附件1
药品注册申请审评期间变更工作程序
（征求意见稿）

根据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令，第27号，以下简称新《办法》）《药品上市后变更管理办法（试行）》制定本工作程序，具体如下：
1、 适用范围及基本遵循
（一）本工作程序适用于中药、化学药和生物制品药品注册申请审评期间的变更。
（二）国家药品监督管理局药品审评中心（以下简称药品审评中心）在审评中保持公平公正、尺度一致的原则，审评过程中原则上申请人只能提出一次变更，且提出的变更不影响原申报事项的可评价性。
2、 工作程序
（1） 药品临床试验申请
药物临床试验申请、药物临床试验期间变更的补充申请审评期间，申请人发生名称变更、注册地址名称变更等不涉及技术审评内容的，应当在综合审评完成前以公文形式书面告知药品审评中心并提交相关证明性资料。
（2） 药品上市许可申请
1．上市许可申请审评期间发生申请人主体变更的（不涉及任何技术变化），申请人应当向药品审评中心提出补充申请，并参照《药品上市后变更管理办法（试行）》中持有人变更的相关要求提交申报资料，该补充申请与原上市许可申请关联审评审批，审评时限以二者之间剩余时间较长者为准。
2．药品上市许可申请审评过程中发生技术变更的，其变更事项分类参照已上市药品变更相关指导原则中的分类进行划分。
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。
发生中等和微小变更的，申请人应当向药品审评中心提出补充申请，并与原申请关联审评审批，补充申请的审评时限参照新《办法》要求管理，关联后的审评时限以二者之间剩余时间较长者为准。
3．不涉及技术审评的药品注册证书载明的行政信息变更，申请人应当在该注册申请综合审评完成前以公文的方式提交相关证明性材料。
（3） 补充申请、再注册申请
补充申请、再注册申请审评过程中，涉及非技术变更的，对于备案或报告类变更，持有人应当在备案或报告完成后将相关证明性材料以公文的形式书面告知药品审评中心；对于审批事项，申请人应向药品审评中心提出补充申请，审评时限及资料要求参照《药品上市后变更管理办法（试行）》及相关文件的规定。
补充申请审评过程中发生其他涉及技术类的变更，需技术审评的变更，持有人或申请人应向药品审评中心提交新的补充申请，审评时根据需要关联审评或分别进行审评，审评时限及资料要求参照《药品上市后变更管理办法（试行）》及相关文件的规定；对于备案或报告类变更，持有人应当在备案或报告完成后将相关证明性材料以公文的形式书面告知药品审评中心。
境外生产药品再注册申请中原则上不能同时申请其他补申请事项。如需要申请的，可单独申请，审评时根据需要关联审评或分别进行审评。
3、 其他
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