关于进一步优化药品生产审批制度支持生物医药产业高质量发展的若干措施
（征求意见稿）

为认真贯彻落实国家、自治区关于促进生物医药产业的决策部署，支持药品上市许可持有人高效快捷办理许可事项，更好帮扶支持我区生物医药产业高质量发展，依据相关法律法规，结合我区实际，制定以下措施。

一、支持非药品生产企业申办药品上市许可持有人

鼓励从事药品上市研究的药学研究机构、药物非临床研究机构、药物临床试验机构、企业研发合同外包服务机构等研究机构落户内蒙古自治区，开设绿色通道，优先办理B类药品生产许可证、药品GMP符合性检查等。

二、简化药品生产许可证办理方式

（一）对于药品上市许可持有人非首次申请办理B类药品生产许可证，可基于风险管理原则免于进行现场检查。
（二）企业申请B类药品生产许可证用于境内持有⼈变更的，可免于提交受托方所在地省级药品监管部门出具的同意受托生产意见。

（三）已上市药品办理委托生产B证时，委受托双方均为区内企业，委托方已通过相应剂型GMP符合性检查，且受托方相应剂型生产线已通过GMP符合性检查并处于正常生产状态（高风险品种、特殊复杂剂型、国家政策明确要求的品种除外），基于风险管理原则，可免于现场检查。

（四）我区药品生产企业作为受托方办理C证或增加受托品种时，受托生产线已通过同剂型药品GMP符合性检查且处于正常生产状态的（高风险品种、特殊复杂剂型、国家政策明确要求的品种除外）,基于风险管理原则，可免于现场检查。

（五）我区持有A类药品生产许可证的企业，为申报在研品种注册或持有人主体变更而办理B类药品生产许可证时，基于风险管理原则，可免于现场检查。
三、优化《药品生产许可证》换发程序

药品生产企业高风险药品生产线1年内通过药品GMP符合性检查、⼀般风险药品生产线3年内通过药品GMP符合性检查，且处于正常生产状态的，《药品生产许可证》重新发放时免于相应生产线的现场检查；药品企业相应生产范围对应品种尚未获得国家药品监督管理局批准或者长期不生产的，《药品生产许可证》重新发放时免于相应生产线的现场检查。

四、简化区内企业委托生产申报资料

委托双方均为区内企业，药品上市许可持有人办理B类药品生产许可证时，无需提交同意受托生产意见；接受委托生产办理C类药品生产许可证时，无需提交申请资料，通过与委托方申请资料共享的方式，实现委托双方药品生产许可证同步受理、同步变更。

五、支持药品生产企业接受委托生产

鼓励药品生产企业充分利用现有产能，接受药品上市许可持有人委托生产，允许受托药品生产企业未通过药品GMP符合性检查的车间（生产线），采用拟受托生产的品种（含境外委托生产品种，医疗机构制剂品种）申请药品GMP符合性检查。

六、推行高效即时办结申报

对于《药品生产许可证》登记事项变更、出具药品出口销售证明、药品生产质量负责人变更，一天内即时办结。

本措施自印发之日起施行,此前发布的有关规定与本措施不一致的,以本措施为准。国家法律法规等有新规定的，按新规定执行。

