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关于生物制品批签发品种登记建档

实行电子化申报的通知

各有关单位：

为优化生物制品批签发品种登记建档流程，提高办事效

率，自 2026年 8月 20日起，生物制品批签发品种登记建档将

实行电子化申报。现就有关事项通知如下。

一、电子资料申报要求

（一）首次申请系统账号并办理品种登记建档，应提交纸

质资料

新批准上市的生物制品首次申请批签发前，尚未在生物制

品批签发管理系统注册账号的申请人，应提交以下纸质资料：

1.生物制品批签发品种登记表

2.药品批准证明文件；

3.合法生产的相关文件。

相关证明性文件为复印件的，应当加盖企业公章。进口生

物制品还应提交代理机构资质证明文件（包括授权委托书、药
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品经营许可证等，其中授权委托书及中文译本应提供经公证的

原件）。

纸质资料接收信息：

生物制品检定所综合办公室：高洁，53852403；邮寄地

址：北京市大兴区华佗路 31号。

体外诊断试剂检定所综合办公室：孙彬裕，67095834；邮

寄地址：北京市天坛西里二号。

（二）已有系统账号的申请人应提交电子资料

自 2026年 8月 20日起，已有生物制品批签发管理系统账

号的申请人，办理品种登记建档或已建档产品信息变更的，均

应通过系统提交电子资料。电子资料范围与（一）要求的纸质

资料一致。

《生物制品批签发品种登记表》应从系统导出打印、加盖

单位公章后扫描为 PDF文件，与其他资料统一转换为 PDF格

式上传至系统对应附件栏，单份文件大小不得超过 300M。

（三）关于申请资料补正与删除

申请人提交信息后，可在业务办理模块查看数据状态（提

交、接收、补正、办结）。数据状态为“补正”时，申请人应及

时查看退回原因并修改后重新提交，补正时间不计入办理时
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限。如发现填写信息有误且尚未提交，可通过删除功能撤销。

信息提交后则无法编辑或删除。

二、关于系统滞留的过期申请资料

对于此前部分企业提交的过期申请资料长期在系统中滞留，

影响系统运行，将分两个阶段统一实施强制归档：

第一阶段：2026年 9月 1日起，对 2026年 1月 1日前提

交的过期申请资料进行清理归档。

第二阶段：2027年 3月 1日起，对 2026年 12月 31日前

提交的过期申请资料进行清理归档。

归档后原申请资料将从申请人端系统界面移除，请各申请

人知悉并及时备份。

具体操作可参见《生物制品批签发管理系统业务办理模块

用户手册（申请人端）》（见附件）。申报过程中如有疑问，

请联系中检院相关部门。

生物制品检定所：徐丽洁，010-53851796；

高 洁，010-53852403。

体外诊断试剂检定所：孙彬裕，010-67095834。
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信息中心：程玉，13240082311。

附件：生物制品批签发管理系统业务办理模块用户手册

（申请人端）

中国药品检定研究院

2026年8月5日
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附件

生物制品批签发管理系统业务办理模块

用户手册（申请人端）

一、品种登记建档

新批准上市的生物制品首次申请批签发前，批签发申请

人应当在生物制品批签发管理系统内登记建档。

（一）首次在生物制品批签发管理系统申请账号并进行

品种登记建档的产品，需提交以下纸质版资料：

1.生物制品批签发品种登记表（下载地址：中检院官网-

办事大厅-生物制品批签发-表单下载）；

2.药品批准证明文件；

3.合法生产的相关文件。

相关证明性文件为复印件的，应当加盖企业公章。如为

进口生物制品，还需提交代理机构资质证明文件（如授权委

托书、药品经营许可证等。其中，授权委托书及中文译本应

提供经公证的原件）。

生物制品检定所纸质版资料接收人高洁，电话：

010-53852403；邮寄地址：北京市大兴区华佗路 31 号。

体外诊断试剂检定所纸质版资料接收人孙彬裕，电话：

010-67095834；邮寄地址：北京市天坛西里二号（中检院诊

断试剂所综办）。
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（二）已有生物制品批签发管理系统申请账号进行品种

登记建档的产品，提交电子版资料,资料与（一）一致，操作

步骤如下：

1.登录生物制品批签发管理系统，在检验申请-业务办理

模块，点击进入品种登记建档栏目，选择产品对应的业务所

并填写产品相关信息，保存。

图 1 登录生物制品批签发管理系统后的界面

图 2 填写产品信息的界面
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2.点击“保存”按钮后，可以预览《生物制品批签发品

种登记表》，确认信息无误后打印，签字并加盖企业公章。

图 3 产品信息点击保存后的界面

图 4 预览打印《生物制品批签发品种登记表》界面

3.签字盖章后《生物制品批签发品种登记表》及其他需

要提交的资料扫描为 PDF 文件，在产品相关信息栏目附件处

上传，系统支持文件大小不能超过 300M。
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图 5 填写产品信息的界面

4.附件上传后在填写产品信息界面下方点击“保存”、

“提交”按钮，即完成申请提交工作。

图 6 填写产品信息的界面

5.如发现产品填写信息有误，本次不进行建档申请，可

通过点击界面下方“删除”按钮，删除信息。信息“提交”

后则无法编辑或删除内容。
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图 7 填写产品信息的界面

6.提交产品信息后，可在检验申请-业务办理模块查看数

据状态，包括提交、接收、补正、办结。

数据状态为补正时，申请人点击“修改”按钮，在产品

信息界面查看退回原因并进行修改，补正修改后重新提交即

可。申请人应及时补正材料，补正材料时间不计入业务办理

时间。

图 8 查看数据状态界面
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图 9 查看数据退回原因界面

二、已登记建档产品信息变更

已登记建档产品信息变更，提交电子版资料,相关资料应

佐证本次变更申请事项属实，操作步骤如下：

1.登录生物制品批签发管理系统，在检验申请-业务办理

模块，点击进入已建档品种信息变更栏目。

图 10 登录生物制品批签发管理系统后的界面
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2.选择需要变更信息的产品，点击申请变更按钮，进入

产品信息变更页面。

图 11 选择信息变更产品的界面

3.进入产品信息变更界面后，填写情况说明，勾选需变

更的产品信息，填入“新值”。保存。

情况说明应简要明了，逐条列出，例如：药品有效期由

“24 个月”变更为“36 个月”。

图 12 产品信息变更页面

4.点击“保存”按钮后，可以预览《生物制品批签发品

种登记表》，确认信息无误后打印，签字并加盖企业公章。
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图 13 产品信息变更保存后的界面

图 14 预览打印《生物制品批签发品种登记表》界面

5.其他步骤同一（二）项下的步骤 3 至步骤 6。

三、企业信息变更

企业信息变更为共性变更，一旦变更，该申请人名下的
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所有产品对应的信息部分也将会被连带变更。常见的企业信

息变更有：企业负责人、质量受权人、生产企业名称等。操

作步骤如下：

1.登录生物制品批签发管理系统，在检验申请-业务办理

模块，点击进入企业信息变更栏目。

图 15 登录生物制品批签发管理系统后的界面

2.进入企业信息变更界面后，填写情况说明，勾选需变

更的企业信息，填入“新值”。保存。

图 16 企业信息变更界面
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3.点击“保存”按钮后，可以预览《生物制品批签发品

种登记表》，确认信息无误后打印，签字并加盖企业公章。

图 17 企业信息变更保存后的界面

图 18 预览打印《生物制品批签发品种登记表》界面

4.其他步骤同一（二）项下的步骤 3 至步骤 6。


