附件：
	关于优化药品生产许可换发审批流程的通告

	

	为深化“放管服”改革，促进企业高质量发展，根据《药品管理法》《药品管理法实施条例》《药品生产监督管理办法》《药品检查管理办法（试行）》等有关规定，结合自治区实际，现决定优化我区药品生产许可换发审批流程，有关事项通告如下：
一、适用范围
（一）适用优化审批方式的，须同时符合以下条件：
1．依法持有的药品生产许可证有效期届满需换发的；
2．在法定时限内提出换发药品生产许可证申请的；
3．经自查，符合《药品生产质量管理规范》要求的。
（二）有下列情形之一的，不适用优化审批方式：
1．有涉及案件尚未结案的或整改事项尚未整改完毕的。
2.在近两年内，检查中发现违反GMP规定，存在严重缺陷的。
3.申请人未在法定期限内提交材料，或者提交的材料不符合要求的。
二、审批流程
[bookmark: _GoBack]适用优化药品生产许可换证审批流程的企业，仍需依法依规提交药品生产许可换证材料，自治区药品监督管理局结合企业遵守药品管理法律法规、药品生产质量管理规范和质量体系运行情况，根据风险管理原则进行审查，不再进行现场检查验收，符合规定准予重新发证的，重新发证；不符合规定的，作出不予重新发证的书面决定，并说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。
不适用或未选择优化药品生产许可换证审批流程方式办理的，按原流程办理。
三、事中事后监管措施
对按照优化药品生产许可换证审批流程作出准予许可决定的企业，在作出准予许可决定后90天内，自治区药品监督管理局按照《药品生产监督管理办法》《药品生产质量管理规范》《药品检查管理办法（试行）》要求，对企业遵守法律法规、执行《药品生产质量管理规范》等情况实施现场监督检查，对现场检查结论和综合评定结论为基本符合要求的，责令限期整改，被检查单位应当按照《药品检查管理办法（试行）》要求进行整改；对现场检查结论和综合评定结论为不符合要求、故意隐瞒真实情况、提供虚假资料或逾期不整改、整改不到位的，依法依规予以处理；涉嫌犯罪的，移送公安机关查处。
四、其他事项
本通告自2023年月日起实施，有效期至2028年月日，凡此前有关要求与本通告不一致的，按本通告执行。
法律法规和国家药品监督管理局出台新规定的，从其规定。
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