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关于优化部分药品现场检查
若干措施的通告
（征求意见稿）

为贯彻落实《海南省全面深化药品医疗器械化妆品监管改革促进医药产业高质量发展实施方案》（琼府办函〔2025〕83号），进一步加大对我省生物医药产业的服务和支持力度，减少入企检查频次，持续提升监管服务效能，推动医药产业高质量发展，我局依据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》《药品注册管理办法》等相关规定，结合我省药品监管工作实际，制定以下措施。
1、 基本原则
坚持统筹发展和安全，守牢药品质量安全底线，进行风险研判，在确保质量安全和风险可控的前提下，科学优化药品注册和生产类现场检查，加强事中事后监管，切实保障药品质量安全。
2、 适用范围
海南省药品监督管理局依职权开展的部分行政许可检查、药品生产质量管理规范（以下简称“药品GMP”）符合性检查、再注册恢复生产检查、变更制剂生产场地检查等事项，涉及疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品、放射性药品等国家法规政策明确要求的品种除外。
3、 工作措施
（一）豁免现场检查情形
符合以下情形的，药品上市许可持有人（包括药品生产企业）可在申报相关事项时提交豁免现场检查申请。
1.《药品生产许可证》换发及变更事项（未涉及品种变更生产场地）
（1）换发《药品生产许可证》，药品生产企业的生产线5年内通过药品GMP符合性检查的。
（2）换发《药品生产许可证》，相应生产许可范围涉及的品种尚未经国家药监局批准或关联审评审批的，企业须提交具备相应生产条件及品种在审状态的证明性材料。
（3）药品生产企业新建生产线、新增生产范围（含委托他人生产的情形）或在原生产线、原生产范围上用于产品转入或注册申报、注册变更的（后续须通过药品GMP符合性检查）。
（4）药品上市许可持有人委托他人生产的情形，《药品生产许可证》变更用于品种转入或者注册申报，且通过相同剂型检查的或已通过高风险剂型检查的（后续须通过药品GMP符合性检查）。
（5）已有原料药在产的药品生产企业，申请原址新增其他原料药品种用于产品登记的（后续须通过药品GMP符合性检查）。
（6）委托生产有效期内，申请延续委托生产的。
2.再注册恢复生产事项
（1）通过再注册恢复生产的品种，其他规格在同一生产线恢复生产的（须按有关规定抽检）。
（2）长期未生产品种已通过仿制药一致性评价的。
（3）已完成再注册恢复生产现场检查，但在技术审评阶段因资料不齐全等原因由企业申请撤回后再次申请的。
3.药品GMP符合性检查事项
（1）仿制药注册获批后的上市前药品GMP符合性检查，药品生产企业或受托方已通过同剂型品种药品GMP符合性检查的。
（2）已通过药品GMP符合性检查的车间或生产线，非关键生产设备变更、局部功能间调整、改造不涉及洁净区环境改变的。
（3）拟申请进口产品分包装，产品为低风险品种或高风险品种仅涉及外包装，且涉及的生产线已通过药品GMP符合性检查的。
4.变更制剂生产场地事项
（1）药品生产企业申请变更省内制剂生产场地（含中药前处理及提取），拟变更后的生产线已有同剂型其他品种通过药品GMP符合性检查。
（2）委托生产获批后，该品种其他规格变更到同一生产场地。
（3）采用直接无菌分装注射剂品种变更制剂生产场地后，其他直接无菌分装注射剂品种变更到同一生产场地。
（4）受托生产企业的生产线在过去一年内通过药品GMP符合性检查，且该检查覆盖了拟变更制剂生产场地的品种。
（5）已完成变更制剂生产场地现场检查，但在技术审评阶段因资料不齐全等原因由企业申请撤回后再次申请。
（二）不予豁免现场检查情形
（1）采用特殊工艺、复杂工艺生产的制剂。
（2）药品上市许可持有人（包括药品生产企业）五年内因药品质量管理等原因受过行政处罚的；或在三年内被发现存在较大质量安全风险隐患，被采取停产、停售等行政措施的。
（3）近三年内药品生产现场检查综合评定结论为不符合要求的。
（4）因技术审评需要开展现场检查的。
（5）其他因风险研判而不适用的。
（三）优化现场检查情形
（1）企业同一时段申请药品生产许可、再注册恢复生产及药品GMP符合性检查等可合并进行。
（2）企业同一时段申请药品注册研制和生产现场核查与药品GMP符合性检查等可同步开展。
（3）因改建、扩建车间或生产线发起的药品GMP符合性检查，同类产品或同剂型产品在一年内通过国家药监局检查或省药监局组织的药品GMP符合性检查，且不涉及严重缺陷及主要缺陷的，经风险评估，可仅对变更涉及的内容进行检查。
（4）同一生产线、工艺路线相近的多个原料药申请出口欧盟的，可选择对代表性品种进行检查。
（5）对于在一年内已通过国家药监局检查或省药监局组织的药品GMP符合性检查且仅存在一般缺陷的企业，重点检查生产管理、质量保证系统；若存在主要缺陷但无严重缺陷，除检查生产管理、质量保证系统外，可依据需要对机构与人员、厂房设施与设备、物料与产品、质量控制、委托双方质量体系衔接等项目进行检查。
 （6）对于变更品种持有人，若生产场地、处方、生产工艺及质量标准均未发生变更，且受托生产线在一年内已通过国家药监局检查或省药监局组织的药品GMP符合性检查，可对委托生产质量管理体系衔接情况等相关资料进行检查。经风险评估，可对受托生产企业开展延伸检查。
（7）生产企业同一时段提交多个品种变更制剂生产场地的，基于风险原则，同一剂型或同一生产线，可选择代表性品种（如复杂工艺、大批量）开展现场检查。确因技术审评需要，可对未检查的品种开展现场检查。
4、 保障措施
（一）省药监局基于企业申报材料开展风险评估，对符合豁免现场检查的情形可采取非现场检查方式，对需要开展现场检查的可结合既往检查情况依风险优化检查内容。
（二）省药监局将在后续的监督检查中对已豁免现场检查的生产线或品种予以重点关注，强化事中事后监管，督促药品上市许可持有人（包括药品生产企业）落实药品质量安全主体责任，严厉查处违法违规行为。
（三）本通告措施与国家药监局后续颁布的相关文件规定不一致的，从其规定。
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