附件                          
依企业申请的药品GMP符合性检查情形（征求意见稿）

	药品GMP符合性检查情形
	办理意见

	1.涉及注册的情形
	（1）需要注册现场核查的
	①所在生产车间/生产线/剂型未通过药品GMP符合性检查的。
	依据《药品生产监督管理办法》第五十二条（一）规定，同步开展注册现场核查和药品GMP符合性检查。

	
	
	②所在生产车间/生产线/剂型已通过药品GMP符合性检查的。
	依据《药品生产监督管理办法》第五十二条（三）规定，
品种属于特殊情形的，企业应当申请。非特殊情形的，企业无需申请。

	
	
	③需要进行药品GMP符合性检查但企业未提出与注册核查同步的。
	待获得药品注册批件或者原料药关联审评状态转“A”后、在产品正式上市前，企业应当申请。

	
	（2）不需要注册现场核查的
	①所在生产车间/生产线/剂型未通过药品GMP符合性检查的。
	依据《药品生产监督管理办法》第五十二条（二）规定，企业应当申请。

	
	
	②所在生产车间/生产线通过药品GMP符合性检查的。
	依据《药品生产监督管理办法》第五十二条（三）规定，
品种属于特殊情形的，企业应当申请。非特殊情形的，企业无需申请。

	
	(3)涉及注册的特殊情形
	①品种属于创新药、改良型新药以及生物制品等。
	依据《药品注册管理办法》第四十七条规定，企业应当申请。

	
	
	②获批品种注册审评结论中明确要求开展的。
	企业应当申请。

	
	
	③新增原料药品种
	原料药品种属于新增的，企业应当申请。

	
	
	④申请注册的药品或关联审评的原料药拟提前申请符合性检查的。
	企业可在省局接到CDE不需要注册现场核查的通知后，提前申请。

	2.涉及场地变更的情形
	(1)原址或者异地新建、改建、扩建生产车间或者生产线
	①原址或者异地新建、改建、扩建生产车间或者生产线。
	依据《药品生产监督管理办法》第十六条，企业应当申请，并获批药品生产许可。

	
	
	②企业生产车间或者生产线因改建、扩建导致产品发生重大变更的。
	如按照变更指导原则要求属于重大或中等以上变更的，企业应当根据药品监管部门审评机构要求提交申请。

	
	(2)制剂药品委托生产的
	①委托双方均在省内的。
	由持有人申请药品GMP符合性检查，对持有人和受托方双方开展检查。

	
	
	②持有人在省内、受托方在外省的。
	由持有人申请委托生产的药品GMP符合性检查，同时提供受托方所在地省级药品监管部门出具的通过药品GMP符合性检查有关证明材料。

	
	
	③持有人在外省、受托方在省内的。
	受托方如未通过药品GMP符合性检查，受托方应当申请。

	
	
	④省内药品生产企业接受省外委托申报新品种注册时需办理受托审查意见的。
	如该品种所在生产车间/生产线未通过药品GMP符合性检查的，省局可依据静态检查情况办理受托审查意见。

	
	（3）已上市品种在同一企业变更为不同生产地址生产，或在同一地址变更为不同生产车间或者生产线生产的。
	①如变更后该品种所在的生产车间或者生产线未通过GMP符合性检查的，企业应当申请。

②如该品种按照变更指导原则要求属于重大或中等以上变更的，企业应当根据药品监管部门审评机构要求提交申请。

	3.研制机构持有人申请符合性检查的情形
	研制机构持有人首次获批药品注册批件后，未接受过药品GMP符合性检查的，应当提交药品GMP符合性检查申请。根据受托方在省内和省外两种情况，参照2（2）有关要求办理。

	4.持有人变更的情形
	持有人变更后，按照《药品上市后变更管理办法》第八条第四款要求和《药品上市后变更管理办法》政策解读第五项，应当进行药品GMP符合性检查。

	5.其他事项
	（1）生产工序比较复杂、类似原料管理的中间体（含生物制品原液变更）发生生产场地变更的
	如按照变更指导原则要求属于重大或中等以上变更的，企业应当根据药品监管部门审评机构要求提交申请。

	
	（2）对中药提取车间的新/改/扩建
	依据《药品生产监督管理办法》第十六条，企业应当申请。

	
	（3）中药配方颗粒生产企业
	企业未通过药品GMP符合性检查的，应当申请。 

	
	（4）受托方为CMO或者CDMO公司且无注册品种的
	企业可以凭拟受托研制或者生产的品种申请。

	
	（5）拟受让药品上市许可的
	受让方可以凭拟受让品种申请。


