附件2
医疗机构传统中药制剂变更备案

申报资料项目及要求
一、变更备案事项

1.变更制剂规格

2.变更制剂有效期

3.变更制剂配制工艺

4.变更制剂的辅料

5.变更直接接触制剂的包装材料和容器

6.变更中药材标准、中药饮片标准或者炮制规范、炮制工艺

7.变更制剂内控标准

8.变更制剂配制地址

9.变更医疗机构名称

10.其他

二、变更备案申报资料项目及说明
（一）变更备案资料项目
1.《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》原件。

2.证明性文件，包括：

（1）《医疗机构执业许可证》、《医疗机构制剂许可证》复印件。

（2）委托配制中药制剂双方签订的委托配制合同复印件。

（3）制剂受托配制单位的《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》复印件。

（4）历次制剂备案变更记录。

3.说明书及标签设计样稿。

4.详细的配制工艺及工艺研究资料。包括工艺路线、所有工艺参数、设备、工艺研究资料及文献资料。

5.质量研究的试验资料及文献资料。

6.内控制剂标准及起草说明。

7.制剂的稳定性试验资料。

8.连续3批样品的自检报告书。

9.原、辅料的来源及质量标准，包括药材的基原及鉴定依据、前处理、炮制工艺、有无毒性等。

10.直接接触制剂的包装材料和容器的选择依据及质量标准。

11.变更研究资料

12.其他资料：真实性承诺书
	变更备案事项
	申报资料项目

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1.变更制剂规格
	+
	+
	+
	+
	*
	+
	+
	+
	-
	-
	*
	+

	2.变更制剂有效期
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	-
	*
	+

	3.变更制剂配制工艺
	+
	+
	-
	+
	*
	*
	+
	+
	-
	-
	*
	+

	4.变更制剂的辅料
	+
	+
	+
	+
	*
	*
	+
	+
	+
	-
	*
	+

	5.变更直接接触制剂的包装材料和容器
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	+
	+
	-
	+
	*
	+

	6.变更中药材标准、中药饮片标准或者炮制规范、炮制工艺
	+
	+
	*
	*
	*
	+
	+
	+
	-
	-
	*
	+

	7.变更制剂内控标准
	+
	+
	*
	-
	+
	+ 
	+ 
	+ 
	- 
	- 
	*
	+

	8.变更制剂配制地址
	+
	+
	+
	-
	-
	- 
	+ 
	+
	- 
	- 
	*
	+

	9.变更制剂所属医疗机构名称
	+
	+
	+
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	*
	+


（二）变更备案申报资料项目表

注：“+”指需提供的资料,“－”指不需提供的资料，“*”指如有修改或需要应当提供的资料。  

（三）资料要求及说明
1.应参照国家药品监督管理部门发布的已上市中药变更研究技术指导原则及其他相关规定开展各变更备案事项的研究工作。

2.变更备案申报资料项目应符合本实施细则附件1：二、申报资料要求及说明中相应项目的要求。

3.资料项目3.说明书及标签设计样稿：变更备案事项中涉及说明书、标签修订的，应提供修订后的说明书、标签样稿以及修订说明。说明书、标签应分页打印。

4.资料项目11.变更研究资料：是指本实施细则中未要求提供，但医疗机构开展了实际研究工作，认为需要提交的其他与变更事项相关的研究资料。

5.资料项目12.真实性承诺书：医疗机构应提交真实性承诺书，承诺提交的全套申报资料的真实性、完整性、规范性，纸质版、电子版申报资料以及与原始研究资料的一致性。对申报资料不真实、不一致带来的一切后果和法律责任，由医疗机构自行承担。真实性承诺书文末加盖医疗机构公章。
三、变更备案事项说明
（一）变更备案事项1.变更制剂规格

1.所申请的规格应当科学、合理、必要，且应不改变用法用量或者适用人群。

2.所申请的规格应当根据制剂用法用量合理确定，一般不得小于单次最小用量，或者大于单次最大用量。

3.规格以装量或尺寸大小描述的品种，装量和尺寸大小发生变更的，属于变更制剂规格。

（二）变更备案事项2.变更制剂有效期

是指对已备案传统制剂的有效期进行延长或缩短。
（三）变更备案事项3.变更制剂配制工艺

应符合传统工艺且不导致药用物质基础或体内过程的改变。应提供变更前后的工艺对比试验研究资料。涉及质量研究、内控制剂标准修改的，应提供申报资料项目5、6。

（四）变更备案事项4.变更制剂的辅料

应提供变更前后辅料的工艺对比研究试验资料。涉及质量研究、内控制剂标准修改的，应提供申报资料项目5、6。

（五）变更备案事项8.变更制剂配制地址

1.包括变更制剂配制地址（配制地址发生了实质性改变）、变更配制地址名称；变更制剂委托配制单位、变更制剂委托单位配制地址名称。

2.变更制剂配制地址名称、变更制剂委托单位配制地址名称，应提供公安机关批准的地址名称变更证明性文件。可不提供申报资料项目7、8。

3.资料项目2.证明性文件：应提供变更前后的《医疗机构制剂许可证》、《药品生产许可证》复印件。变更委托配制单位的，应提供市药监局同意变更委托配制单位的证明性材料。

（六）变更备案事项9.变更医疗机构名称

1.包括变更医疗机构名称、变更委托配制单位名称。

2.资料项目2.证明性文件：应提供有关管理机构同意更名的文件复印件，变更前后的《医疗机构制剂许可证》、《药品生产许可证》复印件。

（七）其他信息变更
属于医疗机构可自行变更信息的，医疗机构可登录重庆市网上办事大厅填写变更信息，并应提交详细说明及相关证明性文件。
