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1. 前言 

1.1 本指南概述了经第一层审评途径提交含有化学元素的药剂制品初注册新药注册申请

（New Drug Application；NDA）时，除「药剂制品注册申请指南：新药注册申请」

要求之外的额外要求。 

1.2 本指南仅供作药剂制品NDA的一般参考，不应视为有关任何个别注册个案的全部要

求或具法律效力的文件或声明。本指南并不排除药剂业及毒药（药剂制品及物质注

册）委员会或卫生署药物办公室在审查或审评阶段要求提供其他文件。 

1.3 药物办公室会按个别情况考虑药剂制品的注册申请是否须遵从本指南列明的要求。  

https://www.ppbhk.org.hk/sc_chi/doc/guidelines_forms/guidance_notes_nda_sc.pdf
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2. 新药注册申请（NDA）类别 

2.1 药剂制品初注册 NDA 分为三个类别，如表 1 所示。 

表 1. 药剂制品初注册 NDA 类别 

类别 初注册申请范围 

NDA-11 含有新化学元素的药剂制品的初注册申请 2。 
 

NDA-2 含有已注册化学元素的药剂制品的初注册申请，并须提供非临床和／或临

床数据来显示产品的效能和安全程度 3。 
 
• NDA-2A: 已注册化学元素的新盐类／酯类／醚类／光学异构体／

光学异构体的混合物／复合物／衍生物，并可能会影响

其效能和／或安全程度 4。 

• NDA-2B: 已注册元素的新用途（适应症）／用量／患者人群。 

• NDA-2C: 已注册元素的新剂量。 

• NDA-2D: 已注册元素的新剂型。 

• NDA-2E: 已注册元素的新用法（给药途径）。 

• NDA-2F: 已注册产品的新成分组合或组件，并可能会影响产品的效

能和／或安全程度（例如疫苗佐剂的添加或变更，可能会

影响缓释剂型释放特性的成分组合变更）。 

• NDA-2G: 已注册产品的新容器密封系统或包装规格，并可能会影响

产品的效能和／或安全程度。 

• NDA-2H: 以已注册元素为有效成分的新组合。 

• NDA-2X: 已注册元素的其他类型延伸应用，并可能会影响其效能和

／或安全程度及须提供非临床和／或临床数据。 

 

 

 
 

 
1推行第一期第一层审批时，该审评途径仅适用于化学元素的 NDA-2 或 NDA-3。有关第一层审批分期推行的详情，请参阅「香港药物及医

疗器械监督管理中心 - 迈向第一层审批」。 
2含新化学元素的药剂制品是指其含有的有效成分以前并没有以其他名称或称谓在香港注册。 
3对于含有已注册元素的药剂制品的初注册申请，如其参考产品已在香港注册，且毋须提供非临床或临床（生物等效性研究除外）数据，请

参阅「药剂制品／物质注册申请指南」。 
4有效成分的不同盐类、酯类、醚类、光学异构体、光学异构体的混合物、复合物或衍生物（即含有与已注册元素相同的有效部分）应视为

同一种有效成分，除非它们在安全程度和／或效能方面存在显著差异，即必须证明有效部分的药代动力学、药效动力学和／或毒性并没有

发生可能改变安全程度或效能特征的变化。如情况并非如此，则有效成分通常应被视为 NDA-1。 

https://www.dh.gov.hk/chs/main/main_pocmpr/files/cmpr_infobro202506_e_sc.pdf
https://www.dh.gov.hk/chs/main/main_pocmpr/files/cmpr_infobro202506_e_sc.pdf
https://www.ppbhk.org.hk/sc_chi/files/Guidance_on_Reg_of_Pharm_Prod_Sub_sc.pdf?dev=svp5r4
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类别 初注册申请范围 

NDA-3 已按 NDA-1 和 NDA-2 注册的产品后续的初注册申请，并毋须提供非临床

或临床数据 5。 
 
• NDA-3A: 含新赋形剂的成分组合，而并不会影响产品的效能和／或

安全程度（例如新的着色剂）。 

• NDA-3B: 标签上的新制造商。 

• NDA-3C: 新的容器密封系统（例如内包装和／或功能性外包装组

件）或新的包装规格（例如包装大小，即在单位包装内所

载剂型的数量）6。 

• NDA-3D: 不含有效成分或不会影响产品的效能和／或安全程度的新

组件（例如复溶稀释剂）。 

• NDA-3E: 须提交新注册申请的行政变更（例如新增商品名称）。 

• NDA-3X: 已注册产品的其他类型延伸应用，而并毋须提供非临床或

临床数据。 

 
 

2.2 药物办公室会按个别情况考虑药剂制品的初注册申请是否须遵从列明的要求。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5或在 2026 年 3 月 31 日之前已注册为含有新化学元素的药剂制品或正在接受注册审查或审评的产品。 
6仅包装大小不同的非注射用产品，请参阅「更改注册药剂制品／物质的注册详情指南」以新增包装大小。 

https://www.ppbhk.org.hk/sc_chi/doc/guidelines_forms/copGuide_sc.pdf?dev=dfk6e
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3. 通用技术文档（CTD）模块 2 至 5 要求 

3.1 根据 NDA 的类别，国际人用药品注册技术协调会 7（International Council for 

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use；ICH）通

用技术文档（Common Technical Document；CTD）模块 2 至 5 的要求 8如表 2 至表 5

所列 9。如果 NDA 涉及多个类别，则应提供所有相关模块。应根据个别情况应用相

关的 ICH 指导原则。 

 
7前译：国际医药法规协调会议 
8如有要求，原始数据（例如临床研究数据）可以程式档案的形式提交。 
9对于在 2026 年 3 月 31 日之前已注册为含有新化学元素的药剂制品的后续申请，NDA 应包含完整的 CTD 模块 2 至 5。 
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表 2. CTD 模块 2 要求：NDA-210 

                       子类别 
 

CTD 模块 2 

2A 2B 2C 2D 2E 2F 2G 2H 2X 

新盐类／酯类／醚类／光

学异构体／光学异构体的

混合物／复合物／衍生物 

新用途（适应症）

／用量／患者人群 
新剂量 

新剂

型 
新用法（给药

途径） 
新成分组合／

组件 
新容器密封系统

／包装规格 
有效成分新

组合 
其他 

2.1 CTD 目录（模块 2 至 5） 
必须提供 

2.2 CTD 引言 

2.3 质量综述 

 2.3.S 原料药 

必须提供  

毋须提供（NDA-1
／NDA-2 发生变

更，或产品并非

NDA 的延伸应用除

外。） 

毋须提供（NDA-1／NDA-2 发生变更，或产品并非 NDA 的延伸应用除

外。） 
必须提供 

视情况

可能须

要提供 

 2.3.P 制剂 
必须提供 

视情况可能须

要提供 
必须提供 

 2.3.A 附录 
 2.3.R 区域性信息 11 若适用 若适用 

2.4 非临床综述 必须提供 视情况可能须要提供 必须提供 

2.5 临床综述 12  必须提供 

2.6 非临床文字总结和列表总结 必须提供 视情况可能须要提供 

2.7 临床总结 必须提供 

 

 

 

 
10对于标示为「视情况可能须要提供」的模块，其要求将因产品而异，并将在新药注册申请前会面咨询和审查阶段进行讨论。 
11如产品与额外的量杯／匙、针头、注射器、酒精棉、药瓶转接器等共同包装在产品的外包装中，则模块 2.3.R 和 3.2.R 应包含相关的质量资料和可用性研究（若适用）。 
12模块 2.5 应包含对产品发展原理的讨论（例如临床发展计划，包括正在进行和计划中的临床研究和决定在该计划的这个阶段提交申请的依据），对与中国内地国家药品监督管理局（National Medical Products Administration; 
NMPA）、欧洲药物监管局（European Medicines Agency; EMA）和美国食物及药物管理局（The United States Food and Drug Administration; FDA）发布的现行标准研究方法和监管指南的一致或不一致性进行解释，从监管机

构收到的监管指导和建议，以及对这些建议如何实施的讨论。应引用正式建议文件（例如正式的会议记录、正式的指南、监管机构的信函），并将副本包含在模块 5 的参考文献部分。 
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表 3. CTD 模块 3 至 5 要求：NDA-213 

                           子类别 
 

CTD 模块 

2A 2B 2C 2D 2E 2F 2G 2H 2X 

新盐类／酯类／醚类

／光学异构体／光学

异构体的混合物／复

合物／衍生物 

新用途（适应

症）／用量／患

者人群 
新剂量 

新剂

型 
新用法（给药

途径） 
新成分组合

／组件 
新容器密封系

统／包装规格 
有效成分新组

合 
其他 

3 质量 

3.1  模块 3 目录 必须提供 

毋须提供（NDA-
1／NDA-2 发生变

更，或产品并非

NDA 的延伸应用

除外。） 

必须提供 
视情况

可能须

要提供 

3.2 主体数据 

  3.2.S 原料药 14 

必须提供 

毋须提供（NDA-
1／NDA-2 发生变

更，或产品并非

NDA 的延伸应用

除外。） 

毋须提供（NDA-1／NDA-2 发生变更，或产品并非 NDA 的延伸应

用除外。）  
必须提供 视情况

可能须

要提供 

  3.2.P 制剂 
必须提供 

视情况可能须

要提供 
必须提供 

 3.2.A 附录 

  3.2.R 区域性信息 若适用 若适用 
 3.3 参考文献 若适用 

4 非临床试验报告 

4.1 模块 4 目录 
必须提供 视情况可能须要提供 

视情况

可能须

要提供 

 

 

 

4.2 试验报告 

4.3 参考文献 若适用 

 
13对于标示为「视情况可能须要提供」的模块，其要求将因产品而异，并将在新药注册申请前会面咨询和审查阶段进行讨论。 
14可以提交药物主文档（Drug Master File; DMF）以支持化学元素的 NDA。 
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                           子类别 
 

CTD 模块 

2A 2B 2C 2D 2E 2F 2G 2H 2X 

新盐类／酯类／醚类

／光学异构体／光学

异构体的混合物／复

合物／衍生物 

新用途（适应

症）／用量／患

者人群 
新剂量 

新剂

型 
新用法（给药

途径） 
新成分组合

／组件 
新容器密封系

统／包装规格 
有效成分新组

合 
其他 

5 临床研究报告 

5.1 模块 5 目录 
必须提供 

视情况

可能须

要提供 5.2 所有临床研究列表 

5.3 临床研究报告 

 5.3.1 生物药剂学研究报告 必须提供 
视情况可能须要

提供 
必须提供 

视情况

可能须

要提供 

 5.3.2 使用人体生物材料进行的药代动力学

研究报告 
视情况可能须要提供 

 5.3.3 人体药代动力学研究报告 视情况可能须要提供 必须提供 视情况可能须要提供 必须提供 
 5.3.4 人体药效动力学研究报告 视情况可能须要提供 

 5.3.5 有效性和安全性研究报告 视情况可能须要提供 必须提供 
视情况可能须要

提供 
必须提供 视情况可能须要提供 

 5.3.6 上市后报告 若适用 

 5.3.7 病例报告表和个体患者列表 视情况可能须要提供 必须提供 
视情况可能须要

提供 
必须提供 视情况可能须要提供 

5.4 参考文献 若适用 
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 表 4. CTD 模块 2 要求：NDA-3 

子类别 
3A 3B 3C 3D 3E 3X 

新赋形剂成分组合 标签上新制造商 
新容器密封系统或

包装规格 
不含有效成分的新组

件 行政变更 其他 

2.1 CTD 目录（模块 2 至 5） 
必须提供 毋须提供 必须提供 

2.2 CTD 引言 
2.3 质量综述   

 2.3.S 原料药 毋须提供（NDA-1／NDA-2 发生变更，或产品并非 NDA 的延伸应用除外。） 

毋须提供 视情况可能须要

提供 

 2.3.P 制剂 必须提供 
 2.3.A 附录 必须提供 

 2.3.R 区域性信息 15 若适用 
2.4 非临床综述 

毋须提供 
2.5 临床综述 
2.6 非临床文字总结和列表总结 

2.7 临床总结 
 

  

 
15如产品与额外的量杯／匙、针头、注射器、酒精棉、药瓶转接器等共同包装在产品的外包装中，则模块 2.3.R 和 3.2.R 应包含相关的质量资料和可用性研究（若适用）。 
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表 5. CTD 模块 3 至 5 要求：NDA-316 

子类别 
CTD 模块 
 

3A 3B 3C 3D 3E 3X 

新赋形剂成分组合 标签上新制造商 
新容器密封系统

或包装规格 
不含有效成分的

新组件 
行政变更 其他 

3 质量 
3.1  模块 3 目录 必须提供 毋须提供 必须提供 
3.2  主体数据 

 3.2.S 原料药 17 毋须提供（NDA-1／NDA-2 发生变更，或产品并非 NDA 的延伸应用除外。） 

毋须提供 
视情况可

能须要提

供 

 3.2.P 制剂 必须提供 
 3.2.A 附录 必须提供 
 3.2.R 区域性信息 若适用 

 3.3 参考文献 若适用 

4 非临床试验报告 
毋须提供 

5 临床研究报告 

 
16如有要求，原始数据（例如临床研究数据）可以程式档案的形式提交。 
17可以提交 DMF 以支持化学元素的 NDA。 
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4. 修订纪录 

版本 日期 修订说明 

1.0 2026 年 3 月 31 日 全新文件 
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