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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E8_8D_AF_c23_647661.htm 药品GMP认证的主要程序：认

证申请和资料审查，制定现场检查方案等。 1.认证申请和资

料审查申请单位须向所在省、自治区、直辖市药品监督管理

部门报送药品gmp认证申请书"及《药品gmp认证管理办法》

中规定的有关资料。省、自治区、直辖市药品监督管理部门

在收到材料之日起的20个工作日内，对申请材料进行初审，

并将初审意见及申请材料报送国家药品监督管理局安全监管

司，经安全监管司受理、形式审查后，转交国家药品监督管

理局药品认证管理中心（以下简称"局认证中心"）。局认证

中心在接到申请资料后的20个工作日内对申请资料进行技术

审查，提出审查意见，并书面通知申请单位。 2.制定现场检

查方案对通过资料审查的单位制定现场检查方案，并在资料

审查通过之日起的20个工作日内组织现场检查。 3.现场检查

局认证中心负责组织gmp认证现场检查。现场检查组由国家

药品监督管理局药品gmp检查员组成，现场检查实行组长负

责制，检查组将检查结果形成检查报告上报局认证中心。 4.

检查报告的审核局认证中心在接到检查组提交的现场检查报

告及相关资料之日起的20个工作日内，提出审核意见，送国

家药品监督管理局安全监管司。 5.认证批准经国家药品监督

管理局安全监管司审核后报局领导审批。国家药品监督管理

局在收到局认证中心审核意见之日起20个工作日内，作出是

否批准的决定。对审批结果为"合格"的药品生产企业（车间

），由国家药品监督管理局颁发"药品gmp证书"，并予以公告



。 “药品gmp证书"的有效期为5年。新开办的药品生产企业

（车间）的”药品gmp证书"有效期为1年。 更多信息请访问
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