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为指导和支持已在境内上市的境外生产药品（预防用生5 

物制品）转移至境内生产的药品上市注册申请申报工作，根6 

据《药品上市后变更管理办法（试行）》的要求，国家药监局7 

药审中心组织起草了《已在境内上市的境外生产药品转移至8 

境内生产的药品上市注册申请申报资料要求（预防用生物制9 

品）》（以下简称《要求》）。现将起草情况说明如下： 10 

一、起草背景和目的 11 

2021 年 1 月，国家药监局发布《药品上市后变更管理办12 

法（试行）》（以下简称《办法》）。《办法》第十条规定：“已13 

在境内上市的境外生产药品转移至境内生产的，应当由境内14 

申请人按照药品上市注册申请的要求和程序提出申请，相关15 

药学、非临床研究和临床研究资料（适用时）可提交境外生16 

产药品的原注册申报资料，符合要求的可申请成为参比制剂。17 

具体申报资料要求由药审中心另行制定”。并对《办法》第十18 

条实施设置两年过渡期，截至 2023 年 1 月 15 日，境内持有19 

人可继续按照原国家食品药品监督管理局发布的《关于印发20 

药品技术转让注册管理规定的通知》（以下简称 518 号文）的21 

要求办理，也可按照《办法》第十条要求申报。根据《办法》22 
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政策解读文件，已在境内上市的境外生产药品转移至境内生23 

产的注册申请，可以简化申报资料要求，具体政策措施另行24 

制定发布。此外，2023 年 8 月，国务院印发《关于进一步优25 

化外商投资环境 加大吸引外资投资力度的意见》，提出优化26 

已上市境外生产药品转移至境内生产的药品上市注册申请27 

的申报程序。 28 

为贯彻落实上述文件要求，做好相关政策衔接并强化全29 

过程管理，特制定本《要求》，以指导和支持已在境内上市的30 

境外生产预防用生物制品（即疫苗）转移至境内生产的上市31 

申报工作。 32 

二、总体思路和定位 33 

根据《药品管理法》、《疫苗管理法》等规定，以《生物34 

制品注册分类及申报资料要求》和《已上市生物制品药学变35 

更研究技术指导原则（试行）》等变更指南为基础，本着合规36 

性、科学性、适用性和灵活性相结合的原则，初步拟定了相37 

关申报资料要求。 38 

已在境内上市的境外疫苗转移至境内生产主要为生产39 

场地变更，并可能伴随其他关联变更。不同品种的转移过程40 

不同，其风险考虑因素、技术评价要求以及所需开展的研究41 

均存在差别。 42 

三、其他需说明的问题 43 

已在境内上市的境外疫苗的部分批件遗留问题可能在44 
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转移至境内的过程中会得以解决。如，转移后的疫苗为了适45 

应《中国药典》及 GMP 等相关要求会进行优化，或在进行46 

关联变更时进行其他工艺优化。对于未能完全完成的其他批47 

件遗留问题，如需要继续深入研究，境内申请人应同步开展48 

研究。 49 


