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陕西省药品监督管理局办公室
关于印发优化药品生产许可及监督检查

若干措施的通知
陕药监发〔2023〕1 号

各药品上市许可持有人（药品生产企业）：

为进一步贯彻落实省政府关于全面加快推进医药产业高质

量发展的决策部署，省药监局制定了《关于优化药品生产许可及

监督检查的若干措施》，现予以发布，请按要求执行。

陕西省药品监督管理局

2023年 1月 18日

（公开属性：主动公开）（40.1-26〔2023〕1号）
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关于优化药品生产许可及监督检查若干措施

为贯彻落实陕西省药品监督管理局《以高质量监管和服务促

进全省医药产业高质量发展的若干措施》（陕药监发〔2021〕37

号），进一步深化改革创新，提高行政许可服务效能，持续推进

我省医药产业高质量发展，我局基于风险可控、方便企业的原则，

结合我省药品监管工作实际，制定以下措施。

一、简化部分药品生产许可证申报材料

（一）对于申请 B类药品生产许可证用于境内药品上市许可

持有人变更，转出方为外省企业的，可免于提交转出方所在地省

级药品监管部门出具的同意受托生产意见。

（二）委托双方均为省内企业的，药品上市许可持有人在办

理 B类药品生产许可证时，免于提交省药监局出具的通过药品

GMP符合性检查告知书以及同意受托意见，由省药监局通过内

部确认获取。

二、优化药品现场检查

（一）对因办理持有人变更或药品上市许可申请核发 B类药

品生产许可证或相关范围，因申请人尚未持有药品批准证明文件

暂不具备开展药品 GMP符合性检查条件的，在获得药品上市许
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可持有人变更批件或药品注册证书后，持有人及其受托生产企业

应当通过药品 GMP符合性检查，相关产品符合放行要求后方可

上市销售。

（二）受托药品生产企业的生产线未进行药品 GMP符合性

检查的，受托企业可凭拟受托生产的品种开展药品 GMP符合性

检查；拟受托生产线 1年内已通过药品 GMP符合性检查，且处

于正常生产状态的，基于风险评估，可免于现场检查，高风险品

种、特殊复杂剂型、国家法规政策明确要求的品种除外。

（三）对于以下情况开展监督检查的，基于风险管理原则和

信用等级情况，可选取现场检查、远程检查、书面审查等多种方

式开展，结合企业实际制定检查方案：1.依法开展的周期性药品

GMP符合性检查；2.生产场地、处方工艺未发生变化，仅变更持

有人后开展的药品 GMP 符合性检查；3.公司分立，新增加的公

司在原生产许可证的生产地址和生产范围内申请核发新的药品

生产许可证时开展的许可检查。

（四）药品上市许可持有人持有的多个同剂型品种陆续变更

至同一生产场地的，基于风险原则可仅对代表性品种开展现场检

查，未进行现场检查的品种可基于风险列入下年度监督抽检计划。

高风险品种、特殊复杂剂型、国家法规政策明确要求的品种除外。

三、其他说明事项



陕西省药品监督管理局行政规范性文件

陕西省药品监督管理局发布

- 4 -

本措施中的高风险品种主要指疫苗、血液制品、生物制品、

多组分生化药、中药注射剂等；特殊复杂剂型主要指脂质体、微

球、微乳、肠溶、长效或缓控释制剂等。

本措施自公布之日起 30日后施行，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。


