附件2

《广东省药品上市后变更管理实施细则

(征求意见稿)》起草说明

为规范我省药品上市后变更管理，强化药品上市许可持有人药品上市后变更管理主体责任，省药监局组织起草了《广东省药品上市后变更管理实施细则(征求意见稿)》（以下简称《实施细则》），现将有关情况说明如下：
一、起草背景
2021年1月13日，国家药监局印发《药品上市后变更管理办法（试行）》（以下简称《办法》），明确药品上市后变更的管理要求，要求各省级药品监管部门制定本省药品上市后变更的沟通交流程序，以及注册管理事项变更备案管理的具体工作程序和要求。为落实《办法》有关要求，省药监局根据《药品管理法》《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》等有关规定，制定《实施细则》。
二、起草过程

《办法》实施以来，省药监局结合现行法律法规以及我省药品上市后变更实际，多次组织相关部门和专家代表就《实施细则》架构及内容进行讨论，于2022年10月形成《实施细则》的征求意见稿。
三、主要内容

《实施细则》共七章三十三条，分为总则、变更管理类别沟通交流、药品生产监管事项变更管理、药品注册管理事项变更管理、药品生产场地变更管理、监督管理以及附则。

四、需要说明的问题
（一）为贯彻落实“放管服”要求，持续推进药品监管创新，《实施细则》对药品上市后变更提出预审服务、融合检查、容缺备案等管理规定，优化备案工作程序，提升备案质量和效率。
（二）为保障上市后药品质量安全，《实施细则》进一步明确和细化药品上市后变更的技术审查、现场检查、注册检验等备案后审查要求，推动药品上市许可持有人积极开展变更研究评估，认真落实变更管理的主体责任。

（三）为规范药品上市后变更监管，我局将继续细化内部分工和工作流程，对现场检查方案制定、组织实施、检查内容及记录、违法违规行为的处置、整改落实等方面提出具体要求。
