[bookmark: _GoBack]《化学药品非处方药上市注册技术指导原则（征求意见稿）》起草说明
为配合《药品注册管理办法》的实施，规范我国非处方药的研发，进一步明确化学药品非处方药上市注册研究要求，药品审评中心组织起草了《化学药品非处方药上市注册技术指导原则》，形成征求意见稿。现将有关情况说明如下：
一、背景和目的
非处方药具有有效性明确，安全性范围广，误用和滥用风险低，适应症和用法用量确定，且易于人群自行判断、使用与管理的特点。除此之外，非处方药在剂型、规格、口味、颜色、气味、包装等方面能够更好的满足人群个性化的用药需求。
《药品注册管理办法》明确规定，处方药和非处方药实行分类注册和转换管理，符合以下情形之一的，可以直接提出非处方药上市许可申请：（一）境内已有相同活性成分、适应症（或者功能主治） 、剂型、规格的非处方药上市的药品；（二）经国家药品监督管理局确定的非处方药改变剂型或者规格，但不改变适应症（或者功能主治）、给药剂量以及给药途径的药品；（三）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；（四）其他直接申报非处方药上市许可的情形。
本指导原则基于我国非处方药注册申报特点，围绕以上四种情形，制定非处方药上市许可申请的技术要求。本指导原则着重阐述非处方药上市许可申请所涉及技术要求中的总体考虑，研发中的一般原则与标准，如药品生产质量管理规范（GMP）、药物临床试验质量管理规范（GCP）等，执行与处方药上市许可申请一致的原则。
本指导原则适用于化学药品类非处方药。 
2、 起草过程
本指导原则由化药临床一部牵头，参与部门包括：化药药学一部和二部、药理毒理学部、统计与临床药理学部、业务管理处、质量处。本指导原则的制定工作于2020年1月启动，2020年5月形成初稿，经药品审评中心内部讨论，技术委员会审核，征求部分业内专家和非处方药研发企业的意见后，形成征求意见稿。
三、主要内容与说明
本指导原则包括概述、总体考虑、技术要求、附表和附则章节，结合化学药品非处方药的特点，从药学、药理毒理学、临床药理学、临床方面分别阐述了研究与评价的一般原则。在附表中详细列出了针对不同申报情形的研究要求。
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