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Abstract: Through the comparative study of ICH Quality Guidelines and corresponding Chinese technical guidelines, the main 
differences between Chinese pharmaceutical technical requirements for drug registration and ICH technical requirements for 
pharmaceutical are analyzed. Through questionnaire survey to the public, experts and enterprises, the cognition and implementation 
basis of ICH Quality Guidelines in China are found out. On the basis of comparative study and questionnaire survey, combined with the 
requirements of ICH, the implementation proposals of ICH Quality Guidelines in China are put forward in this paper. 
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国际人用药品技术要求协调委员会（ICH）最

早由欧盟、美国和日本发起成立，经过 2015 年的改

革，现已演变成为一个非盈利性的国际组织，旨在

实现药品注册技术要求全球范围内更好的协调一

致，以应对药品开发日益全球化的现实。作为全球

药品监管协调的核心平台、药品监管领域国际规则

的制定者，ICH 已起草发布了近 70 项技术指导原

则，分为质量（Q）、安全性（S）、有效性（E）以

及综合类（M）4 个系列，这些指导原则已成为代

表国际标准的药品注册技术要求。 
2017 年 6 月 1 日，我国国家食品药品监督管理

总局（CFDA）成为 ICH 正式监管成员，这对于进

一步推动我国药品注册技术要求与国际接轨，并深

度参与药品监管领域国际规则的制定，以更好地服

务于我国公众健康需求和医药产业发展具有重要的

意义。但是，加入 ICH 是一个系统工程，技术要求

与国际接轨也是一项艰巨而复杂的工作任务，需要

预先理清可能会遇到的问题和困难，制定出切实可

行的应对措施和工作计划。“我国参与制定并转化实

施 ICH 技术指导原则整体策略研究”课题以 CFDA
成为 ICH 监管成员后，我国的整体应对策略和具体

措施为主要研究目标，分析未来 ICH 指南中国化的 

                                         

收稿日期：2018-03-12 
基金项目：国家食品药品监督管理总局药化注册司资助项目 
作者简介：陈  震，主任药师，从事药品审评及药品注册政策研究。 
*通信作者  张象麟，高级工程师，从事药品审评管理，研究方向为药品注册政策研究。E-mail: zhangxianglin@yeehongedu.cn 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 33 卷  第 4 期    2018 年 4 月 

   

·982· 

重点和难点，提出 ICH 指南中国化在产业界和审评

机构的实施路径和保障措施、我国参与 ICH 指南制

定工作的机制和专家资源利用机制等方面的建议。

本文主要报告针对 ICH Q系列技术指导原则的对比

研究、问卷调查情况，并对 ICH Q 系列技术指导原

则在我国的实施策略进行讨论。 
1  指导原则的比对 

指导原则的比对旨在系统了解 ICH已发布指导

原则与我国对应指导原则之间的差异。纳入比对的

ICH Q 系列指导原则包括 ICH 已正式发布的 Q1 至

Q11 指导原则，我国对应指导原则来源包括：（1）
CFDA 发布的指导原则、技术文件；（2）《中国药典》

2015 年版收载的指导原则；（3）CFDA 各相关直属

单位发布的技术文件等。 
1.1  ICH Q1、Q7 指导原则与我国指导原则的比对 

根据 ICH“协会章程”第 11 款，ICH 期望申请

成为其监管成员的监管机构已经按照适当的程序规

则实施 ICH Q1、ICH Q7 和 ICH E6 指导原则[1]。 
ICH Q1、Q7 指导原则与我国对应指导原则的

比对情况如下： 
1.1.1  ICH Q1 指导原则  ICH Q1 是关于新原料药

和制剂稳定性研究的系列指导原则，目前处于有效

状态的包括 Q1A（R2）“新原料药和制剂的稳定性

研究”、Q1B“新原料药和制剂的光稳定性研究”、

Q1C“新剂型的稳定性研究”、Q1D“新原料药和制

剂的稳定性研究的括弧和矩阵设计法”，以及 Q1E
“稳定性数据的评价”；Q1F“气候带 III 和 IV 注册

申请的稳定性数据包”已经撤回[2]。 
我国现行有关化学药品稳定性研究的指导原则

为：（1）CFDA 发布的“化学药物（原料药和制剂）

稳定性研究技术指导原则（修订）”[3]；（2）《中国

药典》2015 年版收载的“原料药物与制剂稳定性试

验指导原则”[4]。 
CFDA 于 2015 年发布的“化学药物（原料药和

制剂）稳定性研究技术指导原则（修订）”系参照

ICH Q1A（R2）和 Q1B 起草，核心原则和主要技术

要求与 ICH 的这两个指导原则基本一致，仅在细节

上存在一些差异；另外，我国指导原则的适用范围

更广，包括新原料药、新制剂以及仿制原料药、仿

制制剂的上市申请，而 ICH 指导原则仅针对新原料

药、新制剂的上市申请。《中国药典》2015 年版四

部收载的“原料药物与制剂稳定性试验指导原则”

也是针对原料药和制剂稳定性研究的技术指导原

则，但适用范围不明确，涵盖内容、核心原则和技

术要求与 CFDA 发布的“化学药物（原料药和制剂）

稳定性研究技术指导原则（修订）”、ICH Q1 系列指

导原则相比存在较大差异。 
将我国正在执行的“化学药物（原料药和制剂）

稳定性研究技术指导原则（修订）”转换为 ICH Q1A
（R2）和 Q1B 指导原则，在技术方面并无障碍，主

要问题是：（1）由于中国药典收载的指导原则具有

更高的法律地位，应考虑废止药典收载的“原料药

物与制剂稳定性试验指导原则”；（2）尽管 CFDA
在 2015 年发布的稳定性指导原则中已参考 ICH 
Q1A（R2）引入了原料药的“复检期”概念，但是

由于我国相关法律法规中对于原料药仍采用的是

“有效期”概念，原料药的“复检期”难以落实。 
ICH Q1C、Q1D 和 Q1E 指导原则在国内尚无对

应指导原则，但是这些指导原则在国内实施也无技

术和法规方面的障碍。 
1.1.2  ICH Q7 指导原则  ICH Q7“活性药用成分

的生产质量管理规范”是专门针对原料药（API）
GMP 要求的技术指导原则[5]。我国目前尚没有专门

针对原料药 GMP 的技术指导原则，但在通用的《药

品生产质量管理规范（2010 年修订）》及其附录中

涵盖了原料药 GMP 的要求[6]。 
我国 GMP 和 ICH Q7 的核心理念是一致的，不

存在原则性的差别，都是以预防为主的质量管理体

系，着眼于最大限度地降低药品生产过程中污染、

交叉污染以及混淆、差错等风险。然而，在法律地

位和详尽程度方面存在差异：法律层面，目前我国

GMP 是以“局令”（2010 年修订版以卫生部“部令”）

方式发布，具有法规强制性；内容方面，我国 GMP
针对所有药品，即使有附录 2 关于原料药的具体规

定，但是对原料药的描述也相对简单。ICH Q7 则是

建议性的指南，不具有强制性，且专门针对原料药，

在原料药 GMP 要求上阐述的更为具体和详细。 
尽管我国 GMP 与 ICH Q7 相比，对原料药的要

求存在一些技术细节上的差异，但就技术层面而言，

这些差异并不影响 ICH Q7指导原则在我国的实施，

主要问题是要妥善处理我国GMP规范与 ICH Q7之
间的关系。 
1.2  ICH Q 系列的其他指导原则 

我国已发布实施的部分化学药品、生物制品药

学研究技术指导原则，在起草中已参考了 ICH 相关

指导原则，除一些细节差异外，在基本原则、核心
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技术要求上与 ICH 指导原则基本一致。这些 ICH 指

导原则包括 ICH Q2、Q3A、Q3B、Q3C、Q5A、Q5C，
在我国实施没有技术和法规方面的障碍。 

有部分 ICH Q 系列指导原则，如 ICH Q3D，我

国没有发布相应的指导原则，但在实际工作中已参

考 ICH 指导原则执行，这些指导原则在我国也有一

定的实施基础。 
还有一部分 ICH Q 系列指导原则，包括 ICH 

Q5B、Q5D、Q5E、Q6A、Q6B、Q8、Q9、Q10、
Q11，由于国内缺少相对应的指导原则，或国内指

导原则与 ICH 指导原则的要求差异较大等，在我国

的实施基础较差。 
ICH Q4 指导原则系针对原 ICH 地区（欧、美、

日）的药典协调，我国尚未参与相关工作。ICH Q4B
的 14 个附录中收载的检查项目，除“粉体的松密度

和振实密度检查法”外，其他检查在《中国药典》

2015 年版均有收载，但尚需开展深入研究评估中国

药典收载方法与欧、美、日药典收载方法之间是否

具有可替换性。 
2  ICH Q 系列指导原则在我国实施情况的问卷调查 
2.1  问卷的设计、测试与发放 

为全面收集不同调查对象从不同角度反馈的

信息，准确摸清 ICH 指导原则在我国的认知和实

施基础，以制订出合理可行的 ICH 指导原则在我

国的实施策略、工作计划、培训方案等，分别针对

3 个调查对象群体设计了 3 种类型的问卷：（1）公

众问卷采用微信方式公开发放，主要目的是调查我

国从事化学药品及生物制品研发、注册、生产、监

管等方面的专业人员对 ICH 相关指导原则的熟悉

程度；（2）专家问卷采用邮件发放，定向邀请熟悉

ICH 指导原则及国内技术要求的专家，对其熟悉的

ICH 指导原则从技术和法规两个层面评估在我国

实施的可行性和难度，并对 ICH 指导原则在我国

实施可能遇到的法律法规、技术条件、硬件设施等

方面的障碍和问题进行分析；（3）企业问卷采用邀

请方式通过邮件发放，根据注册申报情况（近 5
年申报量和申报药品类型）、地域分布、规模大小

等遴选出具有代表性的研发型企业或机构，邀请这

些企业、机构结合自身工作情况，根据自身实施的

难易程度，对 ICH 已发布的各指导原则在我国的

实施步骤提出评估意见。 
在问卷编写过程中，邀请了 10 余位来自药品

审评、研发管理等领域的专家对问卷整体结构的合

理性、问题以及选项设置的科学性进行了评估，并

根据专家反馈意见对问卷进行了修改完善。此后，

邀请药品研发、药品监管领域的 40 余位专业人员对

问卷进行了试答，根据试答情况进一步对问卷进行

了修改完善。问卷定稿后，又邀请 10 余位从事药品

注册、研发及监管的专业人员填写问卷，并在间隔

两周后再次填写问卷，结果显示，两次填写问卷的

一致性很高，测试的稳定性较好。 
ICH 从实施步骤的角度认为“并非所有 ICH 指

导原则同等重要”，并根据重要性的不同，将 ICH
指导原则划分为 3 个等级[7]。考虑到 ICH 已对指导

原则的重要性进行了排序，本次调查没有设计针对

指导原则重要性的评估问题，而注重于 ICH 指导原

则在我国的认知和实施基础，这是影响实施策略制

定的最为重要的因素。 
2.2  公众问卷调查 

公众问卷包括 9 个问题，其中第 1～7 题为参与

调查人员的背景信息，第 9 题为开放性问题，第 8
题为本次调查的主要问题，要求被调查者根据其专

业背景，选择拟进行评估的 ICH 指导原则系列，并

对照熟悉程度的分值定义（非常熟悉、比较熟悉、

基本熟悉、较为不熟悉、完全不熟悉的分值分别为

5、4、3、2、1 分），对该系列的各指导原则按照自

己的熟悉程度进行评分。 
2.2.1  公众问卷发放及公众背景情况  公众问卷通

过微信方式在多个专业性的微信群中发放，共回收

628 份有效问卷（指完成所有调查问题的问卷）。本次

调查的目标人群为化学药品、生物制品领域的专业人

员，98%以上参与调查人员目前从事化学药品、生物

制品的研发或研发管理、注册、生产及监管工作，符

合本次调查的目标人群要求。参与调查的人员中，具

有 5 年以上药品研发、注册、生产或监管工作经验的

占 85.5%。从调查结果看，参与调查人员对于 ICH 组

织及其工作内容有一定了解，其中非常了解（59 人，

9%）、比较了解（258 人，41%）的人数约占参与调

查总人数的 50%。被调查人员在工作中经常运用或参

考相关的 ICH 指导原则的比例达 53%。 
628 位参与调查的人员中，有 496 位（79%）选

择对 ICH Q 系列的指导原则进行评估，其中 348 位

从事化学药品领域的工作，42 位从事生物制品领域

的工作，106 位涉及化学药品和生物制品两个领域。 
2.2.2  公众问卷的调查结果与分析  由于参与Q系

列指导原则评估的人员从事的药品领域不同，从事
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化学药品领域的人员对于生物制品领域相关指导原

则接触较少，反之亦然，故对 Q 系列指导原则分别

统计分析了适用于化学药品和适用于生物制品的指

导原则的调查结果。 
（1）适用于化学药品的 Q 系列指导原则 

针对适用于化学药品的 Q 系列的 17 个指导原

则，将 348 位从事化学药品领域工作的参与调查人

员，以及 106 位涉及化学药品和生物制品两个领域

工作的参与调查人员所答问卷合并统计，共计 454
张问卷，调查结果见图 1。

 

图 1  适用于化学药品的 Q 系列指导原则公众问卷调查结果 
Fig. 1  Public questionnaire survey result of Quality Guidelines apply to chemicals 

从调查结果看，熟悉程度最高（选择 5、4 分的

人数占总人数的比例最高）的指导原则为 Q1A（约

59%），其次为 Q3A（约 53%）、Q3C（约 51%）。

其他指导原则选择 5、4 分的人数占总人数的比例均

未超过 50%，依次为 Q2（约 49%）、Q3B（约 49%）、

Q1B（约 46%）、Q6A（约 43%）、Q1C（约 42%）、

Q7（约 42%）、Q1E（约 40%）、Q10（约 38%）、

Q8（约 36%）、Q9（约 36%）、Q3D（约 35%）、Q11
（约 33%）、Q1D（约 28%）、Q4（约 25%）。采用加

权平均法计算各指导原则的得分，结果也基本一致。 
（2）适用于生物制品的 Q 系列指导原则调查结果 
针对适用于生物制品的 Q 系列的 15 个指导原

则，将 42 位从事生物制品领域工作的参与调查人

员，以及 106 位涉及化学药品和生物制品两个领域

工作的参与调查人员所答问卷合并统计，共计 148
张问卷的调查结果见图 2。 

从调查结果看，业界对于适用于生物制品的 Q
系列指导原则熟悉程度明显低于适用于化学药品的

Q 系列指导原则，对于生物制品和化学药品共用的

指导原则也是如此。所有指导原则选择 5、4 分的人

数占总人数的比例均未超过 50%，这在一定程度上

可能与我国生物制品（特别是生物制品新药）研发

起步较晚有关。熟悉程度最高（选择 5、4 分的人数

占总人数的比例最高）的指导原则为生物制品和化

学药品均适用的 Q2（约 41%），此后依次为 Q3C（约

34%）、Q10（约 32%）、Q9（约 30%）、Q8（约 30%）、

Q5C（约 28%）、Q5E（约 26%）、Q7（约 26%）、

Q6B（约 23%）、Q5A（约 23%）、Q11（约 22%）、

Q5D（约 22%）、Q3D（约 20%）、Q4（约 19%）、

Q5B（约 18%）。采用加权平均法计算各指导原则的

得分，结果也基本一致。 
2.3  专家问卷调查 

专家问卷是将 ICH 4 个系列的指导原则分为Q＋

M、S＋M、E＋M 3 个部分，根据专业领域，定向

邀请熟悉 ICH 指导原则的专家，对照实施难易程度

的分值定义（非常容易、比较容易、相对容易、比

较困难、非常困难的分值分别为 5、4、3、2、1 分），

对其所熟悉的 ICH指导原则在我国实施的可行性和 

 

 
 
 

 Q1A Q1B Q1C Q1D Q1E Q2 Q3A Q3B Q3C Q3D Q4 Q6A Q7 Q8 Q9 Q10 Q11

5 分 106 75 75 28 52 96 106 97 110 52 29 69 76 47 44 59 41 

4 分 160 133 116 98 128 128 133 124 122 108 83 124 113 118 119 115 107

3 分 119 137 147 134 155 119 113 124 120 133 130 136 126 134 159 149 134

2 分 53 78 78 117 90 78 72 76 68 101 131 84 96 104 100 103 108

1 分 16 31 38 77 29 33 30 33 24 60 81 41 43 51 32 28 64
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图 2  适用于生物制品的 Q 系列指导原则公众问卷调查结果 
Fig. 2  Public questionnaire survey result of Quality Guidelines apply to biological products 

难度进行评分，并对评估为“比较困难”或“非常

困难”的指导原则简要说明原因（法律法规、技术

条件、硬件设施等方面存在的障碍和问题）。专家仅

对其熟悉的指导原则进行评估，不熟悉的指导原则

不进行评估。 
2.3.1  专家问卷发放及专家背景情况  参与专家问

卷评估的专家有两个来源：（1）参加了公众问卷调

查，有意愿参加专家问卷调查，且对 ICH 指导原则

较为熟悉的专家；（2）课题组组员推荐的专家。专

家调查采取邀请方式，一对一通过邮件发放和回收

问卷。 
Q＋M 部分共计发放问卷 59 份，回收问卷 59

份，专家分别来自 CFDA 药品审评中心（12 人）、

CFDA 食品药品审核查验中心（1 人）、国内及外资

企业（46 人）。 
2.3.2  专家问卷的调查结果与分析 

Q 系列各指导原则参与评估的专家人数分别

为：Q1A 有 53 人、Q1B 有 54 人、Q1C 有 51 人、

Q1D 有 52 人、Q1E 有 53 人、Q2 有 56 人、Q3A 有

51 人、Q3B 有 50 人、Q3C 有 51 人、Q3D 有 49 人、

Q4 有 48 人、Q5A 有 19 人、Q5B 有 18 人、Q5C 有

19 人、Q5D 有 19 人、Q5E 有 19 人、Q6A 有 47 人、

Q6B 有 21 人、Q7 有 49 人、Q8 有 48 人、Q9 有 52

人、Q10 有 47 人、Q11 有 52 人。各指导原则的调

查结果见图 3。 
专家评估结果显示，目前在国内实施基础较好，

相对易实施（实施难易程度评分为 5、4 分的专家人

数占参与该指导原则评估的专家总人数的比例大于

70%，且加权平均分≥4）的 Q 系列指导原则有 Q1A
（94%，4.45）、Q1B（81%，4.19）、Q1C（84%，4.25）、
Q2（96%，4.38）、Q3A（73%，4.16）、Q3B（70%，

4.10）和 Q3C（82%，4.33）。 
尽管专家问卷与公众问卷的调查目的、调查内

容不同，但从相对排序来看，专家对实施难易程度

的评估结果与公众对指导原则熟悉程度的调查结果

基本一致，有较好的吻合度。 
2.4  企业问卷调查 

企业问卷共包括 8 个问题，其中第 1～7 题为企

业的背景信息，包括企业的研发领域、研发队伍规

模、国际注册情况、对 ICH 指导原则的了解和使用

情况、对我国实施 ICH 指导原则的态度等。第 8 题

为本次调查的主要问题，要求被调查企业结合自身

工作情况，根据自身实施的难易程度，按照评估标

准，对 ICH 已发布的各系列指导原则在我国实施的

步骤提出评估意见。评估标准是将 ICH 指导原则的

实施总体上分为 3 个等级，即第一步可实施的指导 

 

  
 Q2 Q3C Q3D Q4 Q5A Q5B Q5C Q5D Q5E Q6B Q7 Q8 Q9 Q10 Q11

5 分 18 21 8 3 9 9 14 11 10 9 16 11 12 17 9 

4分 42 30 21 25 25 18 27 21 29 25 22 33 32 31 24 

3 分 35 41 44 37 30 28 44 41 42 48 44 37 54 53 51 

2 分 34 35 44 49 50 47 35 39 41 40 45 41 41 39 43 

1 分 19 21 31 34 34 46 28 36 26 26 21 26 9 8 21 
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图 3  Q 系列指导原则专家问卷调查结果 

Fig. 3  Experts questionnaire survey result of Quality Guidelines 

原则、第二步可实施的指导原则和第三步可实施的

指导原则，根据 ICH 各指导原则在国内实施的技术

基础、法规障碍、基础设施等，提出实施步骤建议。 
2.4.1  企业问卷发放及企业背景情况  根据调查

企业遴选原则遴选出具有代表性的研发型企业或机

构，并电话进行沟通。对 50 家有意向参加调研的企

业通过邮件方式发放问卷，回收 50 份问卷。 
50 家参与调研的企业中，从事化学药品仿制

药、化学药品创新药、生物类似物、生物制品新药

研发的企业分别有 44、33、20、19 家。研发人员的

规模上，有 6 家企业达到 1 000 人以上，4 家企业在

500～1 000 人，13 家企业在 200～500 人，16 家企

业在 100～200 人，8 家企业在 50～100 人，还有 3
家企业的研发人员在 50 人以下。有 16 家企业在近

5 年内未进行过国际注册申报，其他各企业均有各

种类型国际注册申报的经验，其中申报量最大的是

原料药 DMF 或 CEP（19 家）、化学药品仿制药（13
家）。有 24 家企业向 ICH 发起国家或地区（欧盟、

美国、日本）进行过申报，11 家企业向澳大利亚、

加拿大和世界卫生组织进行过申报，19 家企业向上

述国家和地区之外的其他国家或地区进行过申报。 
50 家参与调研的企业中，认为本企业研发人员

对其工作领域相关的 ICH 指导原则非常熟悉、比较

熟悉、基本熟悉、比较陌生和非常陌生的分别为 6、

25、18、0 和 1 家。25 家企业认为中国全面采纳实

施 ICH 指导原则，对其工作只有比较小的影响；选

择非常大的影响、比较大的影响、非常小的影响以

及不确定的企业分别为 2、16、1 和 6 家。47 家企

业期望我国尽快全面采纳实施 ICH 指导原则（17
家选择非常期望，30 家选择比较期望），另有 2 家

比较不期望，1 家不确定。 
2.4.2  企业问卷的调查结果与分析  50 家企业均

对 ICH 所有正式发布的指导原则进行了评估，Q 系

列指导原则的评估结果见图 4。 
对于 Q 系列指导原则，50 家参与调查企业中大

多数企业（≥70%）认为可第一步实施的指导原则

有 Q1A、Q1B、Q1C、Q2、Q3A、Q3B、Q3C、Q7，
这与专家问卷评估结果高度一致。对于各指导原则，

扣除不了解的企业，大多数企业（≥70%）认为可

第一步实施的指导原则依然相同。 
3  ICH Q 系列指导原则在我国实施的建议 

综合指导原则比对信息，公众、专家、企业问

卷调研反馈意见，从法规、技术、人员角度综合分

析，课题组认为目前在我国立即全面实施 ICH 指导

原则尚不具备条件，需要循序渐进，分步实施。 
3.1  ICH Q 系列已发布指导原则在我国实施步骤

的建议 
对于 Q 系列指导原则实施步骤的具体建议如下： 

 

     
 Q1A Q1B Q1C Q1D Q1E Q2 Q3A Q3B Q3C Q3D Q4 Q5A Q5B Q5C Q5D Q5E Q6A Q6B Q7 Q8 Q9 Q10 Q11

5 分   28 21 21 5 8 23 22 21 26 5 5 1 2 5 2 4 11 2 14 3 2   3 3

4 分   22 23 22 18 23 31 15 14 16 16 15 7 6 5 8 5 23 11 21 20 18 19 22

3 分 2 9   8 20 17 2 14 14 9 22 14 6 6 8 7 7 9 6 10 18 21  17 22

2 分 1 1   0 9 5 0 0 1 0 6 10 5 4 1 2 3 4 2 4 6 10   7 4

1 分 0 0   0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1   1 1
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图 4  Q 系列指导原则企业问卷调查结果 

Fig. 4  Enterprises questionnaire survey result of Quality Guidelines 

3.1.1  第一步可实施的 ICH Q系列指导原则  基于

调研结果，建议第一步实施的指导原则有 Q1（包括

Q1A、Q1B、Q1C、Q1D 和 Q1E）、Q2、Q3A、Q3B、
Q3C、Q7。其中，Q1、Q7 是根据 ICH 的规定需要

第一等级实施的指导原则，其他则是在我国有良好

实施基础的指导原则，并且在我国完全实施没有法

规、技术、设施等方面的重大障碍。建议 CFDA 尽

快通过适当程序发文，在我国实施这些指导原则。 
3.1.2  第二步可实施的 ICH Q系列指导原则  第二

步可实施的指导原则有 Q6A、Q6B。问卷调研分析

表明，这两个指导原则在我国有一定的实施基础，

建议 CFDA 尽快制订其实施计划，并启动实施前的

准备工作。 
3.1.3  第三步可实施的 ICH Q 系列指导原则  其
他 ICH 已经正式发布（进入步骤 4）的 Q 系列指导

原则在我国的实施基础较差，在法规、技术或设施

等方面尚存在较大的障碍和困难，短时间内尚不具

备完全实施的条件。建议 CFDA 尽快对实施这些指

导原则可能面临的问题和困难进行研究，着手开展

相关准备工作。 
3.1.4  对生物制品相关指导原则的考虑  尽管从

指导原则比对结果和问卷调查结果来看，与生物制

品相关的 ICH指导原则在国内的认识和实施基础较

差。但是，从引导产业发展的角度来看，相对于化

学药品，我国生物药技术发展缓慢，从事生物药研

发的企业和专业人员较少，近些年随着一批“海归”

的回国创业，把生物药研发的新技术、新理念带回

了国内，生物药研发开始兴起；考虑到这些“海归”

人员具有较好的国际视野，熟悉 ICH 标准，为了在

我国生物药研发的起步阶段就着眼于与国际标准接

轨，可考虑与生物药相关的一些技术指导原则优先

准备、优先实施。 
3.2  ICH Q 系列优先等级指导原则在我国实施的

具体建议 
ICH Q1、Q7 都属于 ICH 优先级实施的指导原

则，由于我国已经成功加入 ICH，更应尽快实施这

些指导原则。 
3.2.1  对我国实施 ICH Q1 指导原则的建议  经比

对研究和问卷调查，我国完全实施 ICH Q1 指导原

则无技术和法规方面的重大障碍，只需撤回《中国

药典》（2015 年版）四部收载的《原料药物与制剂

稳定性试验指导原则》，并用 ICH Q1 取代 2015 年

总局发布的《化学药物（原料药和制剂）稳定性研

究技术指导原则（修订）》；将我国现行的原料药“有

 

                     
 Q1A Q1B Q1C Q1D Q1E Q2 Q3A Q3B Q3C Q3D Q4 Q5A Q5B Q5C Q5D Q5E Q6A Q6B Q7 Q8 Q9 Q10 Q11

不了解该指导原则 2  2  3  6  3  1  2  2  2  5  4 27 34 27 29 28  5 28  1  2  1  2  3

第三步–其他原因 0  0  0  1  2  0  0  0  0  2 24  0  0  0  0  0  2  0  1  1  0  2  1

第三步–缺少支持实施的基础设施 0  0  0  1  0  0  0  0  0  3  2  0  0  0  0  0  1  0  0  0  0  0  0

第三步–和现行法律法规有冲突 1  0  0  2  0  0  0  1  0  0  5  1  0  1  1  1  0  0  1  1  0  1  0

第三步–国内现有技术能力不足 0  0  0  5  3  0  0  1  0  4  0  1  1  1  2  1  1  0  0  2  8  3  4

第二步实施 3  8 12 16 14  7 10 10 10 13  8 12  8  8  7  8 12  9 12 17 17 20 23

第一步实施 44 40 35 19 28 42 38 36 38 23  7  9  7 13 11 12 29 13 35 27 24 22 19
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效期”修改为“复检期”。 
由于 ICH Q1 系列指导原则在我国已具备较好

的实施基础，为表示中国监管机构加入 ICH的诚意，

建议尽快通过适当的程序在中国发布实施 ICH Q1
系列指导原则。 
3.2.2  对我国实施 ICH Q7 指导原则的建议  尽管

中国GMP对原料药的要求和 ICH Q7相比存在一些

技术细节上的差异，但这些差异并不影响 ICH Q7
指导原则在中国的实施。需要关注的问题是：因 ICH 
Q7 只是指导原则，不适合按照局令发布，但若以指

导原则发布，其法律效力低于现行的《药品生产质

量管理规范（2010 年修订）》；如要在我国实施 ICH 
Q7，首先需要修改《药品生产质量管理规范（2010
年修订）》中与 ICH Q7 中不一致之处。 

综上所述，从技术角度而言，ICH Q7 指导原则

在我国已经具备了实施的基础，因此建议 CFDA 尽

快组织相关部门研究修订《药品生产质量管理规范

（2010 年修订）》，为 ICH Q7 在我国的发布实施扫清

障碍。 
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