关于《江西省药品上市后

变更管理实施细则》的起草说明
为贯彻《药品管理法》有关规定，进一步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责任，我局组织起草了《江西省药品上市后变更管理实施细则》（以下简称《实施细则》），现将起草有关情况说明如下。
一、起草背景

    《药品管理法》《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》《药品上市后变更管理办法（试行）》修订/制定后，药品上市后变更管理政策发生了较大改变，为落实国家药监局相关要求，我局在建立相关机制并运行一段时间之后，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》《药品上市后变更管理办法（试行）》《药品检查管理办法（试行）》（国药监药管〔2023〕26号）及已上市中药/化学药品/生物制品药学变更研究技术指导原则（试行）等有关法规、文件规定，并结合我省实际，起草了《实施细则》。

二、起草过程

（一）机制运行阶段

《药品上市后变更管理办法（试行）》实施以来，我局直面药品上市后变更中遇到的新问题，在基于风险管理原则的基础上，探索建立了一系列行之有效的药品上市后变更工作机制。如，《关于对药品注册证书变更生产地址进行优化备案程序试点的通知》《关于进一步优化药品审评审批促进生物医药产业高质量发展的若干措施》等。

（二）研究起草阶段

根据相关机制运行情况，2022年6月，组织召开了药品上市后变更实施细则政策研究启动会，确定了《实施细则》研究的重点内容。9月，召开推进会，确定了《实施细则》框架及重点管理要求，初步形成了《实施细则》（草稿）。

（三）调研完善阶段

再经两个月的修订，2022年11月，发函至省局各处室和直属单位，以及省内5家大型药品生产企业，征求修改意见建议，了解各方诉求。2023年5月深入药品生产企业和科研单位等9家企业（单位），重点就药品上市后变更中企业遇到的痛点、难点问题进行调研。期间召开了3场座谈会，共计与16家企业（单位）进行了座谈交流，进一步完善，将解决药品上市后变更的措施落实落细，形成了《实施细则》（征求意见稿）。

（四）征求意见阶段

2023年5月19日，在省局官网向社会公开征求意见，为期一个月。期间，收到6家企业（单位）的合理意见建议4条（雷同的多条建议按1条计），其中采纳2条，不予采纳2条。
三、主要内容

《实施细则》的总体思路为：筑牢底线思维，统筹发展与安全；深化改革创新、提升发展动力；既落实“四个最严”要求，也给企业带来政策红利，达到保障药品质量安全和促进生物医药产业高质量发展的目标。具体管理方法体现为：以质量安全为底线,以风险评估为基础，优化药品注册审评审批，可减免的尽可能减免，能提速的尽可能提速，切实提升服务能力、减轻企业负担。    《实施细则》共六章28条，重点明确了以下方面内容：

第一章，总则。明确了持有人在药品上市后变更中的责任和义务，以及省药监局各相关处室和直属单位的职责分工。

第二章，药品生产场地变更管理。该章分两节，分别是生产场地变更管理规则，主要明确生产场地变更的情形分类，和生产场地变更办理程序及要求。

第三章，其他药品注册管理事项变更备案。主要是其他药品注册管理中等变更备案事项的具体情形，以及相关的程序和要求。

第四章，变更管理类别的确认与调整。主要明确了沟通交流机制，畅通了企业在药品上市后变更中遇到困惑和问题的解决途径。

第五章，变更的监督管理。主要明确了持有人应当承担因变更管理不当引起的相关法律责任，生产场地“容缺”变更的后续要求，以及各级药监部门对药品上市后变更的监督管理相关要求等。

第六章，附则。主要明确了原料药和中药配方颗粒相关变更参照执行，以及实施日期等。

四、主要特点
《实施细则》的落地，将从制度上保证药品上市后变更的“快办”和“能办”，给企业带来实实在在的红利，切实加快药品变更场地进度，推动药品“华丽转身”，促进企业创新活力。重点突出了四方面特点。
第一，强化了持有人的主体责任，鼓励企业积极创新提升药品质量。要求持有人在保障药品质量安全的同时，依法依规积极开展变更研究，不断改进和优化生产工艺，提升药品安全、有效和质量可控性。

第二，积极回应企业关切问题，优化现场检查和检验方式。
一是合并及减少了现场检查。明确企业可申请药品生产场地变更注册核查和药品生产许可、药品生产质量管理规范符合性检查合并进行，将原来的2-3次检查2个组优化为1次检查1个组；明确变更场地仅对高风险、各剂型首个及代表性品种进行注册核查，其他品种不需要注册核查只需送检1批，检查品种数量减少了超90%；明确了高风险品种涵盖的范围，各部门、单位、企业有据可依；注册核查批次要求减少为1-3批，减少了生产成本、检查费用。

二是减少送检品种及批次。对变更工艺、原料药供应商、辅料、包材等中等变更事项中，仅高风险、各剂型首个及代表性品种需送检1批，其他品种只需技术审评，送检品种减少数量超90%、各品种送检批次减少66%。并对按要求补充完善说明书、变更标签相应内容、变更药品上市许可持有人名称等事项，明确无需技术审评。
第三，优化药品注册审评审批，确保变更更为快捷。明确各部门/单位职责，促进沟通协作，建立“容缺”审评审批机制，开通恢复生产备案渠道，明确备案及审查时限，为本省药品上市许可持有人整合药品资源、生产企业搬迁、药品品种落户、加快品种上市等变更按下“放心键”和“快进键”。
第四，畅通了变更沟通交流渠道，确保问题及时解决。


