
一、修订目的 

2026 年 5月《M13A: 口服固体速释制剂的生物等效性》

（以下简称 M13A 指导原则）发布。统计与临床药理学部按

要求对已发布的个药生物等效性指导原则，组织逐项修订。 

二、修订过程 

2026 年 5 月，《ICH M13A: 口服固体速释制剂的生物

等效性》（以下简称 M13A 指导原则）指导原则正式发布实

施，发布公告中明确：已发布的涉及口服固体速释制剂的指

导原则，如与 M13A 指导原则技术标准不一致，遵照 M13A

指导原则执行，同时发布了《M13A 低风险制剂清单（第一

批）》。 

统计与临床药理学部组织梳理已发布个药指导原则，整

理出 12 个已纳入《M13A 低风险制剂清单（第一批）》的品

种，对其研究设计和评价要点进行相应调整。于 2026 年 6 月

形成修订稿并组织召开专家会，对修订内容进行完善，经药

审中心内部相关专业征求意见和部门技术委员会审核，形成

公开征求意见稿。 

三、主要修订内容与说明 

当前征求意见稿同M13A指导原则发布前定稿的版本相



比，变更有 2 处：1.研究类型由“空腹和餐后”修订为同《M13A

低风险制剂清单（第一批）》中 BE 研究要求一致；2. 生物

等效性评价指标由“Cmax、AUC0-t 和 AUC0-∞”修订为“Cmax、

AUC0-t作为生物等效性评价指标，AUC0-∞可作为进一步支持

性证据”。 以上变更均与 M13A 指导原则相关要求一致。 

此外，根据《药物临床试验质量管理规范》，将“受试

者”修订为“试验参与者”。 

四、其他需要说明事项 

本次修订内容不会对在研品种的临床试验设计和实施

造成影响，无需设置过渡期。 

 


