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CPG章节160.750发现违反GMPR的药品和器械产品（包括生物制剂和动物药品）-重新调整
背景：
有关是否通过方法或在不符合“良好生产规范”规定条件下生产或保存的药品和器械产品出现的问题，并因此确定为不合规的药品和器械产品，可重新调整并返回贸易渠道。本CPG涵盖的情况是指已对不合规作出判定的情况，例如，由于不符合“良好生产规范”，根据该法案第304章扣押和谴责的药品和器械产品，由于发现违反了CGMPR等原因而被召回的药品和器械产品。虽然不符合GMP可以在后续批次或相关产品批次中得到纠正，但可能很难或不可能追溯性纠正已生产批次或批量中的缺陷的影响。
政策：
如满足下列条件，生产、加工或保存条件不符合“良好生产规范”规定的不合规药品和器械产品的重新调整，可获得批准：
1. 所有有关方面（地区、中心、OE、* OCC *）均必须审查任何重新调整方案，以确定该计划是否能合理预期使药品器械产品符合规定。
2. 为了可以接受，拟议的重新调整计划必须克服任何观察到的GMP缺陷并纠正任何已知的产品缺陷。
3. 如果在发生GMP违例行为的设施内进行批次重新调整，则必须在接受重新调整建议之前，必须纠正违反规定的情况，或将其纳入重新调整计划的一部分。
4. 如果该批次是在与发生GMP违规行为的独立设施中进行且独立的设施符合规定，可根据上文第1和第2段所规定的条件来考虑重新调整方案。


在所有重新调整确保完全符合FDA认证前，不得发布产品。

*星号之间的材料是新材料或改进材料*
发布日期：1983年3月1日
修订日期：1995年3月、1996年8月
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