
《安徽省药品上市后变更备案管理工作程序（修订草案征求意见稿）》起草说明
一、起草背景

随着《药品上市后变更管理办法（试行）》的深入实施，药品监管部门和药品上市许可持有人对药品上市后变更管理的认识也不断深入，2021年省局制定《安徽省药品上市后变更备案管理工作程序（试行）》已不能完全适用于当前的工作。为进一步规范我省药品上市后变更管理，加强药品注册和生产监管的工作衔接，根据《中华人民共和国药品管理法》等相关规定，结合我省工作实际，省局起草了《安徽省药品上市后变更备案管理工作程序（修订草案征求意见稿）》（以下简称《征求意见稿》）。
二、起草过程

2024年6月至8月，省局对药品上市后变更备案管理过程中存在的问题进行梳理，明确了重点修订内容，借鉴近两年部分兄弟省份如上海、山东、江西、湖北等省市出台的药品上市后变更管理实施细则，结合我省实际形成了《征求意见稿》。

三、主要内容

《征求意见稿》共22条，增加了7条内容，其他条款内容均有不同程度的修改。《征求意见稿》坚持以问题为导向、突出基于风险管理的原则，主要修订了如下内容。

（一）落实药品上市持有人的主体责任。《征求意见稿》更加强化持有人主体责任的落实，适用范围增加了法律法规和技术指导原则未明确变更管理类别的，持有人经充分研究评估确定为备案类的变更；明确了同时发生多个变更应该遵循的原则。为防范风险，倒逼持有人落实主体责任，针对审查需持有人补充新的研究资料的，要求持有人应当在20日内一次性按要求提交全部补充资料。未在规定时限内提交改正资料的，审查意见为不通过。

（二）坚持问题导向，更具实操性。针对生产场地变更管理过程中遇到的问题，《征求意见稿》细化了生产场地变更的类型、办理程序和现场检查要求，强化注册变更与生产监管的衔接。其中，基于风险管理，明确除高风险产品外，同一剂型多个品种仅涉及生产场地变更的，可选择代表性品种开展现场检查。

（三）增加特殊药品等管理规定。在附则条款增加了麻醉药品、精神要求等特殊药品以及原料药等变更管理要求。



