处方药转换非处方药申请资料及要求

第一部分 总体要求

一、处方药与非处方药转换评价属于药品上市后评价范畴，主要基于已有的研究资料进行全面汇总分析，评价处方药是否适合作为非处方药管理。
二、申请人应参照处方药转换为非处方药评价指导原则，结合产品情况开展非处方药适宜性自评，并在提交资料中详述自评结论和理由。
三、申请资料要求进行文献检索的，检索范围应当包括国内外主要医药学文献。主要文献资料应当附文献全文，外文资料必须提供相应中文译文。未检索到相关文献的，应当说明文献检索策略，包括范围、检索词或组合、检索时间范围等。
引用的公开文献应当说明文献来源，研究资料应当注明研究机构、研究时间，并提供研究机构的证明（如公章等，复印有效）。
四、全部申请资料应当提供纸质文件和电子文档，纸质文件和电子文档均需提交一式两份，电子文档及纸质资料的相应内容应一致。纸质文件使用A4纸打（复）印并装订，电子文档保存于光盘。证明性文件、已成册的研究报告、文献等电子文档为PDF格式，其他申请资料电子文档为WORD格式。
五、申请人需对申请资料的真实性负责。申请资料真实性承诺书模板见附件1。

第二部分 化学药品与生物制品

一、申请转换分类情形
（一）经国家药品监督管理局公布的非处方药改变剂型或者规格，但不改变适应症、给药剂量以及给药途径的药品。
（二）使用国家药品监督管理局确定的非处方药的活性成份组成的新的复方制剂。
已公布的非处方药活性成份见以活性成份方式公布的非处方药成份名单，已列入非处方药目录但未作为非处方药活性成份公布的不包括在内。
（三）不包括在以上两类中的品种。
二、申请资料项目
（一）综合资料
1．处方药转换非处方药申请表
申请表详见附件2。
2．资料目录
应包括各项资料名称和文件页码。
3．概述
应对产品相关情况及申请资料中主要内容进行总结，主要包括以下内容：
（1）研发情况，应包括研制时间、机构，所开展的主要研究结果概况，获批时间、上市时间，以及药品名称、批准文号等变更情况。
（2）生产销售情况，应包括每年销售数量、使用人次估算并详细说明估算方法等。
（3）国内同成份产品上市许可情况。
（4） 原研药研发机构，首次许可上市时间以及国家或地区，境外（至少包括美国、欧盟、英国、加拿大、澳大利亚、日本）上市许可、销售以及作为非处方药管理的情况。
（5）自原研药首次许可上市起，国内外监管机构以及持有人因安全性问题对同成份产品采取措施的情况。
（6）申请资料总结，简述是否按要求提供了各项资料，并对各项资料相关研究和文献进行总结，内容和数据应与相应申请资料保持一致，申请人应依据这些内容，提供是否适合作为非处方药管理的综合评估结论。
（7）文献检索应说明检索策略，检索时间应截至申请前6个月内。
4．拟使用的非处方药说明书
应提供现行说明书和拟使用的非处方药说明书样稿。境外作为非处方药管理的，还应提供相关国家或地区的非处方药说明书及译文。
“现行说明书”是指正在市场上销售使用的药品说明书。上市核准说明书与现行说明书的主要内容发生变化的，应说明变化原因并提供相关证明性文件。
申请人应依据说明书管理的相关规定，结合不良反应/事件分析情况，拟定“非处方药说明书样稿”。在境外作为非处方药管理的，还应参考相关国家和地区的非处方药说明书完善样稿中忠告语、警示语、不良反应、注意事项、禁忌、药物相互作用等内容。
“非处方药说明书样稿”与现行说明书内容不一致的，需要逐条说明理由。
5．现销售的最小销售单位样品照片
应提供目前国内市场最小销售单位样品照片，如果有分剂量刻度的应清晰展示。
6．证明性文件
药品注册证书及其附件的复印件，尽可能说明主要历史演变过程（如首次注册情况、质量标准变更、药品名称变更等）和目前情况。
境外持有人应指定履行持有人义务的境内代理人提出转换申请，并提供境外持有人授权代理非处方药转换申请授权书原件。
7．药品制剂及活性成份、辅料的法定质量标准
列表说明制剂、活性成份、辅料的名称以及标准来源（如xx版药典、部标xx册、xx年新药等）、标准号，其后按顺序附上质量标准复印件。
（二）药品安全性研究
8．毒理研究资料
应包括制剂和活性成份毒理研究资料或文献资料。应说明资料的来源和检索范围、检索策略。
8.1制剂和活性成份毒理研究资料。
8.2制剂和活性成份毒理文献资料。
9．临床安全性研究资料
应包括制剂及各活性成份的不良反应/事件研究综述和相关临床研究及文献资料、药品不良反应/事件分析报告，并应综合评估对本品作为非处方药管理的影响。
（1）综述资料应对所有临床安全性资料进行综合分析。
（2）临床研究及文献资料应包括与本品有关的所有涉及安全性信息的临床研究资料，以本品为对照品进行的临床研究如果涉及安全性内容也应纳入。
（3）药品不良反应/事件分析报告。应对国家药品不良反应监测系统反馈的、持有人主动收集（包括来源于临床研究、市场项目、学术文献等）的个例药品不良反应/事件进行汇总分析，数据截至申请前6个月内。新的严重的、死亡及关注报告应逐例给出评价意见。
10．依赖性研究资料
应包括制剂及活性成份的依赖性研究综述和相关临床试验及文献资料，如活性成份均无依赖性，可不提供本项资料。
11．耐受性研究资料
应包括制剂及活性成份的耐受性研究综述和相关临床试验及文献资料。
12．与其他药物和食物相互作用情况
应包括研究综述和相关试验及文献资料。
13．消费者进行自我诊断、自我药疗情况下的安全性研究资料
重点说明消费者是否可自我诊断，所申请的适应症是否需要专业人员帮助，是否可以正确掌握用法用量，用药过程中是否需要专业人员进行用药监测。
14．广泛使用情况下的安全性研究资料
（1）重点说明在广泛使用情况下，是否会出现较多的不合理用药情况，及其产生的危害程度。
（2）应对资料9中涉及用药过量、超疗程、禁忌用药等情况的病例进行逐例评价和汇总分析，包括不良反应/事件表现及其严重性质（和/或严重程度）、结果以及关联性。
三、申请资料项目要求
	资料
分类
	资料项目
	资料项目要求

	
	
	第一类
	第二类
	第三类

	综述
资料

	1
	+
	+
	+

	
	2
	+
	+
	+

	
	3
	+
	+
	+

	
	4
	+
	+
	+

	
	5
	+
	+
	+

	
	6
	+
	+
	+

	
	7
	+
	+
	+

	安全性资料
	8.1
	△
	△
	△

	
	8.2
	△
	△
	+

	
	9
	+
	+
	+

	
	10
	*
	*
	*

	
	11
	-
	-
	+

	
	12
	-
	+
	+

	
	13
	-
	+
	+

	
	14
	-
	+
	+


注：“+”指必须报送的资料；“-”指可以免报的资料；“△”指选报的资料，申请人在自我评估后认为产品在该方面存在问题，需要具体说明的，应报送该项资料;“*”详见资料10中规定。


第三部分 中成药

一、申请转换分类情形
（一）与国家药品监督管理局公布的非处方药处方、给药途径相同，仅剂型或规格不同的品种。
（二）不含毒性药材的品种。
毒性药材的界定与分类见《含毒性药材中成药转换为非处方药评价处理原则》。
（三）不包括在以上两类中的品种。
二、申请资料项目
（一）综合资料
1．处方药转换非处方药申请表
申请表详见附件2。
2．资料目录
应包括各项资料名称和文件页码。
3．概述
应对产品相关情况及申请资料中主要内容进行总结，主要包括以下内容：
（1）研发情况，应包括研制时间、机构，所开展的主要研究结果概况，获批时间、上市时间，以及药品名称、批准文号等变更情况。
（2）生产销售情况，应包括每年销售数量、使用人次估算并详细说明估算方法等。
（3）国内同处方产品上市许可及分类管理情况。
（4）监管机构以及持有人因安全性问题对同处方产品或相关药味（包括饮片、提取物、成份）采取措施的情况。
[bookmark: _Hlk103085308]（5）申请资料总结，简述是否按要求提供了各项资料，并对各项资料相关研究和文献进行总结，内容和数据应与相应申请资料保持一致，申请人应依据这些内容，提供是否适合作为非处方药管理的综合评估结论。
（6）文献检索应说明检索策略，检索时间应截至申请前6个月内。
4．拟使用的非处方药说明书
应提供现行说明书和拟使用的非处方药说明书样稿。
“现行说明书”是指正在市场上销售使用的药品说明书。上市核准说明书与现行说明书的主要内容发生变化的，应说明变化原因并提供相关证明性文件。
申请人应依据说明书管理的相关规定，结合不良反应/事件分析情况，拟定“非处方药说明书样稿”，完善样稿中忠告语、警示语、不良反应、注意事项、禁忌、药物相互作用等内容。“非处方药说明书样稿”与现行说明书内容存在不同的，需要逐条说明理由。
5．现销售的最小销售单位样品照片
应提供目前国内市场最小销售单位样品照片，如果有分剂量刻度的应清晰展示。
6．证明性文件
药品注册证书及其附件的复印件，尽可能说明主要历史演变过程（如首次注册情况、质量标准变更、药品名称变更等）和目前情况。
境外持有人应指定履行持有人义务的境内代理人提出转换申请，并提供境外持有人授权代理非处方药转换申请授权书原件。
7．药品制剂及处方药味、辅料的法定质量标准
原则上应说明申请转换品种处方组成、剂量、处方中各药材标准出处、日服生药量及与法定用量的比较、是否含有毒性药材。
列表说明制剂、处方药味（包括饮片、提取物、成份）、辅料的名称，以及标准来源（如xx版药典、部标xx册、xx省标、xx年新药等）、标准号，并按顺序附上质量标准复印件。
（二）药品安全性研究
8．毒理研究资料
处方中含有毒性药材的，应说明毒性药材的主要毒性及日用量是否超出法定用量要求。提供制剂、毒性药材毒理研究资料或文献资料。
8.1制剂毒理、毒性药材毒理研究资料
8.2制剂毒理、毒性药材毒理文献资料
[bookmark: _Hlk103085918]9．临床安全性研究资料
应包括制剂及处方中各药材的不良反应/事件研究综述和相关临床安全性研究及文献资料、药品不良反应/事件分析报告，并应综合评估对本品作为非处方药管理的影响。
（1）综述资料应对所有临床安全性资料进行综合分析。
[bookmark: _Hlk103086187][bookmark: _Hlk103086270]（2）临床研究及文献资料应包括与本品有关的所有涉及安全性信息的临床研究资料，以本品为对照品进行的临床研究如果涉及安全性内容也应纳入。
（3）药品不良反应/事件分析报告。应对国家药品不良反应监测系统反馈的、持有人主动收集（包括来源于临床研究、市场项目、学术文献等）的个例药品不良反应/事件进行汇总分析，数据截至申报前6个月内。新的严重的、死亡及关注报告应逐例给出评价意见。
10．与其他药物和食物相互作用情况
应包括研究综述和相关试验及文献资料。
11．消费者进行自我诊断、自我药疗情况下的安全性研究资料
[bookmark: _Hlk103086471]重点说明消费者是否可自我诊断，申请的功能主治是否需要专业人员帮助，是否可以正确掌握用法用量，用药过程中是否需要专业人员进行用药监测。
12．广泛使用情况下的安全性研究资料
（1）重点说明在广泛使用情况下，是否会出现较多的不合理用药情况，及其产生的危害程度。
（2）应对资料9涉及用药过量、超疗程、禁忌用药等情况的病例进行逐例评价和汇总分析，包括不良反应/事件表现及其严重性质（和/或严重程度）、结果以及关联性。
三、申请资料项目要求
	资料分类
	资料项目
	资料项目要求

	
	
	第一类
	第二类
	第三类

	综合资料
	1
	+
	+
	+

	
	2
	+
	+
	+

	
	3
	+
	+
	+

	
	4
	+
	+
	+

	
	5
	+
	+
	+

	
	6
	+
	+
	+

	
	7
	+
	+
	+

	安全性资料
	8.1
	△
	△
	△

	
	8.2
	△
	△
	+*

	
	9
	+
	+
	+

	
	10
	-
	+
	+

	
	11
	-
	+
	+

	
	12
	-
	+
	+


[bookmark: _Hlk103086886]注：“+”指必须报送的资料；“-”指可以免报的资料；“△”指选报的资料，申请人在自我评估后认为产品在该方面存在问题，需要具体说明的，应报送该项资料；*如果无法提供相关资料应详细说明情况。

附件：1.处方药转换非处方药申请资料真实性承诺书（模板）
2.处方药转换非处方药申请表








[bookmark: _GoBack]
附件1

处方药转换非处方药申请资料真实性承诺书
（模板）

我单位所提供 （药品名称、批准文号） 处方药转换非处方药申请资料均真实、完整、有效，未隐匿安全性信息，所提供的电子文档及纸质资料的相应内容一致。如有不实之处，承担相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。
特此声明


法定代表人签字：        
单位盖章：       
   年 月 日   

- 1 -
- 14 -
- 15 -
附件2

处方药转换非处方药申请表

受理编号：
申请药品名称（通用名）：                   规格：
申请分类：
批准文号：
申请单位（加盖公章）：
地址：
邮编：
联系人：
电话：                                     传真：
电子信箱：
	
药品名称
	通用名称：
英文名称：

	剂型
	
	规格
	

	处方组成
	

	原批准适应症（功能主治）
	

	拟申请适应症（功能主治）
	

	原批准用法
用量
	

	拟申请用法与用量
	



