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申请人应参照《中药注册分类及申报资料要求》、《已上1 

市中药变更事项及申报资料要求》提交以下申报资料。 2 

基于已上市中药注射剂的品种情况，申请人可酌情简化3 

或免于提供部分相关资料，如制备工艺路线筛选、剂型选择、4 

辅料及直接接触药品的包装材料研究等。如不需要提供或简5 

化某些项目的相关信息或研究资料，该项目的编号和名称应6 

保留，在该项目下注明“无相关研究内容”或“不适用”，7 

并说明不填写的理由。 8 

一、行政文件和药品信息 9 

参照《已上市中药变更事项及申报资料要求》（2021 年10 

第 19 号）的相关要求，提供药品注册证书及其附件的复印11 

件、证明性文件、检查相关信息、修订的药品说明书和标签12 

样稿及详细修订说明，提供沟通交流会议相关资料（如有），13 

提供药监部门核准的生产工艺及其变更备案、批准信息（如14 

有）。 15 

二、概要 16 

参照《中药注册分类及申报资料要求》（2020年第68号）17 

的相关要求提供品种概况、历史回顾及风险成因分析、各部18 

分的研究资料总结报告。 19 

“品种概况”简要介绍本品的处方组成、来源和功能主20 

治，研发、注册、生产情况及其变更情况，中药品种保护、21 

临床使用情况及不良反应、销售状况等；根据本品药学研究、22 
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非临床研究、临床研究、作用机理研究、上市后监测及文献23 

研究结果等，对其安全性、有效性和质量可控性进行总体评24 

价。 25 

“历史回顾及风险成因分析”从药学研究、非临床研究、26 

临床研究、临床使用中的不良反应等方面对中药注射剂进行27 

全面回顾与分析，结合品种特点，综合分析风险特点及影响28 

因素，为制定合理的风险控制措施提供依据。 29 

三、药学研究资料 30 

参照《中药注册分类及申报资料要求》（2020年第68号）31 

的相关要求整理，并按照《中药注射剂上市后研究和评价基32 

本技术要求》提供相应内容的研究资料。提供药监部门核准33 

的生产工艺和处方，申请备案、批准的生产工艺等变更相关34 

研究资料（如有）。 35 

四、药理毒理研究资料 36 

参照《中药注册分类及申报资料要求》（2020年第68号）37 

的相关要求，提供上市前以及上市后开展的非临床研究资料。 38 

1.上市前开展的非临床研究资料。 39 

2.上市后开展的非临床安全性研究资料。 40 

3.上市后开展的作用机理研究资料。 41 

五、临床研究资料 42 

1.研究背景 43 

包括说明书功能主治及临床定位、疾病概要、现有治疗44 
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手段、未被满足的临床需求等概述。预期临床安全性和有效45 

性评估资料。 46 

2.既往有效性数据 47 

结合上市前监管机构批准的临床试验数据以及上市后48 

积累的人用经验，分析说明对临床定位、目标人群选择、剂49 

量、疗程、有效性指标选择等方面支持情况。经与监管机构50 

沟通确认可作为支持其有效性和安全性证据的临床研究总51 

结报告应作为附件提供。 52 

3.既往安全性相关资料综述 53 

结合临床研究收集到的不良反应、上市以来不良反应/54 

事件监测总结报告、文献资料等对品种安全性进行分析。以55 

上安全性具体数据应作为附件提供。 56 

4.临床价值评估 57 

针对临床定位合理性、剂型选择合理性、临床治疗需求、58 

有效性安全性证据、风险获益等情况，对临床价值进行评估。 59 

5.临床研究资料总结报告 60 

参照《中药注册分类及申报资料要求》（2020年第 68号）61 

中“中药注册申报资料要求”第 5.1.1.3 项的相关要求整理。 62 

6.风险管理计划 63 

分析风险因素（包括重要已识别风险因素、重要潜在的64 

风险因素、重要缺失信息等），制定详细的风险控制措施。65 

可根据中药注射剂特点，参考《“临床风险管理计划”撰写66 
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指导原则》撰写。 67 

六、其他研究资料（如适用） 68 

如开展与临床相应疾病常用基础治疗药品相互作用的69 

研究，变态反应相关研究以及其他有利于促进品种质量安全70 

持续提升的研究，提供相关资料。 71 


