附件1

办理药品上市许可持有人变更有关要求

依据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》《药品生产质量管理规范（2010年修订）》以及国家药品监督管理局关于实施药品上市许可持有人（以下简称持有人）制度，核发《药品生产许可证》用于办理药品上市许可持有人变更，按以下要求办理。

一、拟受让其他药品上市许可持有人药品注册文号的企业申请核发《药品生产许可证》（B.委托生产的药品上市许可持有人），需按照甘肃省政务服务网公示的核发《药品生产许可证》程序，在线提交规定的申请材料，同时提交承诺书，承诺具备《药品生产监督管理办法》第六条第一款第一项、第三项、第五项之规定，并承诺本次核发《药品生产许可证》仅用于办理药品上市许可持有人变更，正式生产时，按照《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》《药品上市后变更管理办法(试行）》及相关指导原则相关规定执行。

    二、省局附条件审批核发《药品生产许可证》，并在许可证副本中标注“尚未进行药品GMP符合性检查，待GMP符合性检查通过后方可组织生产”，先期不进行许可现场检查。

三、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不得办理委托他人生产的情形的《药品生产许可证》。

四、已有《药品生产许可证》药品上市许可持有人，拟受让其他药品上市许可持有人药品注册文号，参照上述要求办理《药品生产许可证》变更。

