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E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_322708.htm 国家食品药品监督管

理局关于印发药品GMP飞行检查暂行规定的通知（国食药监

安[2006]165号）各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局

（药品监督管理局）： 为规范药品GMP飞行检查工作，根据

《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，国家局制定了

《药品GMP飞行检查暂行规定》，现印发给你们，请遵照执

行。国家食品药品监督管理局二○○六年四月二十四日药

品GMP飞行检查暂行规定 第一条 为加强药品GMP认证监督

检查，根据《中华人民共和国药品管理法》，制定本规定。 

第二条 药品GMP飞行检查是药品GMP认证跟踪检查的一种形

式，指药品监督管理部门根据监管需要随时对药品生产企业

所实施的现场检查。 第三条 国家食品药品监督管理局根据药

品生产监督管理的需要组织实施飞行检查。飞行检查主要针

对涉嫌违反药品GMP或有不良行为记录的药品生产企业。 第

四条 飞行检查组一般由2至3名药品GMP检查员组成，根据检

查工作需要可以邀请有关专家参加检查。 第五条 被检查企业

所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局应选派

药品监管人员担任观察员，协助检查组完成飞行检查工作。 

第六条 国家食品药品监督管理局根据被检查企业情况确定检

查重点内容，检查组根据实际情况实施现场检查。 飞行检查

时间由检查组根据检查需要确定，以能够查清查实问题为原
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