
[bookmark: _Toc41912088][bookmark: _Toc41912677]中药新药研究过程中沟通交流会的药学资料要求
[bookmark: _Toc45101322]（试行）

[bookmark: _Toc50720900]一、概述
[bookmark: _Hlk44059829]沟通交流会是药品注册申请人（以下简称申请人）与国家药品监督管理局药品审评中心解决中药新药研究及审评中有关问题的有效方式，有利于加快新药研发进程，促进中药传承创新。为规范沟通交流会的药学资料，提高沟通交流的质量和效率，根据中药特点、中药新药研发规律及沟通交流制度的相关规定，制定《中药新药研究过程中沟通交流会的药学资料要求（试行）》（以下简称《资料要求》）。
本《资料要求》旨在为申请人准备中药新药研究过程中沟通交流会的药学资料提供指导。其他沟通交流会可参照执行。
沟通交流会的程序等参照相关会议要求。中药新药药学研究内容可参考相关指导原则和技术要求。
[bookmark: _Toc529862733][bookmark: _Toc41912089][bookmark: _Toc41912678][bookmark: _Toc45101323][bookmark: _Toc50720901]二、基本要求
坚持以问题为导向的基本原则，明确拟讨论问题，提供相关药学资料。申请人应根据药物情况、相关指导原则和技术要求等进行充分研究，围绕提出的问题提供相关的背景信息、详实的研究资料（和/或文献资料）及初步解决方案等，以便提高沟通交流的质量和效率，达到沟通交流会的预期目的。
申请人应基于不同研发阶段的特点和要求，提供客观、准确的药学资料，以利于对相关问题展开讨论，评估已有药学研究数据是否支持拟开展的各期临床试验、临床试验受试者安全风险是否可控、是否支持药品上市许可等。
[bookmark: _Toc529862737][bookmark: _Toc41912090][bookmark: _Toc41912679][bookmark: _Toc45101324][bookmark: _Toc50720902][bookmark: _Toc529862738]三、沟通交流会药学资料要求
[bookmark: _Toc41912091][bookmark: _Toc41912680][bookmark: _Toc45101325][bookmark: _Toc50720903]（一）药物临床试验申请前会议
1. 药物研究概况
[bookmark: _Toc529862739]提供药物整体研究概况，包括药物名称、处方、处方来源、前期人用经验、临床定位、功能主治、规格、用法用量、疗程、药学研究总结、药理毒理研究总结、研发计划及目前研发状态等。重点说明现有研究数据是否支持拟开展的临床试验、临床试验受试者风险是否可控等。
2. 药学研究资料
[bookmark: _Toc529862740]根据《中药注册分类及申报资料要求》，参考《中药新药研究各阶段药学研究技术指导原则（试行）》等要求，提供完整的申请药物临床试验药学研究资料。特别是注意围绕拟讨论问题提供相关资料。
3. [bookmark: _Toc45397219][bookmark: _Toc45397273][bookmark: _Toc45397220][bookmark: _Toc45397274][bookmark: _Toc45397221][bookmark: _Toc45397275][bookmark: _Toc45397222][bookmark: _Toc45397276][bookmark: _Toc45397223][bookmark: _Toc45397277][bookmark: _Toc45397224][bookmark: _Toc45397278][bookmark: _Toc45397225][bookmark: _Toc45397279][bookmark: _Toc45397226][bookmark: _Toc45397280][bookmark: _Toc45397227][bookmark: _Toc45397281][bookmark: _Toc45397228][bookmark: _Toc45397282][bookmark: _Toc45397229][bookmark: _Toc45397283][bookmark: _Toc45397230][bookmark: _Toc45397284][bookmark: _Toc529862753][bookmark: _Toc41912094][bookmark: _Toc41912683][bookmark: _Toc45101328]拟讨论问题
明确拟讨论的问题。拟讨论问题可包括但不限于以下内容：现有药学研究数据是否支持拟开展的临床试验及临床试验风险是否可控；处方涉及毒性药材或含有现代研究公认有毒性的药味、外源性污染物等安全性风险因素的质量控制研究；关于药材、饮片/提取物、工艺、剂型、质量标准、稳定性、辅料和包材等方面问题。
[bookmark: _Toc529862754]分条目列出拟讨论药学问题清单。针对问题分别提供相关资料，包括相应的研发背景、详实的研究数据（和/或文献资料）及初步解决方案等。
[bookmark: _Toc41912096][bookmark: _Toc41912685][bookmark: _Toc45101330][bookmark: _Toc50720904]（二）药物Ⅱ期临床试验结束/Ⅲ期临床试验启动前会议
[bookmark: _Toc41912097][bookmark: _Toc41912686][bookmark: _Toc45101331][bookmark: _Toc529862755]1.药物研究概况
[bookmark: _Toc529862756]提供药物整体研究概况。简述Ⅰ期和/或Ⅱ期临床试验结果、新增的药理毒理研究结果（如适用）、临床研究期间补充完善的药学研究内容及结果。说明临床试验批件/临床试验通知书中要求的研究工作的完成情况，以及其他新增研究内容及结果。简述临床试验用样品制备及变更情况。重点说明现有研究数据是否支持拟开展的Ⅲ期临床试验、临床试验受试者风险是否可控等。
2.药学研究资料
[bookmark: _Toc41912099][bookmark: _Toc41912688][bookmark: _Toc45101333]根据《中药注册分类及申报资料要求》，参考《中药新药研究各阶段药学研究技术指导原则（试行）》等要求，提供已完成的药学研究资料（若期间发生变更应包括变更研究资料）。特别是注意应围绕拟讨论问题提供相关资料。
3.拟讨论问题
明确拟讨论的问题。拟讨论问题可包括但不限于以下内容：现有药学研究数据是否支持拟开展的Ⅲ期临床试验及临床试验风险是否可控；临床试验批件/临床试验通知书中要求的研究工作相关内容；Ⅰ期和/或Ⅱ期临床试验期间，若工艺参数、辅料、包材、剂型、规格等发生变更，其研究数据是否支持其变更；临床试验用样品和安慰剂的制备及其质量控制；质量研究及质量标准等。
[bookmark: _GoBack]分条目列出拟讨论药学问题清单。针对问题分别提供相关资料，包括相应的研发背景、详实的研究数据（和/或文献资料）及初步解决方案等。
[bookmark: _Toc529862769][bookmark: _Toc41912101][bookmark: _Toc41912690][bookmark: _Toc45101335][bookmark: _Toc50720905]（三）药品上市许可申请前会议
[bookmark: _Toc529862770][bookmark: _Toc41912102][bookmark: _Toc41912691][bookmark: _Toc45101336][bookmark: _Toc529862771]1.药物研究概况
提供药物整体研究概况。简述各期临床试验结果和临床研究期间积累的药理毒理研究结果（如适用）。说明临床试验批件/临床试验通知书中要求的研究工作的完成情况，以及其他新增研究内容及结果。简述各期临床试验用样品、申报上市生产样品（商业规模）的制备及变更情况，说明上市生产样品与III期临床试验用样品工艺和质量的一致性。重点说明现有研究数据是否支持药品上市许可。
2.药学研究资料
根据《中药注册分类及申报资料要求》，参考《中药新药研究各阶段药学研究技术指导原则（试行）》等要求，提供完整的申请药品上市许可药学研究资料。特别是注意围绕拟讨论问题提供相关资料。
[bookmark: _Toc41912104][bookmark: _Toc41912693][bookmark: _Toc45101338]3.拟讨论问题
明确拟讨论的问题。拟讨论问题可包括但不限于以下内容：现有药学研究数据是否支持新药上市许可；药材的资源可持续性和质量一致性；拟上市药品的工艺参数、批量/设备等变更的可行性；药品生产工艺文件（商业规模）；质量标准中质量控制指标及其含量范围/限度范围的合理性等；质量可控性；辅料和包材等。
分条目列出拟讨论药学问题清单。针对问题分别提供相关资料，包括相应的研发背景、详实的研究数据（和/或文献资料）及初步解决方案等。
[bookmark: _Toc529862784][bookmark: _Toc41912106][bookmark: _Toc41912695][bookmark: _Toc45101340][bookmark: _Toc50720906]（四）其他会议
除上述会议外，对于中药研究过程中其他沟通交流会，应明确会议主题和拟讨论问题，提供药学问题清单及相关研究资料。
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