附件2
修订内容对比表
	序号
	条款
	原文内容
	修定后内容

	1
	第四条
	持有人应当按照规定向省局药品注册管理处（以下简称省局药品注册处）和药品生产监督管理处（以下简称省局药品生产处）分别报送年度报告。
	持有人应当按照规定，通过国家药品业务应用系统的药品年度报告采集模块报送年度报告。

	2
	第五条 
	省局各检查分局按照监管事权划分，负责对持有人已实施变更的监督管理。省食品药品审查评价及安全监测中心（以下简称省审评中心）受省局药品注册处委托负责对变更备案资料的审查工作；负责对持有人涉及药品生产场地变更情况开展现场检查和技术审评，出具审查意见。
	省局各检查分局、省药品技术检查中心（以下简称省检查中心）按照监管事权划分，负责对持有人已实施变更的监督管理。省食品药品审查评价及安全监测中心（以下简称省审评中心）按职责分工负责对高风险品种变更备案资料的审查工作；负责对持有人涉及药品生产场地变更情况开展现场检查和技术审评，出具审查意见。

	3
	第七条
	沟通交流原则采用会议的形式开展，一般应邀请专家参会。
	沟通交流的形式应结合变更类别的实际情况，必要时采用会议形式开展。

	

4
	第十八条
	持有人通过四川省政务服务中心省药监局窗口提交《药品生产许可证》变更申请、药品生产质量管理规范符合性检查以及生产场地变更产品研究（可参考附2有关内容执行）等相关资料。
	持有人通过四川省政务服务中心省药监局窗口分别提交《药品生产许可证》变更、药品生产质量管理规范符合性检查、药品生产场地变更产品研究（可参考附2有关内容执行）等相关资料。

	5
	第二十条 
	省审评中心收到相关资料后，可并联开展技术审评和现场检查。许可检查、药品生产质量管理规范符合性检查和注册核查可合并实施，现场检查应兼顾药品生产条件、药品生产质量管理规范标准和注册核查要求。其中药品新增生产线（按品种管理除外）已通过相应剂型药品生产质量管理规范符合性检查，可视持有人变更研究评估情况及风险评估情况免予现场检查。

	省审评中心收到相关资料后，可并联开展技术审评和现场检查。许可检查、药品生产质量管理规范符合性检查和注册核查可合并实施，现场检查应兼顾药品生产条件、药品生产质量管理规范标准和注册核查要求。其中药品新增生产线（按品种管理除外）已通过相应剂型药品生产质量管理规范符合性检查，可视持有人变更研究评估情况及根据风险管理原则决定是否开展现场检查。


	6
	第二十四条
	生物制品药品生产场地变更的，持有人应当在《药品生产许可证》变更获得批准后，按照相关规范性文件和变更技术指导原则要求进行研究验证。属于重大变更的，持有人报国家药监局药审中心批准后实施。
	删除

	7
	附 件
	药品生产场地变更产品研究资料申报要求  （五）药学研究资料
	新增《变更生产场地药学技术审评药学资料自查表》
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