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第一部分 M4的基本概念 
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ICH指导原则综合性学科（Multidisciplinary）

中第四部分通用技术文件（Common Technical 

Document），简称M4 CTD。M4文件包含了质量

（Quality）、安全（Safety）和有效性（Efficiency）

部分。report-summary-overview,呈现了一个标准

的金字塔结构。模块一是各个监管机构要求的承载

药品主要信息和行政管理信息的个性化文件，适用

于不同的监管要求。 



通用文件
格式 

注册申报 
全生命周期
管理 

 注册申请人向药品监督管理机构提交的承
载药品注册信息的重要媒介，但不规定注册申
请所需要的具体的研究数据。 

3 

 

 固定的粒度化文件和组织架构，
包含五个模块，模块之间可相互交
叉引用。是ICH成员国注册申报资料
通用的格式文件。 

 药品整个生命周期内，安全性、有效性和
质量可控制方面相关的研究信息按粒度文件持
续更新，保证了可溯源性和完整性。 

第一部分 M4的基本概念 



《总局关于适用国际人用药品注册技术协调会二级 
指导原则的公告》（2018年第10号） 

《总局关于发布化学药品新注册分类申报资料要求 
（试行）的通告》（2016年第80号） 

《关于按照CTD格式撰写化学药品注册申报资料有关 
事项的通知》（国食药监注【2010】387号) 

关于发布《M4:人用药物注册申请通用技术文档（CTD)》 
模块一文件及CTD中文版的通告（2019年17号） 

 
《关于发布化学药品注册分类及申报资料要求的通告》 
（2020年第44号） 
《关于发布生物制品注册分类及申报资料要求的通告》 
（2020年第43号） 
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原化学药品注册分类
3-6类的生产注册申请
的药学部分可参照M4
整理提交。 

化学药品1类、5.1类、
生物制品1类上市申请适
用M4。 

化学药品分类改革后，
化学药品药学部分文
件粒度要求与M4一
致。 

化学药品和生物制品临
床试验和上市许可申请
适用M4。 

第二部分 M4在中国实施的沿革 
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美国 欧盟 日本 

1.0说明函 

1.2申请表 

1.3产品信息 

1.4研究信息 

1.5各类申请的特殊要求 

1.6环境风险评估 

1.7孤儿药市场专属权相关
信息 
1.8药物警戒 

1.9临床试验相关信息 

1.10儿科用药相关信息 

对问题的回应 

附加数据 （一般适用集中
审评外其他申请程序） 

1.1申请表 

1.2说明函 

1.3行政管理信息 

1.4参考资料 

1.5申请状态 

1.6沟通交流 

1.7快速通道 

1.8 特殊临床研究方
案评估请求 

1.9儿科管理信息 

1.10争议解决 

1.1目录 

1.2申请表 

1.3已批准证明文件的复印件 

1.4专利情况 

1.5药物发现及研究起源、背景
信息以及开发背景 
1.6国外应用情况 

1.7类似药品的清单 

1.8说明书草案（标签样稿） 

1.9通用名称文件 

1.10有毒/有害药物成分审评数
据 
1.11风险管理计划（RMP） 

1.12附件清单 

1.13其他 

第三部分 M4模块一申报资料相关要求 
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1.11信息修订 

1.12其他往来信件 

1.13年度报告 

1.14说明书 

1.15宣传资料 

1.16风险管理计划 

1.17上市后研究 

1.18专利商标名 

1.19紧急使用特许 

1.20初始临床试验

新药申请的一般研
究计划 



1.0说明函 

1.1目录 

1.2申请表 

1.3产品信息相关材料 

1.4申请状态 

1.5加快上市注册程序申请 

1.6沟通交流会议 

1.7临床试验过程管理信息 

1.8药物警戒与风险管理 

1.9上市后研究 

1.10上市后变更 

1.11申请人/生产企业证明性文件 

1.12小微企业证明文件 

产品信息 

申请信息 

全生命周期 

申请人信息 

第三部分 M4模块一申报资料相关要求 
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第三部分 M4模块一申报资料相关要求 

 
1.1 申请表 
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1.2说明函 关于XX公司申报的XX产品的XX申请 

  

1.简要说明 

包括但不限于：产品名称，（拟定）适应症,用法用量，剂型，规格 。 

2.背景信息 

简要说明该产品国内外上市进展、注册分类及依据、申请事项及相关支

持性研究。 

加快上市注册程序申请（包括突破性治疗药物程序、附条件批准程序、

优先审评审批程序及特别审批程序等）及其依据（如适用）。 

附加申请事项 ，如减免临床、非处方药或儿童用药等（如适用）。 

3.其他重要需特别说明的相关信息 

第三部分 M4模块一申报资料相关要求 
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1.3产品信息相关材料 

1.3.1 说明书 

1.3.1.1研究药物说明书及修订说明 

1.3.1.2上市药品说明书及修订说明 

1.3.2 包装标签 

1.3.2.1研究药物包装标签 

1.3.2.2上市药品包装标签 

1.3.3产品质量标准和生产工艺/制

造及检定规程 

1.3.4临床试验相关资料 

1.3.4.1临床试验计划和方案 

1.3.4.2知情同意书样稿 

1.3.4.3研究者手册 

1.3.8.5对照药来源证明文件 

1.3.8.6药物临床试验相关证明文件 

1.3.8.7研究机构资质证明文件 

1.3.8.8药械组合产品相关证明性文件 

1.3.8.9允许药品上市销售证明文件 

1.3.8.10允许药品变更的证明文件 

1.3.9其他产品信息相关材料 

1.3.5药品通用名称核准申请材料 

1.3.6检查相关信息 

1.3.7疫苗生物安全及环境影响评价

1.3.8产品相关证明性文件 

1.3.8.1原料药、药用辅料及药包材

证明文件 

1.3.8.2专利信息及证明文件 

1.3.8.3特殊药品研制立项批准文件

1.3.8.4商标信息及证明文件 

第三部分 M4模块一申报资料相关要求 
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1.4申请状态 

1.4.1既往批准情况 

1.4.2申请调整临床试验方案、暂停

或者终止临床试验 

1.4.3暂停后申请恢复临床试验 

1.4.4终止后重新申请临床试验 

1.4.5申请撤回尚未批准的注册申请 

1.4.6申请上市注册审评期间变更

1.4.7申请注销药品注册证书 

1.5加快上市注册程序申请 

1.5.1加快上市注册程序申请 

1.5.2加快上市注册程序终止申请

1.5.3其他加快注册程序申请 

1.8药物警戒与风险管理 

1.8.1研发期间安全性更新报告及附件

1.8.2其他潜在的严重安全性风险信息

1.8.3风险管理计划（RMP） 

1.9上市后研究 

1.10上市后变更 

1.10.1审批类变更 

1.10.2备案类变更 

1.10.3报告类变更 

1.11申请人/生产企业证明性文件 

申请人、生产企业以及注册机构证明文

件 

1.12小微企业证明文件（如适用） 

1.6沟通交流会议 

1.6.1 会议申请 

1.6.2 会议背景资料 

1.6.3 会议相关信函、会议纪要以及

答复 

1.7临床试验过程管理信息 

1.7.1临床试验期间增加适应症 

1.7.2临床试验方案变更、非临床或

者药学的变化或者新发现等可能增

加受试者安全性风险的 

1.7.3要求申办者调整临床试验方案、

暂停或终止药物临床试验 
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ICH成立十周年之际，在美国
加利福尼亚州圣地亚哥, M4 
CTD正式签署生效。 

欧美日开始接受M4 CTD 
递交注册申报。 

全面实施M4 CTD 

2000年11月 

2001年 

2003年7月 
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第四部分 国外转化实施M4的介绍和总结 
 
 



2004年7月美国颁布了CTD指南（US-CTD）官方版（1.0版），到现行
的2017年版本，共经历了8次修订完善。为指导申请人按要求注册申
报，文件中的mapping tablets将不同类型注册申请（IND、NDA/BLA、
ANDA）的M4 CTD各个层级文件内容与联邦法典第21卷（21CFR）及
相关法规要求进行了一一对应。 

01 

US-CTD 

通用 

第四部分 国外转化实施M4的介绍和总结 
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第四部分 国外实施M4的现状和总结 
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EU-CTD 

通用 

02 

        2003年6月，欧盟颁布了CTD申报指南（EU-CTD）即“Volume 2B 

Notice to Applicants”，针对不同类型申请（基于文献资料的申请，原

研药申请，仿制药申请，生物类似药申请，变更申请，上市后更新
申请，再注册申请，中药申请，ASMF及CEP）的特殊性，明确了实
施M4 CTD的要求以及适用的法规文件。 
         EU-CTD以表格形式将原NTA与现行EU-CTD文件进行了比对，指导
已批准药品如何按照M4 CTD更新申报资料。同时，对于M4 CTD各个
模块内容涉及的技术指南进行了对应。 
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第四部分 国外转化实施M4的介绍和总结 
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第四部分 国外转化实施M4的介绍和总结 
 
 



JP-CTD 

通用             2001年6月，日本厚生劳动省颁布了新药上市申请的CTD指南
（JP-CTD）:PMSB/ELD Notification No.899。2017年7月颁布的
PSEHB/ELD Notification No.0705/4修订了 JP-CTD相关章节。要求模块
二需要提交GAIYAO，并要求翻译成日文，表格除外。对于新的赋形

剂，应在模块一提交研发背景和历史，并在模块二和模块四部分分
别提交质量研究和安全性研究部分。临床研究方案、病例报告表以
及知情同意书样稿应该分别附在临床总结部分等。 

03 

17 
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M4 CTD有固定的粒度文件，粒度组成架构，架构决定通用。实施M4 CTD，是

鼓励药品创新，推动药品注册技术标准与国际接轨，加快药品审评审批，加强药品

全生命周期管理的具体举措。模块一文件是在新的《办法》监管创新成果的条款下，

按照产品信息到申请信息到全生命周期管理信息再到申请人信息的思路，明确对于

药品文件和行政信息的监管要求。同时，模块一属于框架性文件，文件对应的具体

要求在配套文件或指南中予以明确，一方面是注册申请需要提交的申报资料，另一

方面是整个生命周期内动态更新文件。 

在新修订的《办法》实施背景下，转化实施M4 CTD过程中，对于不同类别药

品和不同类型的申请如何逐步转化实施，已经批准的药品如何适用M4 CTD要求，

行政信息和申报资料如何对应现行的法规文件和指导原则要求,以及如何过渡实施

M8（eCTD）等需要与业界不断探究与完善。 

总结 
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