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一、备案范围 4 

以境内注册申报为目的进行的生物等效性试验（包括正5 

式试验和预试验，以下简称 BE 试验）适用于本程序。 6 

（一）属于下列情形的化学药，应当进行 BE试验备案： 7 

1.仿制已上市的原研药品的药品。 8 

2.已批准在境内上市，需通过 BE 试验开展相应变更研究的9 

药品。 10 

3.已在境内上市，需通过 BE试验与参比制剂进行质量和11 

疗效一致性评价的药品。 12 

（二）属于下列情形的化学药，如需开展BE试验，可13 

按照《药品注册管理办法》的有关规定申报受理和审评审14 

批： 15 

1.放射性药品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神16 

药品、药品类易制毒化学品和细胞毒类药品。上述药品也可17 

由申请人进行自我评估后，在能够确保受试者安全的前提下，18 

进行 BE 试验备案，待完成 BE 试验后，直接提出上市注册19 

申请。 20 

2.不适用 BE 试验方法验证与参比制剂质量和疗效一致21 

的药品。 22 

3.不以境内注册申请或仿制药质量和疗效一致性评价为23 



目的进行 BE 试验的药品。 24 

4.注册申请人认为 BE 试验可能存在潜在安全性风险需25 

要进行技术评价的药品。 26 

二、备案程序 27 

（一）注册申请人向具有资质的药物临床试验机构提出28 

申请，获得该机构伦理委员会的批准，并签署 BE试验合同。 29 

（二）注册申请人应当在开展生物等效性试验前至少 1530 

天在国家药品监督管理局指定的化学药 BE 试验备案信息平31 

台进行化学药 BE 试验备案，按要求提交备案资料，以获得32 

备案号。 33 

（三）备案号一般形成规则为本品种备案年份+当年备34 

案品种排序+该申请人本品种备案次数，如：202400001-01，35 

即 2024 年第 1 个备案品种的第 1 次备案。一致性评价品种36 

备案号前加 B，临床有效性试验品种备案号前加 C。原则上37 

同一品种 BE 试验备案号数字前 9 位不变，若重新备案，仅38 

后 2 位序号依次递增。 39 

（四）备案资料主要包括注册申请人信息、产品基本信40 

息、处方工艺、质量研究和质量标准、参比制剂基本信息、41 

稳定性研究、原料药、试验方案设计、伦理委员会批准证明42 

文件等。 43 

（五）注册申请人在获得备案号后，应在第 1 例受试者44 

签署知情同意前在国家药品监督管理局药物临床试验登记45 

与信息公示平台完成开展试验前的所有信息登记，并由国家46 

药品监督管理局向社会公示；1 年内未有受试者签署知情同47 



意书的，注册申请人须说明情况；2 年内未有受试者签署知48 

情同意书的，该备案号自行失效。 49 

（六）注册申请人应严格执行《药物临床试验质量管理50 

规范》（GCP）、ICH M13A《口服固体速释制剂的生物等效51 

性》等，按照试验方案开展 BE试验。BE试验过程中，参比52 

制剂、原料药、制剂处方、工艺等发生变更，注册申请人应53 

停止试验，通过备案平台提交试验中止的说明。注册申请人54 

根据变更情况，向国家药品监督管理局提交备案变更资料，55 

备案号更新后重新开展 BE试验。 56 

（七）注册申请人应当在 BE 试验完成或因故终止一年57 

内，在备案平台提交 BE试验的总结报告或情况说明。 58 

（八）注册申请人完成 BE 试验后，应将试验数据申报59 

资料、备案信息及变更情况提交国家药品监督管理局，在此60 

基础上提出相应药品注册申请。注册申请人要承诺其注册申61 

请资料及数据的真实、完整、规范。 62 

（九）未按本公告规定备案而开展的 BE 试验，国家药63 

品监督管理局不受理其注册申请。 64 


