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医薬品登録申請審査期間中の変更作業手順

（試行）

本手順は、医薬品登録申請の審査期間の変更を標準化させ、医薬品の安全性、有効性、品質管理を確保するため、「中華人民共和国医薬品管理法」、「中華人民共和国ワクチン管理法」、「中華人民共和国医薬品管理法実施条例」、「医薬品登録管理弁法」及び「医薬品生産監督管理弁法」等の法律・規制によって策定されている。

一、適用範囲及び基本要件

（一）医薬品上市許可承認申請の審査期間中に医薬品の安全性、有効性及び品質管理性に影響を与える可能性のある重大な変更があった場合、申請者は元の登録申請を取り下げ、追加調査後に再申請しなければならない。本手順は、医薬品臨床試験申請、医薬品上市許可申請、補足申請及び海外で製造された医薬品の再登録申請の技術審査期間中に発生するその他の変更に適用する。

（二）審査品質と効率を確保するため、審査期間中、申請者または医薬品上市許可保有者が提案した変更は、元の申請項目の技術審査に影響を与えてはならない。

（三）医薬品上市登録申請の審査期間中に変更の必要がある場合は、申請者は事前に薬審センターに連絡することを推奨する。

二、変更状況と作業手順

（一）医薬品臨床試験申請及び臨床試験期間中の補足申請の審査期間の変更について

1. 申請者名称変更（主体変更を除く）、登録住所の変更及び登録代理機関の変更等技術審査の内容を伴わない場合、申請者は、申請の専門的審査状況（申請者窓口の品目審査の現在の進行状況は「専門的審査中」と表示される）を薬審センターに書面で通知し、関連する証明資料を提出しなければならない。例えば、変更前後の営業許可証等申請者または登録代理機関の公印が押印されたもの。

登録代理機関を変更した場合、海外申請者は、元の委託代理登録関係を取り消す文書と新しい委託文書を提出し、公正証書と中国語訳を提出すべきである。

2. 医薬品の臨床試験申請の審査期間において、申請者の主体変更及び技術に関する変更は認めない。

（二）医薬品上市許可申請の審査期間の変更

1. 医薬品登録申請者主体のみが変更された場合、譲受人は薬審センターに補足申請書を提出しなければならない。この申請は医薬品上市許可申請に関連しており、承認のために局に提出する。元の上市許可申請の審査期限は変更されない。

医薬品上市許可申請の審査期間中に医薬品登録申請者の主体が変更された場合、変更された申請者は相応の責任を負い、医薬品登録申請の全過程における情報が真実、正確、完全、追跡可能であることを保証しなければならない。

申請資料は、『国家薬管局の「医薬品上市後変更管理弁法（試行）」の公布に関する公告』（2021年第8号）別添4を参照して整理されている。該当する項目の関連情報がない場合は、項目に下に「適用しない」と注記し、その理由を説明することができる。また、申請書類には、医薬品登録申請者が変更前後に記入した「医薬品登録申請者変更確認書」（別紙参照）が必要である。

このうち、中国で製造された医薬品については、医薬品登録申請者と製造業者の対応する「医薬品製造許可証」及びその変更記録ページも提出する必要があり、海外で製造された医薬品については、「医薬品登録申請者変更確認書」の公正証書、認証証書と中国語の訳文をあわせて提出する必要がある。

2. 技術的変更の場合、変更事項分類と技術的要件は、上市されている医薬品の変更に関連する指導原則の要件に従って実施する。

医薬品の安全性、有効性、品質管理性に影響を与える可能性のある重大な変更があった場合、申請者は元の登録申請を取り下げ、追加調査後に再申請しなければならない。

重大な変更以外の技術的変更の場合、申請者は、元の登録申請の専門審査ステースで補足申請を提出し、当該補足申請は元の登録申請と関連して審査されるものとする。提出された追加申請が審査を経て、重大な変更であることが確認された場合、補足申請は承認されず、それと同時に、申請者は元の登録申請を取り下げ、追加調査後に再申請するものとする。

審査結果が申請者の期待に沿わない場合、申請者は「医薬品登録審査結論異議解決手順（試行）」を参照して処理することができる。

補足申請・申告資料は、上市されている漢方薬、化学薬品及び生物由来製品の変更事項と申告資料の要件を参照して整理すべきである。

3. 技術審査を伴わないその他の医薬品登録承認文書およびその添付文書に記載される情報に変更があった場合、申請者は適時に書面で躍進センターに通知し、関連する証明資料を提出する必要がある。例えば、変更前後の営業許可証、生産許可証及びその変更記録ページ等申請者または登録代理機関の公印が押印されたもの。

登録代理機関を変更した場合、海外申請者は、元の委託代理登録関係を取り消す文書と新しい委託文書を提出し、公正証書と中国語訳を提出すべきである。

（三）上市後補足申請、及び海外製医薬品の再登録申請の審査期間の変更について

上市後補足申請、海外製医薬品の再登録申請の審査期間の変更は、「医薬品上市後変更管理弁法（試行）」に基づき、実施する。

審査期間中に補足申請を提出する場合、申請者は、登録申請書の特記事項で、審査中の品目に関連して審査が必要かどうかを指定することができる。

三、その他

（一）審査期間中の補足申請の手数料基準は、「国家薬監局による医薬品登録手数料基準の再公布に関する公告」（2020年第75号）の要件に従って実施する。

（二）上市申請の審査過程で製造場所が変更された場合、申請者は、製造場所の変更が製剤に与える影響を評価する必要があり、結果として生じる関連する変更は、関連するガイドラインに従って判断されるものとする。

（三）品目が関連付けられた後、関連する品目の審査期限は同じままであり、残りの期限がより多い申請がカウントされるものとする。

（四）原薬の審査期間中の変更は、製剤変更の関連要件を参照して、管理する。

（五）書面による通知が可能な変更については、申請者は、書面による手紙を提出するか、申請者窓口から公文書の電子版を提出することができる。

（六）医薬品登録申請の審査段階で、申請者/保有者は専門審査ステースで安定性試験データを提出することができる。

（七）本作業手順は、公布の日から施行する。

別添：医薬品登録申請者変更確認書

別添
医薬品登録申請者変更確認書
国家医薬品監督管理局へ：

医薬品上市許可申請のため（医薬品名）（受付番号）、医薬品登録申請者は__________から__________に変更する。変更後の申請者は相応の責任を負い、医薬品登録申請の全過程における情報が真実、正確、完全、追跡可能であることを保証しなければならない。医薬品上市許可申請が承認された後、変更後の登録申請者が上市許可保有者となる。

変更前/後の医薬品登録申請者：

（法定代理人の署名または公印）

日付：

