附件
境外生产药品分包装备案程序和要求
根据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令，第27号）要求，制定了境外生产药品分包装备案程序和要求，具体如下：

一、适用范围
（一）境外生产药品分包装是指药品已在境外完成最终制剂生产过程，在境内由大包装规格改为小包装规格，或者对已完成内包装的药品进行外包装、放置说明书、粘贴标签等。

（二）申请分包装的境外生产药品应已取得药品注册证书。
二、备案程序

（一）申请境外生产药品分包装备案前，药品上市许可持有人指定的中国境内的企业法人应先按照《已上市中药/化学药品/生物制品变更事项及申报资料要求》，报国家药品监督管理局药品审评中心备案新增大包装的包装规格。
（二）申请境外生产药品分包装及其变更的，由药品上市许可持有人指定中国境内的企业法人报国家药品监督管理局药品审评中心备案。申报资料要求按所附执行。

（三）境外生产药品的药品注册证书信息发生变更的，在药品注册证书信息变更后，方可进行药品分包装相应信息变更。

三、备案要求
（一）同一药品上市许可持有人的同一品种应当由一个药品生产企业分包装，分包装的期限不得超过药品注册证书的有效期。
（二）除片剂、胶囊剂外，境外生产药品分包装的其他剂型应当已完成内包装。药品分包装的药品生产企业应当持有《药品生产许可证》，且应当符合药品生产质量管理规范要求。

境外生产的裸片、裸胶囊申请在境内分包装的，分包装的药品生产企业还应持有相应剂型的《药品生产许可证》。

（三）分包装药品使用的直接接触药品包装材料和容器的来源和材质应与已获准上市药品一致。如有变更，药品上市许可持有人应按照《已上市中药药学变更研究技术指导原则》、《已上市化学药品药学变更研究技术指导原则》、《已上市生物制品药学变更研究技术指导原则》进行研究，属于重大或中等变更的，完成审批或备案后，方可进行药品分包装申请。

（四）分包装的药品应执行已批准的药品注册标准；说明书和标签应与已批准的说明书和标签一致，同时标注分包装的药品生产企业相关信息。

附件：申报资料要求

附件
申报资料要求
1.药品注册证书等及其附件的复印件
（1）申报药品历次获得的批准文件，应能够清晰了解该品种完整的历史演变过程和目前状况。如药品注册证书、补充申请批件、药品标准制修订件等。附件包括上述批件的附件，如药品的质量标准、生产工艺、说明书、标签及其他附件。
（2）大包装备案凭证。
2.证明性文件
（1）境外持有人指定中国境内的企业法人办理相关药品注册事项的委托文书、公证文书及中文译本，以及境内药品注册代理机构的营业执照复印件。
（2）药品分包装生产企业《药品生产许可证》及其变更记录页的复印件。
（3）持有人与药品分包装生产企业签订的药品分包装合同（含使用境外药品商标的授权）及其中文译本。
变更药品分包装生产企业的，还应提供持有人解除原药品分包装生产企业关系的文书、公证文书及中文译本。
3.修订的药品说明书样稿及修订说明。

4.修订的药品标签样稿及修订说明。
5.药学研究资料：

（1）药品分包装工艺。
（2）直接接触药品的包装材料和容器的选择依据、质量标准及变更情况说明。
申请人应按上述编号及顺序提交申报资料，不适用的项目应注明不适用并说明理由。

