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（征求意见稿）

根据《药品上市后变更管理办法（试行）》（2021 年第 8

号），为明确境外生产药品上市后备案类变更办理程序和要

求，药审中心研究制定了《境外生产药品上市后备案类变更

办理程序和要求》。 

一、申请范围 

境外生产药品上市后备案类变更申请。 

二、办理程序 

1.申请人按照《药品注册管理办法》及相关文件要求在

国家局系统上传电子资料，提交备案申请，获取备案编号，

系统完成资料接收。 

2.申请人同时将一套纸质版资料原件寄至药审中心，资

料袋封面按统一要求打印（见附件 1），并承诺纸质版资料内

容与电子版资料内容一致，承诺书见附件 2。 

3.国家局自备案完成之日起 5 日内公示备案信息。 

4.自备案任务进入药审中心系统 60 个工作日内，药审中

心对备案资料完成事后审查。经审查对备案内容提出异议的，

报请国家局修改网站公示信息，具体将国家局网站“境外生产

药品备案信息公示”中备注项公示状态由“已备案”修改为“有

异议”，并说明理由。必要时向国家局提出检查和检验需求。 

5.药审中心在该品种后续申报的补充申请或再注册审
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评过程中，关注该品种既往备案情况，以全面了解该品种变

更信息。 

三、工作要求 

1.申请人应严格按照《药品注册管理办法》及相关文件

要求准备申报资料，申报资料内容应与申请表中申请事项及

内容相对应。 

2.申请人根据相关技术指导原则确定境外生产药品的变

更管理类别的，可直接申请备案类变更；无法确认的或拟降

低变更管理类别的，申请人可按照《药品上市后变更管理办

法（试行）》相关要求向药审中心提出沟通交流申请。 

 

附：1.资料袋封面格式 

    2.承诺书 
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附 1  

 
 

本袋为第×套第×袋（每套共×袋）        本套为原件 

 

本袋内装入的资料项目编号为： 

 

 

药品名称 

备案事项： 
 

 
境外生产药品备案类变更 

 
 

备案编号： 

 

 

 

 

 

 

申请人/注册代理机构名称 

 

（分隔线以下的部分，请贴于档案袋底部） 

       

备案编号： 
 

                                        

 本袋为第×套 第×袋（每套共×袋） 
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附 2 

 

 

我单位保证提交的纸质资料内容真实、有效，与电子资

料内容一致，并对申报资料实质内容的真实性负责，如有不

实之处，愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。 

 

特此声明！ 

 

企业法定代表人签字、盖章 

日期 

 


