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产品详情

GMP认证的申请流程主要包括以下步骤：

申请单位向所在省、自治区、直辖市药品监督管理部门报送《药品GMP认证申请书》，并按《药品GMP
认证管理办法》的规定同时报送有关资料。

省、自治区、直辖市药品监督管理部门应在收到申请资料之日起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。

认证申请资料经局安全监管司受理、形式审查后，转交局认证中心。

局认证中心接到申请资料后，对申请资料进行技术审查，一般需在接到申请资料后20个工作日内提出审
查意见，并书面通知申请单位。

对于通过资料审查的单位，应制定现场检查方案，并在资料审查通过之日起20个工作日内组织现场检查
。检查方案的内容应包括日程安排、检查项目、检查组成员及分工等。在资料审查中发现并需要核实的
问题应列入检查范围。

局认证中心负责将现场检查通知书发至被检查单位，并抄送其所在地省级药品监督管理部门、检查组成
员所在单位和局安全监管司。

现场检查实行组长负责制。省级药品监督管理部门可选派一名负责药品生产监督管理的人员作为观察员
参加辖区药品GMP认证现场检查。局认证中心负责组织GMP认证现场检查，并根据被检查单位情况派员
参加、监督、协调检查方案的实施，协助组长草拟检查报告。

会议内容包括：介绍检查组成员；声明检查注意事项；确认检查范围；落实检查日程；确定检查陪同人



员等。检查陪同人员必须是企业负责人或生产、质量管理部门负责人，熟悉药品生产全过程，并能准确
解答检查组提出的有关问题。

检查组对申请单位的现场进行检查，并提交检查报告。

省食品药品监督管理局对现场检查报告进行审核和审批，符合认证标准的报国家食品药品监督管理局予
以公告，公告无异议的，颁发《药品GMP认证审批件》和《药品GMP证书》，公告有异议的，组织调查
核实。

以上信息仅供参考，具体流程和所需材料可能因各地要求而有所不同。如需更多信

息，建议查阅当地药监部门发布的相关文件或致电咨询相关部门的工作人员。
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