
附件1

药品上市后变更管理自查内容

（提纲）

一、严格实施变更管理方面

（一）持有人是否严格按照注册核准的处方工艺及药品生产质量管理规范要求组织生产；

（二）药品上市后变更是否对药品安全、有效和质量可控性产生不良影响；

（三）持有人是否按照药品监管法律法规和药品生产质量管理规范等有关要求建立药品上市后变更控制体系，是否制定内部变更分类原则、变更事项清单；

（四）持有人是否严格按照相关规定对变更事项进行充分的研究、风险评估和必要的验证；

（五）持有人是否运用新技术、新方法、新设备、新科技成果，不断改进和优化生产工艺，主动开展药品上市后研究工作；

（六）对有证据证明可能存在安全隐患的，持有人是否及时采取风险控制措施。

二、严格执行变更程序方面

（一）持有人是否严格执行变更程序，变更必须按照有关规定经批准、备案后实施或报告；

（二）持有人是否建立变更台账，详细记录所有变更情况；

（三）持有人是否存在未完成变更程序即实施变更和未完成变更程序即上市放行已变更产品情形；

（四）须报经监管部门批准的变更，持有人是否在得到批准后实施；

（五）须报经监管部门备案的变更，是否按照审查后的备案内容进行实施；

（六）对已公示但未审查的变更，持有人是否落实主体责任，进行风险评估并确定实施的时间点。

三、确立品种基准信息方面

（一）持有人是否严格按照监管部门注册审核批准信息，对照企业注册申报资料和研究数据；

（二）持有人是否参照国家局药审中心《药品处方工艺信息表》（或持有人按照原生产工艺变更管理的有关规定和技术要求经研究、验证证明不影响药品质量的已实施的变更，或经过批准已确认的工艺等的处方工艺基准信息）对持有药品注册证书的所有药品，逐品种建立处方工艺基准信息并填报省药监局“一品一档”数据库。

四、开展变更研究方面

（一）持有人是否对所有的变更事项第一时间进行识别并纳入风险评估和变更管理；

（二）须在年度报告中报告的变更，持有人是否开展相关的变更研究、评估和必要验证工作，并按照要求报告。

五、科学判定变更类别方面

（一）持有人对变更管理类别确定是否准确，同时伴随关联变更的是否完整准确体现全部变更内容；

（二）对于变更指导原则中未列明的变更情形，持有人是否根据变更的影响程度，合理确定变更类别；

（三）研究验证工作是否按照相关指导原则规定的内容进行。

六、其他需要说明的问题

（一）………………

（二）………………
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