附件2
沟通交流资料

 
一、申请沟通上市前药品GMP符合性检查概述

1.申请沟通剂型或品种涉及生产车间（生产线）的基本情况；

2.申请沟通剂型或品种涉及生产车间（生产线）最近一次通过药品GMP符合性检查以来的变更情况（如有）；

3.申请沟通剂型或品种涉及生产车间（生产线）已通过药品GMP符合性检查的生产品种情况（如有）；

4.申请沟通品种的生产工艺（如有变更详述变更情况）和质量标准；

5.申请沟通品种与其工艺相近品种（已通过药品GMP符合性检查）的工艺对比（包括使用的生产设备对比）情况等。

二、证明性文件

1.药品上市许可持有人（药品生产企业）的《药品生产许可证》正副本及其变更记录页；

2.所沟通药品GMP符合性检查剂型或品种；

3.所沟通药品批准证明文件（包括历次变更证明文件及其他证明性文件）；

4.涉及生产车间（生产线）相应剂型已有药品GMP符合性检查证明文件；

5.涉及生产车间（生产线）相应剂型最近一次通过药品GMP符合性检查存在的缺陷项目及整改情况；

6.所沟通药品GMP符合性检查品种工艺证明文件；

7.与所沟通品种工艺相近品种（已通过药品GMP符合性检查）的工艺证明文件等。
三、所涉及生产车间（生产线）和品种共线生产风险评估报告。

四、所开展的研究、评估和验证资料（工艺验证、清洁验证等）。

五、其它有利于风险评估的资料（如有）。

