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简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册共性问题及答复

 临床方面共性问题答复:

 1.通用名称核准问题：由哪个部门进行核定，以及能否保留港澳已获批上市的药品名称？

 答复：药品通用名称核准由国家药典委员会进行核准。关于药品通用名称的确定，会根据中成药命名基本原则，充分尊

重港澳已上市品种名称。

 2.关于产品在港澳地区上市后的临床使用情况/人用经验资料总结该如何撰写？

 答复：根据《国家药监局关于简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批的公告》《简化港澳已上市传统口服中

成药内地上市注册审批申报资料及技术要求》中相关要求，申请人可从以下几个方面进行考虑：（1）在港澳特区上市注册时

提交的试验研究资料。（2）已获得香港、澳门特别行政区药品监督管理部门认可的药物临床试验资料。（3）产品在港澳地

区上市后开展的相关研究及能够查阅到的文献资料。（4）结合品种历年销售情况、主要应用场景等，围绕产品功能主治对产

品在临床实际应用中的主要治疗优势、人群特征（年龄、病情等）、用法用量、疗效优势与特点进行综合分析说明。

 
 药学方面共性问题答复:

 1.制剂若采用香港卫生署批准的制剂质量标准或中国药典标准，是否可以免除方法学验证？是否需要按照内地现行的指导

原则进行质量标准研究，并按照完善后的质量标准进行稳定性试验研究？

 答复：（1）应提供质量标准的方法学研究验证资料。如果是《中国药典》收载的品种，且处方、生产工艺、辅料等与药

典标准一致，可不提供方法学研究验证资料。

 （2）根据《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料及技术要求》，应提供质量研究资料，按照《国

家药监局药审中心关于发布〈中药、化学药品及生物制品生产工艺、质量标准通用格式和撰写指南〉的通告》（2021年第32

号）要求提供质量标准。制剂质量标准应当符合现行中药质量控制要求。建议特别关注，《中国药典》2025年版将于2025年

10月1日实施，申报品种应符合《中国药典》2025年版的相关技术要求。

 （3）应当说明申报产品处方药味、生产工艺、包材、贮藏条件、有效期等与港澳获批注册上市产品的一致性，如无变

化，无需开展稳定性研究。

 2.对于提取工序在内地、制剂工序在港澳的品种，申报时如何要求？

答复：申请人应加强药材/饮片、中间体、制剂的全过程控制，保证制剂质量稳定。应说明申报品种的生产情况与港澳已

上市产品的一致性。若不变，可不需要进行额外的研究。申报品种应按照《国家药监局药审中心关于发布〈中药、化学药品及

生物制品生产工艺、质量标准通用格式和撰写指南》的通告》(2021年第32号)要求提供“中药生产工艺”文件。

 3.如何提供商业规模生产工艺验证数据？获得批准后，能否变更生产规模或调整工艺参数？
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 答复：（1）申报产品的生产工艺、规模、生产设备等应当与港澳获批注册上市产品一致。不需要为内地简化注册专门生

产注册批次，应当提供在港澳规模化生产的生产数据。

 （2）上市后变更应当符合《药品上市后变更管理办法（试行）》的相关规定，按照《已上市中药药学变更研究技术指导

原则(试行)》进行研究评估，按照《已上市中药变更事项及申报资料要求》《中药变更受理审查指南(试行)》提交申报资料，

其中证明性文件参照上市注册要求免于公证。

 4.是否可以使用国外的包材？若使用未在药审中心原辅包登记平台登记的包装材料，是否需要进行关联审评？

 答复：（1）根据《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料及技术要求》，应当明确直接接触药品的

包装材料，说明与港澳获批注册上市产品的一致性，提供包材的证明性文件，明确包材的规格、质量标准等。

 （2）在与港澳获批注册上市产品的保持一致的基础上，对于所用包材未在药审中心的原辅包登记平台进行登记或登记状

态为“I”的，申请人可以自行决定是否申请包材与制剂关联审评。

 5.若使用外购饮片或简单炮制的饮片，是否需要明确炮制工艺参数？

 答复：根据《简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注册审批申报资料及技术要求》，应说明申报产品所用饮片炮制

工艺与港澳获批注册上市产品的一致性，明确饮片炮制方法和炮制工艺参数等信息，列入饮片质量标准，作为“中药生产工

艺”附件提交。

 6.针对多基原的药材，除固定使用单一基原外，是否可以将多种基原混合使用？

 答复：应说明药材基原与港澳获批注册上市产品的一致性。多基原药味应当固定药材基原，若需多个基原同时入药，需

固定各基原药味的用量比例。
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