
药品上市后变更包括哪几类？如何申请变更？

产品名称 药品上市后变更包括哪几类？如何申请变更？

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 药品上市:变更

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

药品上市后变更包括哪几类？如何申请变更？需要准备什么资料？

药品生产场地变更？境内生产药品持有人变更？境内持有人名称、生产企业名称、生产地址名称等变更
？药品说明书中涉及有效性内容以及增加安全性风险的其他内容变更？药品标签的变更？药品分包装的
变更？药品的处方、生产工艺、质量标准等发生变更的？生产设备、原辅料及包材来源和种类？生产环
节技术参数、质量标准等生产过程变更？CIO合规保证组织提供药品上市后变更解决方案，辅导变更申
报资料编写，顺利通过变更现场检查。

一、药品上市后变更分类

药品上市后的变更分为生产监管事项变更和注册管理事项变更。

1、根据《药品生产监督管理办法》，生产监管事项变更分为许可事项变更和登记事项变更。药品生产许
可事项变更是指生产地址变更和生产范围变更，需要进行技术审查及现场检查。药品生产登记事项变更
是指企业名称、住所（经营场所）、法定代表人、企业负责人、生产负责人、质量负责人、质量受权人
等变更，仅需审核资料即可完成变更。

2、根据《药品注册管理办法》，药品注册管理事项变更分为审批类变更、备案类变更和报告类变更（注
册管理办法第78，79，80条规定）。药品注册管理事项的变更是指药品注册批准证明文件及其附件载明
的技术内容和相应管理信息的变更，其中药品注册证书载明内容包括药品批准文号、持有人、生产企业
等信息，其附件包括经核准的药品生产工艺、质量标准、说明书和标签以及上市后研究要求等。



二、客户案例

1、态森德制药：协助客户申报红霉素重大工艺变更和生产场地变更关联变更补充申请。

2、吉民药业：协助客户完成三个中药批文产品药品贮藏条件变更补充申请。

三、CIO合规保证组织的服务

1、提供药品上市后变更解决方案，法规咨询。

2、提供变更申报资料编写大纲、审核、递交。

3、辅导企业通过变更现场检查。

四、CIO合规保证组织的优势

CIO是专业的医药合规咨询机构，拥有18年医药全生命周期咨询服务经验，熟悉医药领域最新法律法规
，汇聚众多行业 专家，参与监管部门新制度建立及试行调研。

1、专家团队，全程跟踪指导。

2、熟悉职能部门，办理速度快。

3、写明服务内容，明码标价。

4、保护客户隐私，信息无外漏。
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