附件2
四川省药品生产许可快速审查审批实施细则
（试行）
第一条  为贯彻落实《四川省“十四五”药品安全及高质量发展规划》部署要求，提高药品生产许可审查审批效率，推动药品生产许可审查审批改革，加快我省医药产业高质量发展，依据《药品管理法》《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》等法律法规规定，结合我省实际，制定本细则。
第二条  本细则适用于四川省药品监督管理局（以下简称省局）权责范围内的药品生产许可检查、药品生产质量管理规范（以下简称GMP）符合性检查、药品注册审评相关事项。
第三条  需开展GMP符合性检查的，除《药品检查管理办法（试行）》第三十五条规定之外，还包括以下情形：
（一）获得创新药、改良型新药、生物制品、医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品、药品类易制毒化学品的药品注册证书或者原料药取得“A”状态的；
（二）获得药品注册证书，其相应车间或者生产线未通过GMP符合性检查的；
（三）变更药品上市许可持有人的；
（四）变更药品生产场地涉及的车间或者生产线未通过GMP符合性检查的。
第四条  省局药品生产监督管理处（以下简称生产处）、检查分局按照各自监管职责，负责管辖区域内的持有人或者药品生产企业的日常监管工作。
省局行政审批处（以下简称审批处）负责药品生产许可申报事项的受理、审批、制证、送达等工作。
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）承担药品生产许可资料的技术审查、许可检查、GMP符合性检查、综合评定等工作。
第五条 按本细则经风险研判，实行快速审查审批的持有人或者药品生产企业，省局责任监管部门应加强日常监管。
第六条  需开展生产许可检查与GMP符合性检查，符合以下情形之一的，可合并开展：
（一）中药饮片生产企业的生产许可申请事项（生产实施审批管理的饮片除外）；
（二）持有人申请变更已有批准文号的药品或者“A”状态的原料药的生产场地，且不涉及国家药监局审批事项的。
[bookmark: _GoBack]第七条  符合以下情形之一的，审评中心经风险评估，可重点现场检查相关项目，其余项目可作资料审查:
（一）近两年内车间或者生产线已通过GMP符合性检查，该车间或者生产线再次申请GMP符合性检查的；
（二）车间或者生产线改建、扩建，只涉及生产品种前端或者后端生产工序的。
第八条  符合以下情形之一的，由审批处办理：
（一）车间或者生产线仅发生名称改变的；
（二）药品委托受托许可事项到期需继续委托或者受托的（跨省委受托生产除外）。
第九条  药品生产企业（分类码为A）可使用受托生产药品申请GMP符合性检查。
第十条  支持创新药品加快上市，持有人或者药品生产企业可申请药品注册生产现场核查与GMP符合性检查合并开展，审评中心优先组织实施。
第十一条  支持药品加快上市，持有人或者药品生产企业在未取得药品注册证书前，可提前申请开展GMP符合性检查。
第十二条  省内委托生产，按照以下规定开展检查：
（一）持有人申请GMP符合性检查，持有人已有相应剂型的药品委托生产，省审评中心可结合持有人相应剂型既往GMP符合性检查和风险研判情况,出具综合评定审核意见。
（二）受托方相应车间或者生产线未通过GMP符合性检查，持有人和受托方可合并开展GMP符合性检查。
第十三条  跨省委受托生产，按照以下规定开展检查：
（一）持有人在省内，受托方在省外的
1.持有人无相应剂型的品种委托生产，受托方相应车间或者生产线已通过GMP符合性检查，可仅对持有人开展GMP符合性检查，根据审评需要，可对受托方开展延伸检查；
2.持有人申请GMP符合性检查，持有人已有相应剂型的药品委托生产，受托方相应车间或者生产线已通过GMP符合性检查，省审评中心可结合持有人相应剂型既往GMP符合性检查和风险研判情况,出具综合评定审核意见。
（二）持有人在省外，受托方在省内的
1.受托方在《药品生产许可证》上增加“仅限注册申报使用”生产范围或者生产品种（分类码为C），省审评中心可结合相应生产车间或生产线既往检查和风险研判情况,出具综合评定审核意见;
2.受托方相应车间或者生产线已通过GMP符合性检查，持有人取得药品注册批准证明文件后，受托方可向审批处申请取消“仅限注册申报使用”标注;
3.受托方增加生产范围或者生产品种（分类码为C）的许可检查和GMP符合性检查可合并开展。
第十四条  需提交不少于3个月稳定性研究资料的变更药品生产场地申请，持有人可先提交稳定性方案和部分稳定性数据，但应在变更申请审评完成之前提交不少于3个月稳定性数据。
第十五条  以下情形不需提交药品生产许可申请：
（一）新取得药品注册证书（创新药、改良型新药、生物制品、原料药、医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品等除外）自行生产，相应车间或者生产线已通过GMP符合性检查的；
（二）企业自行生产品种（生物制品、原料药、医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品等除外）在《药品生产许可证》载明的生产地址上变更车间或者生产线，相应车间或者生产线已通过GMP符合性检查的；
（三）在《药品生产许可证》载明的生产地址上改建、扩建质检区域、仓储区域的（医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品、放射性药品等特殊药品除外）。
第十六条  本细则由四川省药品监督管理局负责解释。
第十七条  本细则自2023年3月27日起施行，试行期2年。


