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（征求意见稿）

为及时掌握药品生产企业的生产状况，进一步规范企业停产和恢复生产行为，对企业开展科学有效的监督管理，现将有关事项通知如下：
一、企业停产是指企业按照本单位生产经营工作的安排，整厂或多个生产基地中某生产基地整体连续停止生产药品6个月及以上的情形。列为短缺药品目录、药品储备等品种的，其生产线视同于生产基地管理。
二、企业应于停产后5个工作日内向省药品监督管理局（以下简称省药监局）书面报告。
三、停产涉及列为短缺药品目录、药品储备等品种的，企业除应严格执行国家有关停产报告制度等规定外，还应至少提前1个月向省药监局报告。
四、停产企业继续销售库存产品的，应保留足够的岗位人员，确保停产期间必要的质量保证措施及制度有效实施，能够继续做好产品上市放行的质量管理工作；对已上市仍在效期内的产品进行售后质量管理和直报不良反应工作，切实履行好已上市销售产品质量安全的主体责任。
停产企业库存的原辅包材料及半成品，恢复生产时仍要继续使用的，请继续严格按照药品生产质量管理规范（以下简称药品GMP）要求进行仓库储存管理，恢复生产时进行全面的质量评估，符合药品监督管理有关规定的方可用于投料生产。
五、药品生产企业停产书面报告应经法人代表签字并加盖单位公章。书面报告至少包括但不限于以下内容：
（一）停产期间不再开展任何药品生产活动的承诺；
（二）停产日期、停产原因和涉及的在产品种；
（三）在库原辅包材料及半成品和成品的品种及数量，是否继续销售库存产品；
（四）停产期间保证市场上仍在效期内产品质量的工作方案；
（五）停产期间24小时联络人和备份联络人，以及联系方式。
六、根据企业书面报告情况，省药监局应在10工作日内，对企业停产情况特别是企业在库原辅包材料及半成品和成品情况进行现场确认，并在确认后5个工作日内将企业停产信息向社会公告。
七、停产企业恢复生产时，向省药监局提出书面申请，由省药监局对申请恢复生产的企业进行现场检查和综合评定，符合药品GMP规定的，可恢复生产；不符合药品GMP规定的，不得恢复生产。属于厂房设施设备整体改造的，企业应符合国家药品监督管理有关规定后方可恢复生产。
八、停产企业恢复生产前，按照药品GMP规定进行全面自查和必要的确认与验证工作，自查认为符合药品GMP规定的，可提出恢复生产的申请。申请资料至少包括但不限于以下内容：
（一）申请恢复生产的范围或生产基地；
（二）对照药品GMP规定的自查报告；
（三）机构和人员材料：
1.组织机构、高层管理者、生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人等关键人员停产前后的变更情况。有变更的，除按照药品监督管理有关规定办理变更手续外，还应在本项资料中列明变更前后的详细情况；
2.质量保证、生产和质量控制的组织机构图（包括高层管理者），以及质量保证、生产和质量控制部门各自的组织机构图；
3.关键人员及从事质量保证、生产、质量控制主要技术人员的数量及资历；质量保证、生产、质量控制、储存和发运等各部门的员工数。
（四）恢复生产涉及的 厂房、设施和设备等相关材料：
1.申请恢复生产的所有生产车间（线）布局情况；
2.生产区域和设备的平面布局图和流向图，标明比例，标注出房间的洁净级别、相邻房间的压差，并且能指示房间所进行的生产活动；
3.仓库、储存区域以及特殊储存条件；
4.恢复生产前开展的生产设备、公用系统和检验仪器的再确认与验证情况；
5.厂房设施设备停产前后的变更情况。有变更的，除按照药品监督管理有关规定办理变更手续外，还应在本项资料中列明变更前后的详细情况；
（五）停产期间必要的质量保证措施落实情况的总结报告。
恢复生产企业需进行药品GMP符合性检查的直接按符合性检查要求递交材料。
九、企业应加强自律意识，按照本通知列明的程序，报告停产或申请恢复生产。恢复生产初期，企业应严格落实药品生产和质量控制措施，必要时应对恢复生产前后的药品进行质量对比研究，确保产品质量一致省药监局将根据监管工作的需要加强抽样检验和监督检查，对发现的问题依法处理。
十、省药监局对我省停产和恢复生产企业的基本信息在外网公开，接受社会监督。并结合监管实际情况确定对停产企业的监管模式和监督检查所采取的措施，可减少原有监督检查频次，实施有针对性地抽查。日常监督检查中发现企业未按本通知列明的程序报告停产或恢复生产的，应组织风险排查，加强监督检查和产品抽样检验，发现问题的，严肃处理；涉及违反相关法律法规的，依法严肃查处。
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