附件1：
申请变更生产地址情形附条件审批
程序

第一步：持有人申请附条件审批《药品生产许可证》
持有人向自治区药品监督管理局受理中心提交变更生产地址（含增加新生产地址）申请。申请资料如符合《药品生产监督管理办法》，受理中心出具受理通知单，并将资料转交药品监管处。药品监管处审核同意附条件核发《药品生产许可证》，注明：“待GMP符合性检查通过后方可上市销售”相关字样。
第二步：持有人提交药品标签和说明书变更申请
按照《药品注册管理办法》《药品包装标签和说明书管理规定》要求，申请人向自治区药品监管局药品注册处申请药品标签和说明书变更备案。
第三步：持有人在新生产地址生产三批商业用产品，并进行工艺验证
药品标签和说明书变更申请备案通过后，持有人在拟变更新生产地址即可进行至少三批商业用的工艺等验证研究工作。
第四步：持有人申请GMP符合性检查
持有人向自治区药品监管局药品监管处提交拟变更生产场地GMP符合性现场检查申请。自治区药品检查机构安排现场检查。
第五步：变更《药品生产许可证》信息
GMP符合性检查通过后，由药品监管处去掉《药品生产许可证》的附条件内容，向持有人核发正式《药品生产许可证》，持有人即可正常生产上市销售。





















附件2：
办理受让其他药品上市许可持有人药品注册文号情形的
《药品生产许可证》（B证）
附条件审评程序

第一步：申请人申请附条件审批《药品生产许可证》
申请人（药品生产企业或研发机构）向自治区药品监督管理局受理中心提交核发《药品生产许可证》（B证）（受让其他药品上市许可持有人的药品注册文号情形的）申请。申请人可暂不提供“受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书及同意受托生产的意见”资料外，其他申请资料均应符合《国家药监局关于实施新修订<药品生产监督管理办法>有关事项的公告》（2020年第47号）附件1相关要求。申请资料如符合要求后，受理中心出具受理通知单，并将资料转交药品监管处。
第二步：开展药品生产许可证（B证）现场检查
药品监管处对申请人资料审核同意后，委托自治区药品检查机构按照《西藏自治区药品监督管理局<药品生产许可证（B证）现场检查验收标准>》实施现场检查。
第三步：核发附条件《药品生产许可证》
现场检查通过后，药品监管处向申请人附条件核发《药品生产许可证》（B证），注明：“本证书仅用于药品上市许持有人变更事项；待申请人提供受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书及同意受托生产的意见资料后方可生产”相关字样。
第四步：药品批准文号持有人（转让方）配合提交“已上市药品变更申报资料”
申请人取得附条件《药品生产许可证》后，向国家药品监督管理局提交“已上市药品变更申请”。
第五步：申请变更《药品生产许可证》信息
待国家药品监管局药品上市许可持有人变更审核通过且申请人补充“受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书及同意受托生产的意见”资料后,由药品监管处去掉《药品生产许可证》的附条件内容，向申请人核发正式《药品生产许可证》，申请人即可正常生产上市销售。












附件3：
办理仅用于药品注册的
《药品生产许可证》（B证）
附条件审评程序

第一步：申请人申请附条件审批《药品生产许可证》
申请人向自治区药品监督管理局受理中心提交核发《药品生产许可证》（B证）（仅用于注册）申请。申请人暂不提供“受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书”资料外，其他申请资料均应符合《国家药监局关于实施新修订<药品生产监督管理办法>有关事项的公告》（2020年第47号）附件1相关要求。申请资料如符合要求后，受理中心出具受理通知单，并将资料转交药品监管处。
第二步：开展药品生产许可证（B）证检查检查
资料符合要求后，自治区药品监管局药品监管处委托自治区药品检查机构按照《西藏自治区药品监督管理局<药品生产许可证（B证）现场检查验收标准>》实施现场检查。
第三步：核发附条件《药品生产许可证》
现场检查通过后，药品监管处向持有人附条件核发《药品生产许可证》（B证），注明：“本证书仅用于药品注册申报；申请人提供受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书后方可生产”相关字样。
第四步：申请变更《药品生产许可证》信息
待申请人补充“受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查告知书”资料后,由药品监管处去掉《药品生产许可证》的附条件内容，向申请人核发正式《药品生产许可证》，申请人即可正常生产。
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