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摘要   目的：比较相关国家药品出口销售证明发放制度的异同，为完善我国药品出口销售证明发放制度

提供参考。方法：调研美国食品药品监督局、加拿大卫生部、澳大利亚医疗用品管理局、英国药品健康

产品管理局和印度中央药物控制组织，比较各国药品出口销售证明（简称CPP）发放制度在认证范围、

申请资料、申请流程等方面的异同点。结果与结论：我国药品出口销售证明发放制度主要存在4个方面的

不足之处：缺乏正式生效的药品出口销售证明发放指南；认证范围仅局限于中国已上市的产品；缺乏对

符合GMP规范生产但未在国内上市的产品认证；未对申请药品出口销售证明的产品建立GMP场地检查制

度。建议我国食品药品监督管理部门加快落实并生效《药品出口销售证明管理规定》，扩大药品出口销

售证明的认证范围，建立药品出口销售证明发放的现场检查机制。
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Abstract   Objective:   To compare differences and similarities of the issuing systems of certificate for 
pharmaceutical products export (CPP) among relevant countries and to provide references for improving the 
issuing system of CPP of China. Methods: The issuing systems of CPP of US Food and Drug Administration 
(FDA), Health Canada, Australian Therapeutic Goods Administration, Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency of UK and Indian’s Central Drugs Standard Control Organization were studied. The 
differences and similarities of the issuing systems in certification scopes, application documents and application  
procedure were compared. Results and Conclusion: China's issuing system of CPP has four defects: lack of 
formal and effective CPP issuing guidelines; limited certification scope only applied to approved products; lack of 
certification for products which were approved by GMP, yet not sold in China; lack of on-site inspection system 
for the products which have applied for CPP. It was suggested that National Medical Products Administration 
should expedite the implementation of Regulation for Management of CPP, the certification scope of CPP should 
be expanded and the on-site inspection mechanism of products which have applied for CPP should be established.
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大规模药品专利到期对仿制药开发和全球

制药行业格局影响深远。数据[1]显示，在过去的

2010至2015年间，有市值750亿美元的药品专利到

期；到2016至2019年，将有超过990亿美元的品牌

药面临专利到期。近年来，中国制剂出口发展迅

速，本土制药企业在面临原料药产能过剩、出口

竞争激烈、利润偏低的问题时，纷纷向制剂开发

和出口转型升级。制剂出口至亚非拉地区等非规

范市场，当地的药品立法或指南均要求制剂生产

商提供我国国家药品监督管理局出具的药品出口

销售证明（Certificate of Pharmaceutical Product，

CPP）；新兴市场的某些国家如南非、马来西亚

等，已将药品出口销售证明作为药品注册申报资

料的一部分。但是，我国现有的药政法规却无法

支持出具药品出口销售证明，致使面向非规范市

场的制剂出口面临瓶颈[2]。

1   药品出口销售证明概述
WHO国际贸易药品认证计划（WHO Certification

Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products 

Moving in International Commerce）是一项行政手

段，要求参与成员国通过本国企业申请（出口

国），向另一国政府（进口国）承诺，进口药品在

质量、安全、有效方面已经符合公众认可的相关标

准的严格评估，并且该药品经出口国政府主管部门

审核后在该国政府管辖范围内上市销售，如未上市

则应说明缘由；药品生产场地和操作应符合WHO-

GMP规范[3]。截至2017年，已有149个国家和地区

加入该认证计划。药品出口销售证明是WHO国际

贸易药品质量认证范围内最主要的证明文件之一，

兼具证明药品质量、安全有效和生产场地符合GMP

的效力[4]。

在WHO推荐的格式中，药品出口销售证明应

涵盖证书编号、进出口国家、药品名称和剂型（包

括单位剂量的药用活性成分和辅料信息）、是否在

出口国批准上市、是否已经在进口国上市销售、药

品许可编号及批准日期、药品许可持有人信息、申

请人信息、出口国监管部门是否安排检查该药品的

生产场地及定期检查的频率、该药品是否已经被

检查、该生产场地的设施和操作是否符合WHO—

GMP、申请人提供的相关信息是否符合出口国监管

部门的要求等内容[5]。

2 相关国家和地区药品出口销售证明发放制
度简介

本文运用文献检索法，选取美国、加拿大、

澳大利亚、英国和印度作为研究对象，以“certificate 

of pharmaceutical product”和“exporting certificate”

等为关键词，调研了以上5个药监部门在官方网站

公布的药品出口销售证明的法规和指南。美国药监

局、加拿大卫生部、澳大利亚医疗用品管理局、英

国药品和健康产品管理局、印度中央药物控制组织

对药品出口销售证明的发放制度，从药品出口销售

证明的认证范围、申请资料、申请流程3个方面进

行了分析。

2.1   美国药品出口销售证明发放制度

2.1.1   美国药品出口销售证明的认证范围

美国药品出口销售证明的认证范围主要为已

获得批准的药品、非处方药、未获得批准产品、顺

势治疗药品和药用活性成分5类产品[6]。美国药监

局通常向生产商发放以下3种药品出口销售证明文

件，以支持不同产品因上市批准和产地差异形成的

出口需求：①药品在美国合法上市销售（证明文件

附着红色丝带）；②药品未在美国批准销售，但可

在国外合法销售（证明文件附着蓝色丝带）；③药

品由境外生产商生产（证明文件附着黄色丝带）。

除附着丝带颜色不同外，后2种药品出口销售证明

文件上还会标注“外国生产商”或“未批准”等信

息，以对3类药品出口销售证明文件加以区分[7]。

2.1.2   申请美国药品出口销售证明的资料清单

申请美国药品出口销售证明需要提交以下信

息：授权付款联系人、认证声明、申请人名称和联

系方式、目标进口国、联邦纳税人标识号、产品在

美国的上市销售状态、生产场地信息、场地注册

号、需要证书的数量、产品的商品名。针对5类不

同的认证产品，还需要提交一些额外信息，如对已

获批的药品还需要提供产品上市许可持有人信息、

药品批准信、药品标签和说明书等。

2.1.3   美国药品出口销售证明申请流程

申请药品出口销售证明前，美国药监局会

建议申请人先与进口国商定药品出口销售证明应

载明的信息。申请人可通过认证产品类型，使

用药品审评和研究中心的出口认证和追踪系统

（CDER Export Certification and Tracking System，
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CDEReCATs）、或生物制品评审与研究中心的

生物制剂出口证明申请及追踪系统（Biologics 

Export Certification Application and Tracking System，

BECATs）电子化申请药品出口销售证明或填写

FDA 3613f表格，与其他申请资料一起邮寄至药品

审评和研究中心进行申请。根据《美国食品、药

品和化妆品法案》第801(e)(4)(B)条，美国药监局可

在收到药品出口销售证明申请的20天内进行认证收

费，首次申请费用为175美元、第二次相同国家申

请的费用为90美元、第三次及三次以上的收费标

准为40美元。美国药监局将在接收申请表后的20天

内发放药品出口销售证明。但以下3种情况不予发

放：（1）美国药监局要求补充额外信息或申请表

信息缺失；（2）生产场地在美国药监局系统内检

查状态不合规；（3）不符合法规的药品，如贴错

标签的药品等。美国药品出口销售证明的有效期为

2年[7]。

2.2   加拿大药品出口销售证明发放制度

2.2.1   加拿大药品出口销售证明的认证范围

2015年4月，加拿大卫生局发布《药品证明书

申请指南》[8]，明确阐述了药品出口销售证明发放

的条件和申请流程。

加拿大药品出口销售证明的认证范围包括人

用药品和符合GMP规范的兽用药品。加拿大健康产

品与食品检查部（简称“检查部”）将药品出口

销售证明发放给以下申请人：①药品识别码（Drug 

Identification Number，DIN）的持有人或已发放上

市通告（Notice of Compliance，NOC）的放射性药

品；②加拿大境内并符合GMP规范的药品生产商；

③药品识别码持有人书面授权的第三方申请人。检

查部根据生产、包装和贴标签的厂地不同（境内或

境外），对符合药品出口销售证明的认证范围进行

说明，见表1。

表 1   加拿大药品出口销售证明的认证范围和发放条件

序号 认证范围 发放证明需满足的条件

1 药品在加拿大生产、包装 / 贴标签 ⑴ 负责生产、包装或贴标签的厂地符合 GMP 规范。

⑵ 有效的药品识别码和上市通告日期或已发放上市通告且通告日

期有效的放射性药物。

⑶ 产品在加拿大上市销售。

⑷ 加拿大境内的申请人。

2 药品境外生产、在加拿大包装／贴标签，

或者药品在加拿大生产，在境外包装／

贴标签

⑴ 负责生产、包装或贴标签的厂地符合 GMP 规范。

⑵ 境外企业符合 GMP 规范且收载于药品企业许可证明。 

⑶ 有效的药品识别码或上市通告以及有效的上市通告日期。

⑷ 药品已在加拿大上市。

3 药品在加拿大生产、包装 / 贴标签，但药

品未在加拿大上市销售

⑴ 负责生产、包装或贴标签的厂地符合 GMP 规范。

⑵药品识别码和上市通告（药品已获得上市授权）。

4 药品在加拿大生产，却未在加拿大销售，

但该药品的上市许可正在审评中

⑴药品生产厂地符合 GMP 规范。

⑵ 提交药品的配方组成和 API 信息。发放的 CPP 证明注明“本品

仅用于出口”。

2.2.2   申请加拿大药品出口销售证明的资料清单

申请加拿大药品出口销售证明的资料清单见

表2。

若申请某个特定的药品出口销售证明，由于

药品不同规格的生产批准信息有差异，申请表需要

填写每个不同的药品识别码，且一次申请只能填写

一个出口国。
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表 2   加拿大申请药品出口销售证明的资料清单

序号 资料名称 填写内容

1 药品出口销售证明申请表 出口国、药品的商品名、非专利名称、剂型、药品识别码、药品识别码持有人的

名称和地址、负责药品生产和包装的企业名称和地址、药品生产是否符合GMP规

范等。

2 GMP证书申请表 出口国信息、药品剂型、药品是否符合GMP要求。

3 药品出口销售证明费用表 费用信息、支付方式、寄送CPP证明的快递信息。

4 文件盖章的申请表 罗列需要盖章的文件清单。

5 盖章文件（一式两份） 盖章文件包括分析者证书、质量标准、包装/贴标签质量标准、销货发票等。

2.2.3   加拿大药品出口销售证明申请流程

申请人将申请药品出口销售证明所需的申请

表、GMP证书申请表、药品出口销售证明费用表等

申请资料寄送至检查部，检查部在10个工作日内负

责审评申报资料并就申报资料的缺陷和未完成缴费

的信息与申请人沟通。每个药品出口销售证明认

证费用为82美元（不含税费）。药品出口销售证明

的有效期为1年，但值得注意的是，若申报药品出

口销售证明时提交的GMP证书的有效期是少于1年

的，则GMP证书失效日当天其药品出口销售证明也

同样失效。

检查部对以下情况拒绝发放药品出口销售证

明：①境外负责药品生产和／或包装、贴标签的

厂地不符合GMP规范且未列入药品机构许可（Drug 

Establishment Licence，DEL）；②境外厂地负责药

品生产和／或包装、贴标签，药品进口至加拿大仅

为了向药品持有人提供包装、贴标签或检验服务；

③申请信息不完整；④天然健康产品的国际贸易

证明由天然健康药品部予以发放；⑤未缴纳申请费

用；⑥产品符合食品药物法（Food and Drug Act）

第 37章节出口所规定的要求；⑦产品的寄销国与

加拿大已建立相互认可协议。

2.3   英国药品出口销售证明发放制度

2.3.1   英国药品出口销售证明的认证范围

英国药品和健康产品管理局对人用药品通常

向生产商发放以下5种出口证明文件[9]：（1）药

品证明书（药品已上市批准）；（2）药品证明书

（药品未上市批准），此类药品必须在英国生产，

且申请人须持有生产许可证；（3）生产场地状态

证书，该证书确认某个许可证的生产场地符合GMP

规范；（4）生产许可证状态证书，该证书最多包

含10个产品；（5）药用组分进口证书，进口的药

用活性成分或辅料必须是某个已上市产品内所含的

成分，或收载于国家药典或国际药典，且药用组分

的生产场地必须持有英国药品和健康产品管理局颁

布的有效检查证明。其中第1和第2种为药品出口销

售证明。

2.3.2   申请英国药品出口销售证明的资料清单

针对已批准上市的产品，需提交申请表和上

市许可持有人准许产品出口的信函；针对未批准上

市的药品，需提交申请表和一封药品处方且证明产

品在该场地生产的文件。申请表中涵盖了申请人信

息、药品信息、药品上市持有人信息、场地检查信

息等[9]。

2.3.3   英国药品出口销售证明的申请流程

针对已批准上市和未批准上市的药品，申请

人可填写不同的申请表邮寄或通过英国药品和健康

产品管理局门户网站提交。若申请人在10个工作日

内获得药品出口销售证明，则认证费用为68欧元；

若申请人在2个工作日内获得药品出口销售证明，

则认证费用为152欧元[9]。

2.4   澳大利亚药品出口销售证明发放制度

澳大利亚药品出口销售证明的认证范围为处

方药、非处方药和补充剂（如维生素、矿物质补充

剂和草药制剂）[10-11]。 澳大利亚医疗用品管理局

主要发放3种医药产品的出口证明：（1）WHO推

荐格式的药品出口销售证明（CPP），包括已在澳

大利亚上市供应的产品和已获授权出口的药品，药

品出口销售证明上会加注标准化的声明以区分两

类产品；（2）上市药品出口销售证明（Certificate 
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of Listed Products, CLP），CLP是CPP的改良证明，

CLP证明仅认证在澳大利亚上市的产品；（3）豁

免产品出口证明，豁免产品指的是未列入澳医疗

用品登记表但仍受医疗用品立法监管的产品。该

证明虽不经WHO国际贸易药品认证计划发放，但

豁免产品在GMP许可场地生产，则该出口证明可以

WHO推荐的药品出口销售证明格式出具。澳大利

亚医疗用品管理局要求申请人通过电子商业服务入

口（eBusiness Services）提交申请。 

2.5   印度药品出口销售证明发放制度

2.5.1   印度药品出口销售证明的认证范围

根据第40届药物委员会决议，自2009年10月1

日起，印度中央药物控制组织对出口药品可发放药

品出口销售证明和GMP证书[12]。截至2017年5月12

日，印度中央药物控制组织已授予印度各州市1314

家生产商药品出口销售证明。印度药品出口销售证

明的认证范围为有出口需求的人用药品、原料药和

兽用药品，且没有强制要求认证出口销售证明的药

品必须在印度上市销售。

2.5.2   申请印度药品出口销售证明的资料清单和

流程

申请人可向印度中央药物控制组织或地方药

监局申请药品出口销售证明，需要提交申请表、附

信、产品汇总表、符合WHO-GMP要求的场地主文

件。申请表中应明确是产品首次认证还是再次认证

（二者的审核程度不同）。产品信息汇总表包含产

品名称、过去2年生产的批次批量（研发/中试/商

业化生产）、工艺验证、分析方法验证、清洁验

证、年度产品质量回顾等。印度中央药物控制组织

在接收申请资料后进行审阅，并将缺陷信反馈给申

请人，若无缺陷问题则进行场地检查。若申请人符

合GMP规范，则发放药品出口销售证明；若申请人

不符合GMP规范，现场检查缺陷将反馈至申请人，

不予发放药品出口销售证明，如果申请人想再次申

请药品出口销售证明，则需在上次拒绝发放药品出

口销售证明的5个月以后。2014年8月，印度药品管

理局发布了药品出口销售证明和GMP证书发放现场

检查的统一流程指令，明确依据检查场地的大小、

产品工艺复杂性和产品数量来确定场地检查时间，

一般为2～5天[13]。目前，印度药品管理局发放药品

出口销售证明不收取任何费用。

3   我国药品出口销售证明发放制度
3.1   我国药品出口销售证明的认证范围

我国药品出口销售证明的认证范围主要为国

家药品监督管理局正式批准生产的中成药、化学原

料药及其制剂、生物制品制剂及原液。

3.2   申请药品出口销售证明的资料清单

申请药品出口销售证明，申请人需要递交以

下资料：药品出口销售证明申请表、《药品生产许

可证》正、副本或药品上市许可持有人证明文件、

出口药品的批准证明文件或进口国上市许可证明

文件、相应剂型的《药品GMP证书》或通过境外监

管机构监督检查的证明文件、营业执照、按照批

签发管理的生物制品须提交《生物制品批签发合格

证》、申请者承诺书。

3.3   药品出口销售证明的申请流程

申请人将药品出口销售证明申请表、药品生

产许可证、GMP证书等文件递交至各省、自治区、

直辖市食品药品监督管理局，具体的办理流程、时

限和其他要求各地区略有差异。

我国药品出口销售证明有效期不超过2年，且

不超过申请资料中所有证明文件的有效期，这就意

味着药品出口销售证明的有效期是与《药品生产许

可证》和《药品GMP证书》等证书的有效期相关。

目前，国家药品监督管理局发放药品出口销售证明

不收取任何费用。

4   我国药品出口销售证明发放制度的不足
之处

我国与美国、加拿大、澳大利亚、英国、印

度药品出口销售证明发放制度的异同点比较，结果

见表3。
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表 3   药品出口销售证明发放制度比较

比较项目

国家

中国 美国 加拿大 英国
澳大

利亚
印度

1. 指南或法规落实方面：

有明确且生效的指南规范药品出口销售证明的发放 否★ 是 是 是 是 是

2. 药品出口销售证明的认证范围：

对本国已批准和上市的人用药品发放药品出口销售证明 是 是 是 是 是 是

对未在本国批准和上市的人用药品发放药品出口销售证明 否★ 是 是 是 是 是

对符合 GMP 规范的兽药发放药品出口销售证明 否 否 是 否 否 是

对药用活性成分发放药品出口销售证明 是 是 否 否 否 是

3. 申请药品出口销售证明的资料方面：

药品出口销售证明申请表 是 是 是 是 --- 是

药品 GMP 证明 是 是 是 否 --- 是★★

申请费用等付款信息和支付凭证等 否 是 是 否 --- 否

4. 申请流程方面：

电子化申请路径 否 是 否 是 是 否

申请药品出口销售证明收费 否 是 是 是 --- 否

多少时限内发放药品出口销售证明 / 天 15 ★★★ 20 10 10 --- ---

对申请药品出口销售证明有 GMP 场地检查制度 否 --- --- --- --- 是

药品出口销售证明的有效期 / 年 2 2 1 --- --- 2

证明的有效期与场地的 GMP 的合规状态关联 是 --- 是 --- --- ---

注：★ . 我国药品出口销售证明发放指南处于征求意见稿状态，其中的规定暂未正式实施；

        ★★ . 印度会组织开展场地检查，对符合 GMP 规范的产品发放药品出口销售证明；

        ★★★ . 参考广东省珠海市 CPP 的核发时限。

鉴于药品注册要求的差异性间接影响了申请

药品出口销售证明资料的差异性，本文主要从指南

或法规的落实、药品出口销售证明的认证范围和

申请药品出口销售证明的GMP现场核查制度3个方

面，说明我国药品出口销售证明发放制度存在的不

足之处，并提出相关建议。

4.1   我国尚缺乏正式生效的药品出口销售证明发

放指南

通过法规指南层面的对比，说明我国目前

尚缺乏正式生效的药品出口销售证明发放指南。 

2016年7月19日，原国家食品药品监督管理总局发

布了《药品出口销售证明管理规定》（征求意见

稿）[14]（以下简称“征求意见稿”），就药品出口

销售证明的适用范围、申请资料、证明编号、有

效期以及出具的药品出口销售证明的格式进行了

说明。目前，该征求意见稿还未正式实施。征求

意见稿出台之前，一般由生产企业向其所在地省

级食品药品监督管理部门提出药品出口销售证明

申请，各省局对药品出口销售证明的资料要求略

有差异[15]。目前，对于医疗器械出口，国家药品监
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督管理局已正式发布《医疗器械产品出口销售证

明管理规定》[16]。

4.2   我国药品出口销售证明的认证范围仅局限于

我国已上市的产品

征求意见稿出台之前，依据不同的出口需求，

将证明性文件分为3类：（1）药品出口的自由销售

证明书（Free Sale Certificate，FSC）[15]或药品出口

销售证明（CPP）[17]；（2）加工出口药品的加工

出口批件[18]；（3）原料药出口的证明性文件[19]。

药品出口销售证明认证范围仅限于国家药品监督管

理局正式批准生产的中成药、化学原料药及其制

剂、生物制品制剂及原液，导致受限于国内药品审

评速度慢而有意转向某些非规范市场进行注册申报

的企业面临注册瓶颈，进而一定程度上影响了国内

企业制剂国际化的发展之路。征求意见稿第二条：

“对于尚未在我国批准上市的药品，药品生产企业

按照药品GMP要求生产、且符合进口国法规，也可

适用本规定”的提出，有望扩展我国药品销售证明

的认证范围。我国药品和原料药出口的证明性文件

见表4。

表 4   我国药品和原料药出口的证明性文件汇总表

序号 出口类型 认证范围 证明性文件类型

1 药品出口 我国药品监督管理部门正式批准生产的中成药、化学原料药及

其制剂、生物制品制剂及原液，其它类药品按有关规定执行。

自由销售证明书

（FSC）

2 药品出口 药品出口销售证明所指药品是国家药品监督管理局正式批准生

产的中成药、化学原料药及其制剂、生物制品制剂及原液，其

它类药品按有关规定执行。

药品出口销售证明（CPP）

对于尚未在我国批准上市的药品，药品生产企业按照药品 GMP

要求生产、且符合进口国法规，也可适用本规定 [《药品出口

销售证明管理规定》（征求意见稿）]。

3 药品加工出口 境外制药商委托境内生产商生产包装的药品并出口至特定国家

或地区（包括来料加工）。

药品加工出口批件

4 原料药出口欧盟 取得我国《药品生产许可证》的企业生产的具有药品批准文号

的原料药。

出口欧盟原料药证明文件

取得我国《药品生产许可证》的企业生产的尚未取得药品批准

文号的原料药。

4.3   缺乏对符合GMP规范生产但未在国内上市的

产品认证

通过对比发现，我国药品出口销售证明缺乏

对符合GMP规范生产但未在国内上市的产品认证。

加拿大卫生部针对在加拿大生产未在加拿大销售，

但处于药品审评中的产品也予以发放药品出口销售

证明；同样，美国药品出口销售证明对是否在美国

上市销售的产品也予以声明。我国征求意见稿第二

条、第五条均支持符合GMP规范生产的药品予以发

放药品出口销售证明，但由于其尚未正式实施，还

不具有法律效力。

4.4   未对申请药品出口销售证明的产品建立GMP

场地检查制度

针对已获批产品，通常申请资料完整充分即

予以发放药品出口销售证明。而对于未在国内上市

获批产品，征求意见稿也仅是简单提及根据日常

监督检查情况确认其生产过程是否符合药品GMP要

求。必要时，可专门开展现场检查，缺乏系统性的

GMP场地检查制度。

5   对完善我国药品出口销售证明发放制度
的几点建议
5.1   加快落实并生效《药品出口销售证明管理规定》

笔者认为，我国应加快落实《药品出口销售

证明管理规定》，保留征求意见稿中对药品出口

销售证明的认证范围、申请资料、证明有效期等

信息，增加申请流程和收费标准等内容，明确开展

GMP现场检查的药品品种，如对尚未在我国批准上

市的注射剂产品明确要求开展GMP现场检查等。以
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利于消除药品出口销售证明申请在不同省级管理部

门受理的差异化问题，规范药品出口销售证明发放

的流程和制度。

5.2   扩大药品出口销售证明的认证范围

笔者认为，应依据制剂国际化的趋势和国内

企业对药品出口销售证明的需求，落实征求意见稿

中对符合GMP规范生产但未在国内上市产品的认证

规定，充分借鉴美国或加拿大等管理部门的做法，

在药品出口销售证明上加注产品是否在国内上市销

售，完善与申请人在出具药品出口证明书格式和内

容的沟通机制，协助申请人获得符合进口国药监部

门认可的药品出口销售证明。

5.3   建立药品出口销售证明发放的现场检查机制

为确保出口药品的质量、安全性和有效性，

体现我国药监部门对出口药品监管到位，笔者认

为，可以借鉴印度的做法，建立一套药品出口销

售证明发放的现场检查机制。可根据产品是否在

国内上市销售，确立两套不同的资料审评和现场

检查机制。建议对未在国内批准上市药品的证书

发放从申请资料阶段就从严审评，资料补充完整

后组织现场检查，对符合GMP规范的药品予以发

放药品出口销售证明；对已在国内上市销售的药

品，其证明发放可实行快速审评，并视产品的工

艺复杂性、检查场地的规模、需要出具证明的产

品数量以及常规检查和飞行检查的合规程度，决

定是否需要开展现场检查。
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