JRiE L ARy B e 5k (Q3) Fitk:
WEFERIARSR SE

CAER 2 Wi )

2026 £ 1 A



VBRI e 1
T Q3ERMERITRAIR o 1
() AR e 1
() AH RS oo 2
CZ ) BB e 2
(P9 ) R 2R e 2
QD - OO 2
I .Y S 2
() TEAEZESR e 2
AN I . 2
(JL) KD FEEATF RS e 3
() AT FIBEEE e 3
S BERERSIEFNFRE e 4
Qe B 0 < 4

(i B e o7 4


file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587106
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587107
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587108
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587109
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587110
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587111
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587112
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587113
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587114
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587115
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587116
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587117
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587118
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587119
file:///H:/技委会和专业会/Q3/专家会会后/刘老师好，《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》请示及相关附件，请帮忙核实看是否有错误，谢谢！/关于公开征求《局部起效化学仿制药物理化学及结构（Q3）特性研究技术指导原则（征求意见稿）》意见请示--修订20260108.docx%23_Toc218587120

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

—. #it

Ay FREMNEZEHTREN. AT BRAF Ik
SRR AR R AR FHe, sENZKRANN
FrEES R R AR T,

A4 3 N E 3R R AR A AN o 1 R 25 e A B AL
FEEMH (GA Q3) FFMar 5oy — s R fnd . Q3 Frik#f
REZAIFEUTAE: MRS SO, B2 e
WL R AR IR R AR R TE AT R
T A KA.

ARAE R RN T2 & g #00] B A& T2 57
By INE, R RN, EaE I R L (A R LR
ey RN, MEEARNEE. ARBRNFEBNRE, K
6 5 12 #HAT AT AR &

.\ QFFMEMIREARE

HATHFH RN, NESRMSES R AR H#ITEE
HiRfl, BT FNHATITE., QREATXEECHEUTAH
2

(—) H3k

PEIR BT RBASORL Y & (i JFORH 24 52 % AR VIR DA BAWORL
B ABEEMET) MoBEEIREAR. FLHHRE
VIRt BOERE M. R (AR faR %, Tl
B2, B #E R B R ST I 4 RAE. T

S Wive Y Wil



23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

4

w

44

(=) S
R &0 R B RFRNRF &, &6 M0t

B &R, RROAESHT RSN, B 0E
RS, FRETFEBAEHNREEGIHRHBER.
3

(=) Bk &y

FAREA . B, ZHERRARERESS (&
) AT R, FRET ARG TEFTTHR. MRS
k. BEFEEETN T E, JHAKAH#THE, W

() FopzamA

L E R (BEMA ) RETHA R, N ERZ
Wy i R AT R, S EE R

(1) BE

IR A AR TRIINEA, N HEGNEERE
HF| B RS, MITREEAR.

(/%) BAJE

T Fa KGR, AT B, LT W
WE R R AR (A ),

(&) AR

Xt F270% (W/W ) B L b smae (2o fLEAR) B 80 7
LA 5 AR BTy Ay, R AL A e Fo gL T

(/\) % i



45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

T R R BB RERE, A R A R BAE T B Y)R
AR AL, T AR AR S P B AR OU Rk R T B YR

AT R

#

340

=%

A5 NP R R B TR GURAR. MRS
U AR RAT A BATH I, B4 R R 2t &
VLB 1 R A7 28 B B xS 35 V1 AR B, A BB i 2 B K Y
W RGE, FEZCENERRERENNER. 0F
WYF G, FRAFHACTIERT W65 &HHY
RRTINET V2. wEEREFTENRI G L, NED#
T, &+ B WERTHRNFEENE, X TEALEER
SRR RN 2 A, SRR R AR (L T

FREF A FREEREE (G). fIAEE (G). #
8 T (tand ) AT 7 A0 B4 A % S8 LB T A 7 L AR

[1'3'5%6]

U A PERIT 50 VT DA S BEAR K 4 3 SR U A 2 AT

& H W R T U

(JL) Ko vk LA T )k &
T2 KB FEL RS NEIR, T A KR
TRER, FTREED FT50% (ww) B#EI7, FHRKS
TE L. X TS e AR AR AR R (A AR ), BT K A

RS TR,
(+) Bam kb

3

13 6

I

P



67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

7

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

8

[e0)

WA ESWHA A HE KRG, MFEER LIRS
BUR 7 X (Aol ) xtQ34r ikt o,

IR AT R A B A T B (R R A AR T
AR A HIR ) FRAGWNR LGN, BiERWEEEZ LWL
S G SRR it
=\ FmEBEXS5HNIRE

(—) #BER

NEARGE S A (BEEARTRRME) KE &
FI A B, ST Q3 A LA T KB E K
AR, FraBliiRdie JAERE N LA R % 5 A
R, DURIEST 5 8 R ER AT S, AT 70 S FF
R

(=) w47

TEH 2 Q3 WO AR, AL T Rl DU B
BT, BRI E BB

TEIT R Q3 RrIEAT LA S i, B A Al T B 34 f R £
TR EF WIS T E AT . FRTEEF, TR
R T ET K. e KT B 7 ik kg, DA
EHA BT R R 7 v 0 B M e o

MARYE S H R A (EHEEARTRRME) « B HH
T B 2T AT PR 5 AR M B AR, A AAL B R
S B B9 Q3 k.



89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103

104

105

106

107

108

109

110

111

WEEER, TR AN A KR, DOEAR
TRmAMERE, URZ2MS AR,

B3 R

[1] FDA. Physicochemical and Structural (Q3) Charact
erization of Topical Drug Products Submitted in ANDASs
[EB/OL]. Oct 2022. https://www.fda.gov/media/162471/dow
nload.

[2] United States Pharmacopeial Convention. USP NF2025
Issue2. <3> Topical and transdermal drug products—Product
quality tests [S]. Rockville, MD: United States Pharmacopeial
Convention, 2025 .

[3] EMA. Guideline on quality and equivalence of locally
applied, locally acting cutaneous products [EB/OL]. Oct 2024.
https://www.ema.europa.eu/en/quality-equivalence-locally-
applied-locally-acting-cutaneous-products-scientific-guideline.

[4] United States Pharmacopeial Convention.USP NF2025
Issue2. <1911>Rheometry [S]. Rockville, MD: United States

Pharmacopeial Convention, 2025 .

5] BxXHHEER <. FHRARKAMEGHE[S]. T
#. 2025 pR. Ab xR E B 2GR B, 2025: 12, 18-19.
618-621.

[6] B X2 i EE R &FIFFH . CEBRINANF
7 %l 258 X R 48 5 B N (X 4T)) [EB/OL]. 2021 4 3



112 F. https://www.cde.org.cn/main/news/viewlnfoCommon/4e79
113 0f4adlcb21091e5a8bf4a107¢535.



