
附件 3

医疗机构应用传统工艺配制中药制剂
变更备案资料要求

一、变更事项

1.改变可能影响制剂质量的工艺；

2.变更配制场地（变更被委托配制单位）；

3.变更内控制剂质量标准；

4.变更直接接触制剂的包装材料或者容器；

5.变更制剂有效期；

6.变更医疗机构名称或者地址名称；

7.变更制剂包装规格；

8.增加说明书安全性内容;

9.其他。

二、变更备案申报资料项目

1.《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.变更情况概述，简述变更理由、变更的必要性和合理性。

3.证明性文件，包括：

（1）《医疗机构执业许可证》复印件其变更记录页复印件，不侵权保证书。

（2）直接接触制剂的包装材料和容器的注册证书复印件或者有效的核准证明文件。

（3）委托配制制剂备案变更还应当提供委托配制中药制剂双方签订的委托配制合同，合同应

包含质量协议。

（4）所提交的研究资料涉及委托研究的还应当提供以下资料：

①委托研究合同复印件；

②受托研究单位资质证明文件。

（5）事项变更说明中明确的证明材料。

4.修订的说明书及标签设计样稿。

5.配制工艺及工艺研究资料。

6.质量研究的试验资料及文献资料。

7.内控制剂标准及起草说明。

8.变更前后包材研究资料

9.制剂稳定性研究资料。至少 1 批的制剂稳定性研究资料。

10.至少 1 批样品的自检报告书。

三、各变更事项提交资料

（一）变更备案事项 1，改变可能影响制剂质量的工艺，提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。



2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。

4.资料 5，配制工艺及工艺研究资料。包括变更前后对比研究资料和变更后工艺研究资料、

验证资料、批生产记录等。

5.资料 6，质量研究的试验资料及文献资料。口服固体制剂尤其应关注对药物的溶化性、溶

散时限或崩解时限的影响。

6.资料 7，内控制剂标准及起草说明， 包括变更前后内控制剂标准及其相关研究资料。

7.资料 9，制剂稳定性研究资料。至少 1批的稳定性研究资料，并与变更前样品稳定性情况

的比较。

8.资料 10，至少 1 批样品的自检报告书。

9.如果工艺变更可能对制剂质量产生重大影响，需提供全面的研究和验证工作资料。

（二）变更备案事项 2，变更配制场地（变更被委托配制单位），提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。

4.资料 4，修订的说明书及标签设计样稿。

5.资料 5，配制工艺及工艺研究资料。比较新旧场地生产工艺情况。 对变更前后生产设备的

性能、工作原理、生产能力、生产厂家及型号进行比较，进行质量风险评估并说明变更情况。变

更所涉及的生产工艺研究与验证资料、批生产记录。

6.资料 9，制剂稳定性研究资料。至少 1批的稳定性研究资料，并与变更前样品稳定性情况

的比较。

7.资料 10，至少 1 批样品的自检报告书。

（三）变更备案事项 3，变更内控制剂质量标准；提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。

4.资料 6，质量研究的试验资料及文献资料。包括变更前后的对比研究资料。若增加或改变

分析方法，应提供方法学研究资料以及变更前后比较研究资料。若变更检查项中相关物质的规定

限度或变更含量限度或范围，应提供变更的依据，如：配制以来制剂的检测数据等，必要时应提

供相关的安全性研究资料或文献资料等。

5.资料 7，内控制剂标准及起草说明。包括变更前后的标准。

6.资料 10，至少 1 批样品的自检报告书。

（四）变更备案事项 4，变更直接接触制剂的包装材料或者容器，提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。

4.资料 4，修订的说明书及标签设计样稿。



5.资料 8，变更前后包材研究资料。包涵变更后包装材料和容器的质量标准，符合相关剂型

的药用要求。

6.资料 9，制剂稳定性研究资料。至少 1批的制剂稳定性研究，并与变更前样品的稳定性情

况进行比较。

7.资料 10，至少 1 批样品的自检报告书。

（五）变更备案事项 5，变更制剂有效期，提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件，包括：《医疗机构执业许可证》复印件等。（详见文件要求）

4.资料 4，修订的说明书及标签设计样稿。

5.资料 9，制剂稳定性研究资料。按照确定的稳定性试验方案对 3 批样品进行稳定性研究。

6.资料 10，至少 1 批样品的自检报告书。

（六）变更备案事项 6，变更医疗机构名称或者地址名称；

提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件，包括相关部门同意更名的文件复印件，更名前与更名后的营业执照

或者事业单位法人证书、《医疗机构执业许可证》复印件等。

4.资料 4，修订的说明书及标签设计样稿。

（七）变更备案事项 7，变更制剂包装规格，提交资料项目中的：

1.《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.变更情况概述。

3.证明性文件。

4.修订的说明书及标签设计样稿。

（八）变更备案事项 8，变更说明书安全性内容，提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。包括变更的依据资料。可提供毒理研究的试验资料或者文献资料、

临床使用中发现的有关不良反应报告等。

（九）其他，未列入上述变更事项，确需变更的，提交资料项目中的：

1.资料 1，《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案表》。

2.资料 2，变更情况概述。

3.资料 3，证明性文件。

4.根据具体变更内容，提供相应的研究资料。如：增加功能主治，需提供主要药效学试验资

料及文献资料；拟增加的功能主治如果已有 3 年的临床经验，按照首次备案资料要求（十七）提

交相关研究资料。

（十）一次变更 2 个以上事项的，需同时提交所有涉及内容的资料。




