
附件 1 

 

 

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品注册管理办

法》相关要求，药品注册申请人（以下简称申请人）以中华

人民共和国境内注册为目的，拟开展化学药人体生物等效性

试验（以下简称 BE 试验）的，应当在国家药品监督管理局

药品审评中心网站完成 BE 试验备案。 

一、备案范围 

（一）属于以下情形的化学药，均应当进行 BE 试验备

案： 

1.仿制已上市原研药品，需开展 BE 试验的化学仿制药。 

2.已批准在境内上市，需通过 BE 试验支持相应变更的

化学仿制药和新药。 

3.已批准在境内上市，需通过 BE 试验进行仿制药质量

和疗效一致性评价的药品。 

（二）属于以下情形的化学药，如需开展 BE 试验，不

属于 BE 试验备案范围，应当按照《药品注册管理办法》有

关规定提出药物临床试验申请： 

1.以临床终点作为 BE 评价指标的药品。 

2.申请人认为 BE 试验可能存在潜在安全性风险，需要

进行技术评价的药品。 

（三）麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、



医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品以及细

胞毒类药品，如需开展 BE 试验，可按照《药品注册管理办

法》的有关规定提出药物临床试验申请，或者在符合国家的

其他有关规定，且申请人进行自我评估后，能够确保受试者

安全的前提下，可进行 BE 试验备案。 

二、备案程序 

（一）申请人应当在符合相关规定的药物临床试验机构

开展 BE 试验，获得伦理审查委员会的批准，签署 BE 试验

合同后提交相关资料备案。 

（二）申请人应于 BE 试验启动前至少 15 个工作日登录

国家药品监督管理局药品审评中心网站 BE 试验备案平台

（以下简称备案平台，网址：www.chinadrugtrials.org.cn）进

行 BE 试验备案，并按要求提交备案资料。 

（三）备案资料包括申请人信息、生产企业及生产地址、

BE 批样品的关键信息（BE 批样品的生产企业、生产地址、

具体的生产线、批号、含量、批量、制剂处方、生产工艺、

原料药来源、质量标准、检验报告、稳定性研究方案等）、

参比制剂（对照药品）基本信息、临床试验机构、生物样品

检测机构、BE 试验方案、伦理委员会批准证明文件等。 

（四）BE试验备案提交成功后，备案平台即生成备案号，

对备案资料存在明显缺陷和安全性存在较高风险的，将在 15

个工作日内告知申请人，并撤销备案。 

（五）申请人凭备案号于第一例受试者签署知情同意书

前，在国家药品监督管理局药物临床试验登记与信息公示平



台完成信息登记。三年内未有受试者签署知情同意书的，备

案号自行失效；仍需开展 BE 试验的，应当重新备案或提出

药物临床试验申请。 

（六）申请人应当严格执行《药物临床试验质量管理规

范》，按照备案的试验方案开展 BE试验。 

（七）BE 试验过程中的变更，如参比制剂（对照药品）、

原料药来源、制剂处方、工艺等的变更，申请人可参考《已

上市化学药品药学变更研究技术指导原则（试行）》相关内

容自行评估，如变更可能导致体内过程改变，需要重新开展

BE 试验的，应当重新备案或提出药物临床试验申请。 

（八）申请人应当在注册申报前，通过备案平台提交 BE

试验的情况说明，包括试验完成情况及试验结果摘要。注册

申报时应提交试验数据、备案信息及变更情况等资料。申请

人应保证其备案信息和注册申报资料的真实、完整、规范。 

（九）未按规定备案开展 BE 试验的，按照《中华人民

共和国药品管理法》等相关法律法规处理。 
 


