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关于规范GMP符合性检查工作
有关事宜的通告
（征求意见稿）
为了加强药品生产监督管理，规范我区GMP符合性检查工作，依据《药品生产监督管理办法》《药品注册管理办法》《药品上市后变更管理办法（试行）》《药品检查管理办法（试行）》等规定，现对我区GMP符合性检查工作的情形、申报主体和工作流程等做进一步明确，并就有关情况进行说明。
一、检查分类和情形
（一）与许可相关的GMP符合性检查
1.新核发、换发或已有《药品生产许可证》的药品上市许可持有人（以下简称持有人）、药品生产企业未经过GMP符合性检查的；
2.原址或者异地新建、改建、扩建车间或者生产线的；
3.委托生产涉及的车间或者生产线未经过GMP符合性检查的；
4.申请注册的创新药、改良型新药以及生物制品等，应开展上市前GMP符合性检查的；
5.企业因市场准入等原因需要GMP符合性检查结果证明的。
（二）依监管需要的GMP符合性检查
1.依据《药品生产监督管理办法》第五十五条规定，由我局组织开展的上市后GMP符合性检查；
2.药品监管部门基于风险研判认为有必要开展的GMP符合性检查；
3.因主动停产一年以上、被暂停生产或责令停产整顿的药品生产企业，拟恢复生产时开展的GMP符合性检查。
二、申请主体和要求
1.持有人自行生产的，由持有人向我局提出GMP符合性检查申请。
2.我区持有人委托区内药品生产企业生产的，由持有人和受托方同时向我局提出GMP符合性检查申请，对申请双方同步实施GMP符合性检查。
3.我区持有人委托外省药品生产企业生产的，由持有人向我局提出GMP符合性检查申请，同时提供受托方所在地省级药品监督管理部门出具的受托企业GMP符合性检查证明材料，并对持有人实施GMP符合性检查。
4.我区药品生产企业接受外省委托且涉及的车间或者生产线未经过GMP符合性检查的，由受托方生产企业向我局提出GMP符合性检查申请。
三、检查工作流程
（一）与许可相关的GMP符合性检查情形1、2、3
由持有人、药品生产企业登录内蒙古自治区行政受理系统提交电子申请表及相关资料，行政受理中心受理后将申报资料转交药品检查中心，由药品检查中心开展申报资料审查和GMP符合性检查工作。现场检查结束后，药品检查中心根据审查和检查结果出具《GMP符合性检查综合评定意见》，报自治区局药品生产监管处审核。符合规定的，由药品生产监管处在自治区药品监督管理局网站上发布《药品GMP符合性检查结果公告》。
（2） 与许可相关的GMP符合性检查情形5，依监管需要的GMP符合性检查情形3
由持有人、药品生产企业向自治区药监局药品生产监管处提出GMP符合性检查申请并提交相关资料，药品生产监管处组织开展GMP符合性检查工作，并出具《药品GMP符合性检查结果告知书》。
（3） 与许可相关的GMP符合性检查情形4，依监管需要的GMP符合性检查情形1、2
 由我局根据检查计划和相关工作安排自行组织开展，无需企业申请。
四、有关情况的说明
（一）申请核发、换发或者变更《药品生产许可证》同时申请GMP符合性检查的，药品生产许可现场检查与GMP符合性检查可合并进行。
（二）对药品上市许可申请人及其受托生产企业开展上市前GMP符合性检查时，拟生产药品需要进行药品注册现场核查的，上市前GMP符合性检查与药品注册现场核查同步开展；不需要进行药品注册现场核查的，我局自行开展上市前GMP符合性检查。
（三）持有人申报仿制药品种注册获批的，应当在收到仿制药注册批件后15个工作日内书面告知药品生产监管处，由药品生产监管处根据风险管理原则决定是否开展上市前GMP符合性检查。
本通知自印发之日起施行，国家药品监督管理局如有新规定的，从其规定。
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