性毒代动力学试验） 

4.2.3.3遗传毒性 

4.2.3.3.1 体外 
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4.2.3.3.2 体内（包括支持性毒代动力学试验） 

4.2.3.4致癌性（包括支持性毒代动力学试验） 

4.2.3.4.1 长期试验（以动物种属排序，包括在不能

包含在重复给药毒性试验部分或药代动力学试验部分中的

剂量探索试验） 

4.2.3.4.2 短期或中期研究（包括在不能包含在重复

给药毒性试验部分或药代动力学试验部分中的剂量探索试

验） 

4.2.3.4.3 其它试验 

4.2.3.5 生殖毒性（包括剂量探索试验和支持性毒代动

力学试验）（如果采用了其他试验设计，则以下副标题应作

相应修改） 

4.2.3.5.1 生育力与早期胚胎发育毒性试验 

4.2.3.5.2 胚胎-胎仔发育毒性试验 

4.2.3.5.3 围产期发育毒性试验，包括母体功能 

4.2.3.5.4 对后代（幼龄动物）给药和/或进行进一步

评价的试验 

4.2.3.6局部耐受性 

4.2.3.7其它毒理试验（如果有） 

4.2.3.7.1 抗原性试验 

4.2.3.7.2 免疫毒性试验 

4.2.3.7.3（其他章节未报告的）机理研究 
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4.2.3.7.4 依赖性试验 

4.2.3.7.5 代谢物试验 

4.2.3.7.6 杂质试验 

4.2.3.7.7 其他 

4.3 参考文献
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模块 5：临床研究报告 

5.2 所有临床研究列表 

5.3 临床研究报告 

5.3.1生物药剂学研究报告 

5.3.1.1生物利用度（BA）研究报告 

5.3.1.2 BA 比较和生物等效性（BE）研究报告 

5.3.1.3体外-体内相关性研究 

5.3.1.4人体研究的生物分析和分析方法的报告 

5.3.2使用人体生物材料与药代动力学相关的研究报告 

5.3.2.1血浆蛋白结合研究报告 

5.3.2.2肝代谢和药物相互作用研究报告 

5.3.2.3使用其他人体生物材料的研究报告 

5.3.3人体药代动力学（PK）研究报告 

5.3.3.1健康受试者 PK和初始耐受性研究报告 

5.3.3.2患者 PK和初始耐受性研究报告 

5.3.3.3 内在因素 PK 研究报告 

5.3.3.4外在因素 PK 研究报告 

5.3.3.5群体 PK研究报告 

5.3.4人体药效学（PD）研究报告 

5.3.4.1健康受试者 PD和 PK / PD 研究报告 

5.3.4.2患者 PD和 PK / PD研究报告 

5.3.5 有效性和安全性研究报告 
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5.3.5.1 与所申请适应症相关的对照临床研究的研究报

告 

5.3.5.2非对照临床研究的研究报告 

5.3.5.3多项研究数据分析报告 

5.3.5.4 其他研究报告 

5.3.6 上市后报告 

5.3.7病例报告表格和个体患者列表 

5.4 参考文献 

 


