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国家药监局药审中心关于发布《药品注册申请审评期间变更工作程序（试行）》的通知（药审业〔2
022〕597号）
发布日期：20221111

       为配合《药品注册管理办法》的贯彻实施，进一步规范药品注册申请审评期间的变更，保证药品安全、有效和质量可控，药审中心组织制定了《药

品注册申请审评期间变更工作程序（试行）》（见附件），经国家药品监督管理局审查同意，现予以发布，自发布之日起实施。

       附件：药品注册申请审评期间变更工作程序（试行）
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为规范药品注册申请审评期间的变更，保证药品的安

全、有效和质量可控，根据《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国药品管理

法实施条例》《药品注册管理办法》和《药品生产监督管理

办法》等法律法规规章制定本程序。 

一、适用范围及基本要求 

（一）药品上市许可申请审评期间，发生可能影响药品

安全性、有效性和质量可控性的重大变更的，申请人应当撤

回原注册申请，补充研究后重新申报。药物临床试验申请、

药品上市许可申请、补充申请和境外生产药品再注册申请等

技术审评期间发生的其他变更适用于本程序。 

（二）为保证审评质量与效率，审评期间，申请人或药

品上市许可持有人提出的变更，不应影响原申报事项的技术

审评。 

（三）药品上市注册申请审评期间确需发生变更的，鼓

励申请人提前与药审中心沟通交流。 

二、 变更情形与工作程序 

（一）药物临床试验申请和临床试验期间的补充申请审

评期间的变更 

1.申请人名称变更（不包括主体变更）、注册地址变更和

注册代理机构变更等不涉及技术审评内容的，申请人应在该

申请的专业审评状态（申请人之窗品种审评进度的当前状态
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显示为“专业审评中”）书面告知药审中心并提交相关证明性

资料，如变更前后的营业执照等，并加盖申请人或注册代理

机构的公章。 

变更注册代理机构的还应当提交境外申请人解除原委

托代理注册关系的文书和新的委托文书，并提交公证文书和

中文译文。 

2.药物临床试验申请审评期间不接受申请人主体变更和

涉及技术的变更。 

（二）药品上市许可申请审评期间的变更 

1.仅发生药品注册申请人主体变更的，受让方应当向药

审中心提出补充申请。该申请与药品上市许可申请关联，一

并送局审批，原上市许可申请审评时限不变。 

药品上市许可申请审评期间药品注册申请人主体发生

变更的，由变更后的申请人承担相应责任，并保证药品注册

申报全过程信息真实、准确、完整和可追溯。 

申报资料参照《国家药监局关于发布〈药品上市后变更

管理办法（试行）〉的公告》（2021 年第 8 号）附件 4 整理，

对应项目无相关信息的可在项下注明“不适用”并说明理由。

申报资料中还需包括变更前后的药品注册申请人填写的《药

品注册申请人变更确认书》（见附件）。 

其中，境内生产的药品，还应当提交药品注册申请人和

生产企业相应的《药品生产许可证》及其变更记录页；境外
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生产的药品，还应当提交《药品注册申请人变更确认书》的

公证、认证文书，并附中文译本。 

2.发生技术变更的，其变更事项分类和技术要求参照已

上市药品变更相关指导原则的要求执行。 

发生可能影响药品安全性、有效性和质量可控性的重大

变更，申请人应当撤回原注册申请，补充研究后重新申报。 

发生除重大变更以外的其他涉及技术的变更，申请人应

当在原注册申请的专业审评状态提出补充申请，该补充申请

与原注册申请关联审评。如提交的补充申请，经审评确认属

于重大变更的，补充申请不予批准，同时申请人应当撤回原

注册申请，补充研究后重新申报。 

审评结论与申请人预期不符的，申请人可参照《药品注

册审评结论异议解决程序（试行）》办理。 

补充申请申报资料应参照已上市中药、化学药品以及生

物制品变更事项及申报资料要求整理。 

3.发生其他不涉及技术审评的药品注册批准证明文件及

其附件载明信息变更的，申请人应当及时书面告知药审中心

并提交相关证明性资料，如变更前后的营业执照、生产许可

证及其变更记录页等，加盖申请人或注册代理机构的公章。 

变更注册代理机构的还应当提交境外申请人解除原委

托代理注册关系的文书和新的委托文书，并提交公证文书和

中文译文。 
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（三）上市后补充申请、境外生产药品再注册申请审评 

期间的变更 

上市后补充申请、境外生产药品再注册申请审评期间的

变更按照《药品上市后变更管理办法（试行）》执行。 

审评期间申报补充申请的，申请人可在注册申请表特别

声明事项中明确是否需要与在审品种关联审评。 

三、其他 

（一）审评期间的补充申请收费标准参照《国家药监局

关于重新发布药品注册收费标准的公告》（2020 年第 75 号）

等要求执行。 

（二）上市申请审评过程中发生生产场地变更，申请人

需根据场地变更对制剂的影响进行评估，引起的关联变更情

形按照相关指导原则进行判断。 

（三）品种关联后，关联的品种审评时限保持一致，以

剩余时限较多的申请计。 

（四）原料药在审评期间的变更参照制剂变更的相关要

求管理。 

（五）对于可来函告知的变更事项，申请人可书面来函

或在申请人之窗电子提交公文。 

（六）在药品注册申请审评阶段，申请人/持有人可在专

业审评状态提交稳定性研究数据。 

（七）本工作程序自发布之日起施行。 
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附 

 

药品注册申请人变更确认书 

 

国家药品监督管理局： 

对于药品上市许可申请（药品名称） （ 受理号 ），药

品注册申请人由             变更为             。变更

后的申请人承担相应责任，并保证药品注册申报全过程信息

真实、准确、完整和可追溯。药品上市许可申请获得批准后，

变更后的注册申请人为上市许可持有人。 

 

变更前/后的药品注册申请人： 

（法定代表人签字或加盖公章） 

日期： 
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